MEDICAL

Instinct™ Endoscopic Hemoclip
Endoskopicka svorka Instinct™ Hemoclip
Instinct™ endoskopisk heemostaseclips
Instinct™ endoscopische hemostatische clip
Hémoclip endoscopique Instinct™
Endoskopischer Hamoclip Instinct™
EvSookomiko KA anoAivwong ayyeiwv Instinct™
Instinct™ endoszkoépos vérzéscsillapité kapocs
Hemoclip endoscopica Instinct™

Instinct™ endoskopisk hemoklips
Endoskopowy klips hemostatyczny Instinct™
Clipe hemostatico para endoscopia Instinct™
Clip hemostatico endoscépico Instinct™

Instinct™ endoskopiskt hemoclips
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INTENDED USE

This device is used for endoscopic clip placement within the gastrointestinal tract for the purpose
of endoscopic marking, hemostasis for mucosal/submucosal defects less than 3 cm in the upper
Gl tract, bleeding ulcers, arteries less than 2 mm, and polyps less than 1.5 cm in diameter in the Gl
tract. This device is not intended for the repair of Gl tract lumenal perforations.

NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.

Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

If package is opened or damaged when received, do not 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.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

The number of clips required for hemostasis may vary depending upon anatomical site,
histology, lesion type, and patient condition and history. A sufficient quantity of clips should be
prepared in consideration of all of these factors prior to procedure.

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy and endoscopic hemostasis include, but
are not limited to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction

to medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest,
hematemesis, transient dysphagia, aspiration pneumonia, wound dehiscence, minimal acute
inflammatory tissue reaction, transitory local irritation, migration of clip into the bile duct, and
anatomy disruption.

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

Endoscope must remain as straight as possible when inserting or withdrawing device.

Clip must remain closed during introduction into, advancement through and removal from
endoscope. If clip is open, damage to clip and endoscope may occur.

Exercising handle while clip is coiled may result in damage to clip.
Endoscopic hemostasis should be performed under direct endoscopic visualization.
Clipping hard or severely fibrotic lesions to achieve hemostasis may be more difficult.

If clip deployment device is used with endoscope in a torqued or retroflexed position, clip
deployment difficulties can occur.

Removing undeployed device through a retroflexed scope can cause detachment of the clip.

Lesions located in esophagus and lesser curvature of stomach may be difficult to treat with a
forward-viewing endoscope.

Treatment of esophageal varices may require clipping in combination with a sclerosing agent.
Use of clips in presence of bacterial contamination may potentiate or prolong infection.
MRI INFORMATION

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that this Instinct Endoscopic Hemoclip is MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this clip can be scanned safely immediately after
placement under the following conditions.

- Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
« Maximum spatial magnetic gradient field of 1600 Gauss/cm or less

« Normal operating mode: Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning or less (i.e,, per scanning sequence)

STATIC MAGNETIC FIELD
The static magnetic field for comparison to the above limits is the static magnetic field that is
pertinent to the patient (i.e,, outside of scanner covering, accessible to a patient or individual).

MRI-RELATED HEATING

In non-clinical testing, the Instinct Endoscopic Hemoclip produced maximum temperature rise
of 1.9°C during 15 minutes of MR imaging (i.e,, for one scanning sequence) performed in a 3.0
Tesla MR System (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) at an MR system
reported whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry measured whole
body averaged value of 2.7 W/kg).

IMAGE ARTIFACTS

MR image quality may be compromised if the area of interest is within approximately 30 mm of
the position of the Instinct Endoscopic Hemoclip as found during non-clinical testing using the
sequence: T1-weighted, spin echo and gradient echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MR system
(Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5). Therefore, it may be necessary to
optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic clip.

There is a potential risk of rebleeding of small arteries due to torque placed on the Instinct
Endoscopic Hemoclip during MRI.

FOR US PATIENTS ONLY
Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in this IFU with the
MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be contacted in the following manners:

Mail:  MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382
Phone: 888-633-4298 (toll free) / 209-668-3333 from outside the US

Fax:  209-669-2450 Web: www.medicalert.org

WARNINGS

Failure to deploy clip or improper deployment of a clip may require surgical intervention. Wire

cutters may be used to cut wire and coil spring.

Electrosurgical devices used after clipping may cause patient injury.

SYSTEM PREPARATION

1. Uncoil device. Verify smooth handle operation and clip action. Open clip by gently moving
handle spool distally (away from handle thumb ring). Once clip is fully open, do not continue
advancing handle spool as clip may prematurely detach from catheter. Close clip by moving
handle spool proximally until clip is fully closed. Caution: Do not continue to pull handle
spool beyond tactile resistance as this may prematurely deploy clip.

2. Ensure dlipis in closed position.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Visually determine desired tissue site.

2. With clip closed and without holding handle spool, advance device in small increments into
accessory channel of gastroscope or colonoscope. Caution: Holding handle spool during
clip advancement may prematurely deploy clip (See Fig. ).

3. Endoscopically confirm that device has exited endoscope.
4. Position distal tip of device toward targeted site.

5. Open clip and advance device into contact with the targeted site. Clip can be rotated by
turning handle until clip is in proper position. Note: Rotation may be limited by clinical
circumstances and patient anatomy, among other factors (See Fig. 2).

6. When satisfied with clip position, close clip onto tissue by using slight pressure on handle
spool, until tactile resistance is felt. Note: Ensure clip is pressed firmly against target site for
maximum tissue capture. Caution: Do not continue to pull handle spool beyond tactile
resistance until ready to deploy clip; otherwise, clip may not reopen.

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

8. Ifclipis not in desired position, clip may be reopened and repositioned up to 5 times.
Note: Reopening and closing capability may be limited by clinical circumstances and patient
anatomy, among other factors.

9. To permanently deploy clip, pull handle spool toward handle thumb ring until clip detaches.
Note: If separation of clip is not immediate, gently move catheter back and forth or use
other endoscopic maneuvers to separate catheter from clip. Caution: Failure to completely
release clip may cause clip to pull away from closure site.

10. After clip deployment, continue to apply slight pressure on handle spool as device is
removed from endoscope (See Fig. 3).



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

Note: A patient information card is provided with each device; please complete and provide to
patient to ensure safety for future MR procedures.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva k endoskopickému umisténi svorek do gastrointestinalniho traktu za
ucelem endoskopického oznaceni a zastavy krvaceni v mistech slizni¢nich nebo podslizni¢nich
defektt mensich nez 3 cm v hornim Gl traktu, a dale krvécejicich vied(, artérii mensich nez 2 mm
a polypl o praiméru mensim nez 1,5 cm v Gl traktu. Toto zafizeni neni uréeno k reparaci perforaci
lumen Gl traktu.

POZNAMKY

Tento prostiedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované osetteni
prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo k
prenosu onemocnéni.

Nepoutzivejte tento prosttedek pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréen.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni prostredku.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Pocet svorek, potiebnych k zastavé krvaceni, se maze lisit podle anatomického umisténi, podle
histologické povahy a typu Iéze a podle stavu a anamnézy pacienta. Pfed vykonem je tfeba
piipravit dostatecny pocet svorek s ohledem na viechny tyto faktory.

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

Kontraindikace spojené s endoskopickou zastavou krvaceni zahrnuji, kromé jiného, nasledujici:
nespolupracujiciho pacienta, koagulopatii, ziizeni ¢i striktury horniho jicnového svérace ¢i jicnu
avinuty jicen.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii a endoskopickou zastavou
krvaceni mimo jiné patii: perforace, krvaceni, aspirace, horecka, infekce, alergicka reakce na I€k,
hypotenze, respiracni deprese nebo zastava dechu, srde¢ni arytmie nebo zastava srdce, zvraceni
krve, pfechodna porucha polykani, aspira¢ni pneumonie, dehiscence rany, minimalni akutni
zanétliva reakce tkani, pfechodné mistni podrazdéni, migrace svorky do Zlu¢ovodu a naruseni
anatomické stavby.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete na stitku na obalu.

Pfi vkladani a vytahovani zafizeni musi endoskop zlistat co nejpfiméjsi.

Pfi zavadéni do endoskopu, posouvani skrz endoskop a vytahovéni z endoskopu musi svorka
zUstat zaviena. Pokud je svorka oteviena, miize dojit k poskozeni svorky a endoskopu.

Pohyb rukojeti pfi svinuté svorce muze svorku poskodit.

Endoskopicka zastava krvaceni musi byt provadéna pod pfimou endoskopickou
vizualni kontrolou.

Zastava krvaceni zakladanim svorek do tvrdych nebo zavazné fibroznich lézi mize byt obtiznéjsi.
K obtizim pfi zakladani svorek muze také dojit pfi poutZiti zafizeni na zavadéni svorek s
endoskopem ve zkroucené nebo retroflexni poloze.

Vyjmuti nezalozeného zafizeni endoskopem v retroflexni poloze muize zpUsobit odpojeni svorky.

Léze umisténé v jicnu a v malém zakfiveni zaludku muze byt obtizné o3etfit pii pouZiti
endoskopu s pfimym zobrazenim.

O3eteni jicnovych varixt mize vyzadovat zaloZeni svorek v kombinaci se
sklerotiza¢nim pfipravkem.

Pi poutziti svorek za ptitomnosti bakterialni kontaminace mtize dojit ke zhorseni nebo k
prodlouzeni infekce.

INFORMACE O VYSETRENI MRI

Podminéné bezpeény pii vysetieni MRI (MR Conditional)
Neklinické testy prokazaly, Ze endoskopické svorka Instinct Hemoclip je podminéné bezpecna
pfi MRI vysetieni (MR Conditional) podle definice dané normou ASTM F2503. Pacient s touto
svorkou mlze byt bezpecné snimkovan ihned po umisténi za dale uvedenych podminek.

« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi
« Nejvys3i prostorovy gradient magnetického pole je 1600 gaussti/cm nebo méné
« Normalni provozni rezim: Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného

na celé télo (SAR) hlasend systémem MRI 2,0 W/kg za 15 minut snimkovéni nebo méné (tj. na
jednu snimkovaci sekvenci)

STATICKE MAGNETICKE POLE

Statické magnetické pole pro cely srovnavani s vyse uvedenymi limity je statické magnetické
pole u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni, v dosahu pacienta nebo jedince).

ZAHREV ZPUSOBENY SNIMKOVANIM MRI

Pfi neklinickém testovani doslo u endoskopické svorky Instinct Hemoclip k maximalnimu zvyseni
teploty 0 1,9 °C za 15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI systému
03,0 tesla (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, W, USA, software 14X.M5) pfi hodnoté
meérného absorbovaného vykonu prepoctené na celé télo (SAR) hlasené systémem MRI 2,9 W/kg
(spojované s kalorimetricky méfenou hodnotou piepoétenou na celé télo 2,7 W/kg).

OBRAZOVE ARTEFAKTY

Kvalita snimku MRI muze byt zhorsena, pokud je oblast zajmu ve vzdalenosti pfiblizné do 30 mm
od polohy endoskopické svorky Instinct Hemoclip, coz bylo potvrzeno neklinickym testovanim
pomoci nasledujici sekvence: T1-vazend, spin echo a gradient echo pulzni sekvence na MRI
zafizeni o 3,0 tesla (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA, software 14X.M5). Proto miize
byt nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem k pfitomnosti této kovové svorky.

Existuje potencialni riziko opakovaného krvaceni malych artérii z dGvodu to¢ivého momentu
ptisobiciho na endoskopickou svorku Instinct Hemoclip pfi MRI.

POUZE PRO PACIENTY V USA

Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro MRI snimkovéni popsané
v tomto navodu u nadace MedicAlert Foundation. Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat
nasledujicimi zptisoby:

Postou: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 USA
Telefon: +1-888-633-4298 (bezplatna linka v USA) / +1-209-668-3333 mimo tizemi USA

Fax: +1-209-669-2450 Web: www.medicalert.org

VAROVANI
Neuspésné nebo nespravné zalozeni svorky muze vyzadovat revizni chirurgicky vykon. K
odfiznuti dratu a pruziny |ze pouZit Stipaci klesté.

Elektrochirurgicka zafizeni pouzita po zalozeni svorky mohou zpUsobit poranéni pacienta.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Rozvinte zafizeni. Ovéite hladky pohyb rukojeti a ¢innost svorky. Oteviete svorku jemnym
posunutim civky rukojeti distalnim smérem (smérem od krouzku na rukojeti). Jakmile je
svorka pIné oteviena, neposunuite civku rukojeti dale, nebot by mohlo dojit k pred¢asnému
odpojeni svorky od katetru. Proximalnim pohybem civky rukojeti svorku opét zcela uzaviete.
Pozor: Netahnéte civku rukojeti za bod, kde pocitujete kontaktni odpor, nebot to miize
svorku predc¢asné zalozit.

2. Ovéite, Ze je svorka zaviena.

NAVOD K POUZITI
1. Vizulné zkontrolujte pozadované misto umisténi v tkani.

2. Se zavienou svorkou a bez toho, Ze byste se dotykali civky rukojeti, posunujte zafizeni
vpied po malych krocich do akcesorniho kanalu gastroskopu nebo kolonoskopu. Pozor:
Pridrzovani civky rukojeti pfi posuvu svorky vpfed muze svorku predcasné zalozit (viz
obrdzek 1).

3. Endoskopicky zkontrolujte, Ze zafizeni vycnivé z endoskopu.
4. Umistéte distalni hrot zafizeni smérem k cilovému mistu.

5. Oteviete svorku a posurite zafizeni vpred do kontaktu s cilovou tkani. Svorku Ize pootocit
do spravné pozice otacenim rukojeti. Poznamka: Otaceni mize byt kromé jiného omezeno
klinickymi okolnostmi a anatomickymi poméry u pacienta (viz obrdzek 2).

6. Jakmile budete spokojeni s polohou svorky, uzaviete ji v tkani lehkym tlakem na civku
rukojeti, az pocitite kontaktni odpor. Poznamka: Zajistéte, aby byla svorka pevné pritisknuta
k cilové tkani, coz zajisti maximalni uchopeni tkéné. Pozor: Netahejte civku rukojeti za bod,
kde pocitujete kontaktni odpor, az do doby, kdy jste pfipraveni svorku zalozit. Svorka by se
nemusela znovu oteviit.

7. Polohu svorky je nyni pied zalozenim mozné ovéit.

8. Pokud svorka neni v pozadované poloze, Ize ji oteviit a premistit az 5 krat.
Poznamka: Moznost opétovného otevieni a uzavieni miize byt kromé jiného omezena
klinickymi okolnostmi a anatomickymi poméry u pacienta.

9. Konecné zalozeni svorky se provadi zatazenim civky rukojeti smérem ke krouzku rukojeti,
az se svorka uvolni. Poznamka: Pokud se svorka hned neoddéli, jemné katetrem pohybujte
tam a zpét, nebo k uvolnéni katetru od svorky pouzijte jiné endoskopické manévry.

Pozor: Pokud svorku tplné neuvolnite, miize dojit k jeho vytazeni z mista, které uzavirate.

10. Po zaloZeni svorky nadale lehkym tahem za civku rukojeti vytahuijte zafizeni z endoskopu
(viz obrdzek 3).

Po dokonceni vykonu zli
biologicky neb én

Poznamka: Ke kazdému zafizeni se dodava informacni karta pacienta; vyplrite ji prosim a
piedejte pacientovi, aby byla zajisténa bezpe¢nost pii budoucich vysetienich MRI.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt anvendes til endoskopisk placering af clips i mavetarmkanalen med henblik

pa endoskopisk afmaerkning, haemostase for mukase/submukegse defekter mindre end 3 cm i
ovre mavetarmkanal, bledende mavesér, arterier mindre end 2 mm og polypper mindre end
1,5 cm i diameter i mavetarmkanalen. Dette produkt er ikke beregnet til reparation af lumenale
perforationer i mavetarmkanalen.

BEMARKNINGER

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfering af sygdom.

idujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro likvidaci
odpadu, platnymi v daném zdi kém zafizeni.

Dette produkt ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tart, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

Antallet af clips pakraevet til haemostase kan variere afhzengig af det anatomiske sted, histologi,
lzesionstype og patientens tilstand og anamnese. Et tilstraekkeligt antal clips skal forberedes med
hensyntagen til alle disse faktorer for proceduren.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, som skal udferes
for at opné adgang til det enskede sted.

De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk haemostase, omfatter, men er ikke
begraenset til: usamarbejdsvillig patient, koagulopati, cricopharyngeal eller oesophageal
indsnaevring eller striktur og snirklet oesophagus.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er associeret med gastrointestinal endoskopi og endoskopisk haemostase,
inkluderer, men er ikke begraenset til: perforation, haemoragi, aspiration, feber, infektion,

allergisk reaktion over for medicin, hypotension, respirationsdepression eller respirationsstop,
hjertearytmi eller hjertestop, haematemese, forbigdende dysfagi, aspirationspneumoni, sarruptur,
minimal akut inflammatorisk vaevsreaktion, forbigaende lokalirritation, migration af clips ind i
galdegangen og spreengning af anatomi.

FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for dette produkt pa
emballageetiketten.

Endoskopet skal forblive sa lige som muligt, nér enheden indfares eller traekkes tilbage.

Clipsen skal forblive lukket under indfering i, fremfaring gennem og fjernelse fra endoskopet.
Huvis clipsen er &ben, kan clipsen og endoskopet blive beskadiget.

Aktivering af handtaget mens clipsen er sammenfoldet kan medfare beskadigelse af clipsen.
Endoskopisk haemostase skal foretages under direkte endoskopisk visualisering.

Clipsning af harde eller sveert fibrotiske leesioner for at opna haemostase kan veere

mere vanskeligt.

Hvis clipsanleeggelsesenheden bruges med endoskopet i en drejet eller tilbagebgjet position,
kan det vaere vanskeligt at anlaegge clips.

Huvis en ikke anlagt anordning fiernes gennem et tilbagebgjet endoskop, kan det forérsage
frigerelse af clipsen.

Leesioner i oesophagus og mavens lille kurvatur kan veere vanskelige at behandle med et
fremadkiggende endoskop.

Behandling af oesophagus-varicer kan kraeve clipsning i kombination med et
skleroserende middel.

Brug af clips ved tilstedt Ise af k
INFORMATION OM MR-SCANNING

>ntamination kan fremme eller forlaenge infektionen.

MR Conditional



Ikke-klinisk testning har pavist, at denne Instinct endoskopiske haemostaseclips er MR
Conditional ifalge ASTM F2503. En patient med denne clips kan scannes sikkert umiddelbart
efter anleeggelsen under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
« Maksimal rumlig magnetfeltstyrke for gradient pa 1600 Gauss/cm eller mindre

« Normal driftstilstand: Maksimal MR-systemaflaest gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pé 2,0 W/kg ved 15 minutters scanning eller mindre (dvs.
pr. scanningssekvens)

STATISK MAGNETISK FELT

Det statiske magnetfelt til sasmmenligning med ovenstaende graenser er det statiske magnetfelt,
som vedrerer patienten (dvs. uden for scannertildaekningen, omréder der kan bergres af en
patient eller en anden person).

OPVARMNING FORBUNDET MED MR-SCANNING

| ikke-kliniske tests producerede Instinct endoskopisk haemostaseclipsen temperaturstigning pa
maksimalt 1,9 °Ci lobet af 15 minutters MR-scanning (dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert
i et 3,0 Tesla MR-system (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) ved
en MR-systemaflaest gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pé 2,9 W/kg
(associeret med en gennemsnitlig veerdi for hele kroppen pa 2,7 W/kg malt med kalorimetri).

BILLEDARTEFAKTER

Kvaliteten af MR-billederne kan blive kompromitteret, hvis fokusomradet er inden for ca. 30 mm
fra Instinct endoskopisk haemostaseclipsens position, hvilket blev pavist under ikke-klinisk
testning med anvendelse af denne sekvens: T1-vaegtet, spin ekko og gradientekko pulssekvens i
et 3,0 Tesla MR-system (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA, Software 14X.M5). Derfor
kan det veere nadvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen for at tage forbehold for
tilstedevaerelsen af denne metalclips.

Der er risiko for fornyet bledning i smé arterier pga. spaendingsbelastning péfert Instinct
endoskopisk heemostaseclips under MR-scanning.

G/ALDER KUN FOR PATIENTER | USA

Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der er beskrevet i
denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktes pa
folgende méder:

Adresse: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 USA
Telefon: +1 888-633-4298 (toldfrit i USA) / +1 209-668-3333 uden for USA
Fax: +1209-669-2450 Web: www.medicalert.org

ADVARSLER
Manglende anlaggelse af clips eller ukorrekt anleeggelse af en clips kan nedvendiggere et
kirurgisk indgreb. En bidetang kan bruges til at klippe wire- og spiralfjederen.

Elektrokirurgiske anordninger brugt efter clipsning kan forarsage patientskade.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Fold anordningen ud. Bekrzeft ensartet drift af handtaget og aktivering af clipsen. Abn
clipsen ved forsigtigt at bevaege handtagsspolen i distal retning (veek fra handtagets
tommelfingerring). Nar clipsen er helt dben, ma handtagsspolen ikke fortsat bevaeges
fremad, da dette kan gere, at clipsen utilsigtet frigeres fra kateteret. Luk clipsen ved at
bevaege handtagsspolen i proksimal retning, indtil clipsen er helt lukket. Forsigtig: Fortseet
ikke med at traekke i handtagsspolen, hvis der maerkes modstand, da dette kan aktivere
clipsen for tidligt.

2. Serg for, at clipsen er i lukket position.

BRUGSANVISNING
1. Fastleeg det gnskede vaevssted visuelt.

2. Med clipsen lukket og uden at holde fast i handtagsspolen feres anordningen gradvist
fremad og ind i tilbehgrskanalen pa gastroskopet eller koloskopet. Forsigtig: Hvis der
holdes fast i handtagsspolen under fremfering af clipsen, kan dette aktivere clipsen for tidligt
(se Figur 1).

3. Bekraeft endoskopisk, at enheden er kommet ud af endoskopet.
4.  Placer enhedens distale spids mod malstedet.

5. Abn clipsen, og fer anordningen fremad i beraring med malstedet. Clipsen kan roteres ved
at dreje pa handtaget, indtil clipsen er i den korrekte position. Bemaerk: Rotationen kan
blandt andre faktorer begreenses af kliniske omstaendigheder og patientens anatomi (se
Figur 2).

6. Nar clipsens position er tilfredsstillende, lukkes clipsen ned over veevet ved at péfare et let
tryk pa handtagsspolen, indtil der maerkes modstand. Bemaerk: Serg for at clipsen klemmes
fast ned imod malveevet, sa der gribes mest muligt veev. Forsigtig: Fortsaet ikke med at
traekke i handtagsspolen, hvis der maerkes modstand, fer clipsen er klar til at blive aktiveret,
da clipsen ellers muligvis ikke kan dbnes igen.

7. Clipsens position kan nu evalueres for anlaeggelsen.

8. Huis clipsen ikke ligger i den rette position, kan den &bnes igen og omplaceres op til
5 gange. Bemaerk: Clipsens evne til at blive dbnet og lukket gentagne gange kan blandt
andre faktorer begraenses af kliniske omstaendigheder og patientens anatomi.

9. Foratanlaegge clipsen permanent traekkes hdndtagsspolen imod handtagets
tommelfingerring, indtil clipsen frigeres. Bemaerk: Hvis adskillelsen af clipsen ikke finder
sted med det samme, bevaeges kateteret forsigtigt frem og tilbage, eller der benyttes andre
endoskopiske mangvrer til at adskille kateteret fra clipsen. Forsigtig: Hvis clipsen ikke
frigeres helt, kan det medfere, at clipsen traekker sig veek fra lukkestedet.

10. Efter anleeggelse af clipsen trykkes der fortsat let pa handtagsspolen samtidig med, at
anordningen flernes fra endoskopet (se Figur 3).

Efter udfert indgreb k dni efter hospital ingslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.

Bemaerk: Der folger et patientinformationskort med hver anordning. Udfyld venligst kortet, og
udlevér det til patienten til opretholdelse af sikkerheden ved andre MR-scanningsprocedurer.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor endoscopische plaatsing van een clip in het maag-
darmkanaal met als doel endoscopische markering, hemostase voor mucosale/submucosale
defecten van minder dan 3 cm in het bovenste maag-darmkanaal, bloedende ulcera, slagaders
van minder dan 2 mm en poliepen van minder dan 1,5 cm in diameter in het maag-darmkanaal.
Dit instrument is niet bestemd voor het herstel van luminale perforaties van het maag-
darmkanaal.

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet
gebruiken indien er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

Het aantal clips vereist voor hemostase kan variéren afhankelijk van de anatomische plaats,
histologie, laesietype en de toestand en voorgeschiedenis van de patiént. Voorafgaand aan
de procedure dient een voldoende aantal clips te worden geprepareerd in overweging van al
deze factoren.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties die specifiek gelden voor de uit te voeren primaire endoscopische procedure
om toegang tot de gewenste plaats te verkrijgen.

Contra-indicaties specifiek voor endoscopische hemostase zijn onder meer zonder beperking:
een niet-meewerkende patiént, coagulopathie, cricofaryngeale of esofageale vernauwing of
strictuur en kronkelige slokdarm.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Met gastrointestinale endoscopie en endoscopische hemostase geassocieerde complicaties
omvatten onder meer maar niet uitsluitend: perforatie, bloeding, aspiratie, koorts, infectie,
allergische reactie op medicatie, hypotensie, respiratoire depressie of ademstilstand,
hartritmestoornis of hartstilstand, hematemese, tijdelijke dysfagie, aspiratiepneumonie,
wonddehiscentie, minimale acute inflammatoire weefselreactie, voorbijgaande lokale irritatie,
verplaatsing van de clip naar de galgang en verstoring van de anatomische situatie.

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

De endoscoop moet zo recht mogelijk blijven bij het inbrengen of terugtrekken van
het hulpmiddel.

Tijdens het inbrengen in de endoscoop, het erdoor opvoeren en het eruit verwijderen moet de
clip gesloten blijven. Als de clip open is, kunnen de clip en de endoscoop beschadigd raken.

Activeren van de handgreep met de clip in opgerolde toestand, kan de clip beschadigen.
Endoscopische hemostase dient onder directe endoscopische visualisatie te worden uitgevoerd.

Het clippen van harde of ernstig fibrotische laesies om hemostase tot stand te brengen kan
moeilijker zijn.

Als het clipplaatsingshulpmiddel wordt gebruikt met de endoscoop in een gedraaide of
retroflexe positie kunnen er problemen optreden met het plaatsen van de clips.

Het verwijderen van een hulpmiddel door een retroflex gepositioneerde scoop zonder dat er een
clip geplaatst is, kan ertoe leiden dat de clip loskomt.

Laesies in de slokdarm en de kleine curvatuur van de maag kunnen moeilijk te behandelen zijn
met een vooruitkijkende endoscoop.

Voor de behandeling van slokdarmvarices kan clippen in combinatie met een scleroserend
middel nodig zijn.

Het gebruik van clips in de aanwezigheid van bacteriéle contaminatie kan infectie potentiéren
of verlengen.

MRI-INFORMATIE

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat de Instinct endoscopische hemostatische clip
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM F2503. Een patiént met deze clip
kan onmiddellijk na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
« Maximale ruimtelijke magnetische veldgradiént van 1600 gauss/cm of minder

« Normale bedrijfsmodus: Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific
absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,0 W/kg over het gehele lichaam gedurende 15 minuten
scannen of minder (d.w.z. per scansequentie)

STATISCH MAGNETISCH VELD

Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande grenzen is het statische
magnetische veld dat relevant is voor de patiént (d.w.z. het magnetische veld buiten de
behuizing van de scanner waar een patiént of individu aan blootstaat).

MRI-GERELATEERDE OPWARMING

In niet-klinische tests veroorzaakte de Instinct endoscopische hemostatische clip een maximale
temperatuurstijging van 1,9 °C gedurende een 15 minuten durende MRI-scan (d.w.z. gedurende
één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-systeem van 3,0 tesla (Excite, HDx, GE Healthcare,
Milwaukee, W1, VS, software 14X.M5) bij een door het MRI-systeem geregistreerde specific
absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,9 W/kg over het gehele lichaam (gerelateerd aan een
calorimetrisch gemeten waarde van gemiddeld 2,7 W/kg over het gehele lichaam).

BEELDARTEFACTEN

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed als het interessegebied zich binnen
ongeveer 30 mm van de positie van de Instinct endoscopische hemostatische clip bevindt, zoals
is aangetoond in een niet-klinische evaluatie met de volgende sequentie: T1-gewogen, spinecho-
en gradiéntecho-pulssequentie in een 3,0 tesla MRI-systeem (Excite, HDx, GE Healthcare,
Milwaukee, W1, VS, software 14X.M5). Daarom kan het nodig zijn om de MRI-parameters te
optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van deze metalen clip.

Er bestaat een mogelijk risico van nabloeden van kleine arterién als gevolg van op de Instinct
endoscopische hemostatische clip uitgeoefende torsiekrachten gedurende MRI.

UITSLUITEND VOOR PATIENTEN IN DE VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing bekendgemaakte MRI-
voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation. Men kan op de volgende wijzen contact
opnemen met de MedicAlert Foundation:

Post:  MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 VS
Tel: +1-888-633-4298 (gratis in de VS) / +1-209-668-3333 van buiten de VS
Fax:  +1-209-669-2450 Web: www.medicalert.org

WAARSCHUWINGEN

Als gevolg van het niet plaatsen van een clip of het op onjuiste wijze plaatsen van een clip
kan een chirurgische ingreep nodig zijn. De draad en de coil [windingen] mogen met een
draadschaar worden doorgeknipt.

Elektrochirurgische instrumenten die gebruikt worden na het clippen kunnen letsel aan de
patiént toebrengen.

SYSTEEMPREPARATIE

1. Ontrol het hulpmiddel. Controleer of de handgreep en het clipmechanisme soepel werken.
Open de clip door de handvatklos voorzichtig naar distaal te bewegen (van de duimring op
de handgreep vandaan). Als de clip eenmaal geheel geopend is, moet de handgreepklos
niet verder worden opgeschoven omdat de clip vroegtijdig los kan komen van de katheter.
Sluit de clip door de handgreepklos naar proximaal te bewegen totdat de clip geheel
gesloten is. Let op: Blijf niet aan de handgreepklos trekken nadat er weerstand wordt
waargenomen omdat de clip anders vervroegd kan worden geplaatst.

2. Zorgdat de clip zich in de gesloten stand bevindt.

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

2. Voer het hulpmiddel met de clip in gesloten stand en zonder de handgreepklos vast te
houden met kleine stapjes in het accessoire kanaal van de gastroscoop of colonoscoop



op. Let op: Wanneer de handgreepklos bij het opvoeren wordt vastgehouden, kan de clip
vroegtijdig geplaatst worden (zie afb. 1).

3. Bevestig endoscopisch dat het hulpmiddel uit de endoscoop is gekomen.
4. Voer de distale tip van het hulpmiddel op naar de doelplaats.

5. Open de clip en voer het hulpmiddel op totdat het contact maakt met de doelplaats. De
clip kan gedraaid worden door de handgreep te draaien totdat de clip zich in de juiste stand
bevindt. NB: De rotatie kan beperkt zijn door klinische omstandigheden, de anatomie van
de patiént en andere factoren (zie afb. 2).

6. Wanneer men tevreden is met de plaats van de clip wordt het weefsel in de clip ingesloten
door lichte druk op de handgreepklos totdat weerstand wordt gevoeld. NB: Zorg dat de
clip stevig tegen de doelplaats wordt gedrukt om zo veel mogelijk weefsel te vangen.

Let op: Trek niet meer aan de handgreepklos nadat u weerstand voelt totdat u zover bent
om de clip te plaatsen; de clip gaat anders misschien niet meer open.

7. Nukan men de positie van de clip, voordat deze wordt geplaatst, beoordelen.

8. Als de clip zich niet in de gewenste positie bevindt, kan de clip tot 5 maal opnieuw worden
geopend en gepositioneerd. NB: Onder andere de klinische situatie en de anatomische
omstandigheden van de patiént kunnen het vermogen tot herhaald openen en
sluiten beperken.

9. Om de clip definitief te plaatsen, trekt u de handgreepklos naar de duimring op de
handgreep totdat de clip loslaat. 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. Let op: Nalaten de clip volledig
los te maken kan ertoe leiden dat de clip bij de sluitingsplaats wegtrekt.

10. Blijf na het plaatsen van de clip tijdens het verwijderen van het hulpmiddel uit de
endoscoop enige lichte trekkracht uitoefenen op de handgreepklos (zie afb. 3).

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

NB: Bij elk hulpmiddel wordt een patiéntinformatiekaart geleverd; vul deze in en geef hem aan
de patiént voor diens veiligheid bij toekomstige MRI-procedures.

FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif sert a la pose endoscopique de clips dans les voies digestives pour réaliser le
repérage et I'hémostase endoscopiques de défauts mucosaux/sous-mucosaux inférieurs a 3 cm
dans les voies digestives supérieures, d'ulcéres hémorragiques, d'artéres d'un diamétre inférieur
a2 mm et de polypes d'un diamétre inférieur a 1,5 cm dans les voies digestives. Ce dispositif nest
pas destiné au traitement d'une perforation de lumiére des voies digestives.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement & une utilisation unique. Toute tentative de retraitement,
restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa défaillance et/ou transmettre
une maladie.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
le dispositif en vérifiant particuliérement I'absence de plicatures, courbures et ruptures. Ne
pas utiliser le dispositif si une anomalie susceptible dempécher son bon fonctionnement est
détectée. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

Le nombre de clips nécessaires pour obtenir I'hémostase peut varier en fonction du site
anatomique, de I'histologie, du type de Iésion et de ‘état et des antécédents du patient. Il
convient de préparer une quantité suffisante de clips en tenant compte de tous ces facteurs
avant la procédure.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la procédure endoscopique primaire nécessaire pour
obtenir I'accés au site voulu.

Parmi les contre-indications propres a 'hémostase endoscopique, on citera : patient non
coopératif, coagulopathie, rétrécissement ou sténose cricopharyngée ou cesophagienne et
tortuosité de l'cesophage.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications associées a I'endoscopie digestive et 'nhnémostase endoscopique, on
citera : perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, réaction allergique aux médicaments,
hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque, hématémese,
dysphagie transitoire, pneumonie par aspiration, déhiscence de la plaie, réaction tissulaire
inflammatoire aigué minimale, irritation locale transitoire, migration du clip dans le canal
cholédoque et destruction anatomique.

MISES EN GARDE
Consulter l'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Lendoscope doit rester aussi droit que possible lors de I'insertion ou du retrait du dispositif.

Le clip doit rester fermé pendant l'introduction dans l'endoscope, la progression a travers
l'endoscope et le retrait hors de I'endoscope. Un clip ouvert peut sendommager et
endommager lendoscope.

L'actionnement de la poignée pendant que le clip est spiralé risque dendommager ce dernier.
L'hémostase endoscopique doit étre réalisée sous visualisation endoscopique directe.

Il peut étre plus difficile de poser des clips sur des lésions dures ou trés fibreuses pour
réaliser 'hémostase.

Si le dispositif de déploiement des clips est utilisé lorsque 'endoscope se trouve en position
tordue ou rétrofléchie, il peut étre difficile de déployer les clips.

Le retrait d'un dispositif non déployé a travers un endoscope rétrofléchi peut causer le
détachement du clip.

Des lésions situées dans l'cesophage et la petite courbure de I'estomac peuvent étre difficiles a
traiter avec un endoscope a vision axiale.

Le traitement de varices cesophagiennes peut nécessiter la pose de clips en combinaison avec
un sclérosant.

Lutilisation de clips en présence d’une contamination bactérienne peut aggraver ou prolonger
une infection.

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM

« MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions)
Des tests non cliniques ont démontré que I'hémoclip endoscopique Instinct est
« MR Conditional » (compatible avec I'RM sous certaines conditions) selon la norme ASTM
F2503. Les patients porteurs de ce clip peuvent subir une IRM sans danger immédiatement aprés
la mise en place dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
« Champ magnétique a gradient spatial de 1600 gauss/cm maximum

« Mode de fonctionnement normal : Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur
le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de 2,0 W/kg pour 15 minutes de scan maximum
(c-a-d., par séquence de scan)

CHAMP MAGNETIQUE STATIQUE

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le champ magnétique
statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du scanner, accessible a un patient ou

un individu).

ECHAUFFEMENT LIE A L'IRM

Au cours d'essais non cliniques, I'hémoclip endoscopique Instinct a produit une augmentation
de température maximale de 1,9 °C pendant 15 minutes dimagerie IRM (c.-a-d., pendant une
séquence de scan) réalisée dans un systéme IRM de 3,0 teslas (Excite, HDx, GE Healthcare,
Milwaukee, Wisconsin, Etats-Unis, logiciel 14X.M5), & un débit d'absorption spécifique (DAS)
moyenné sur le corps entier, rapporté par le systeme IRM, de 2,9 W/kg (associé a une valeur
moyennée sur le corps entier mesurée par calorimétrie de 2,7 W/kg).

ARTEFACTS D'IMAGE

La qualité de I'RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve dans un rayon d'environ
30 mm de I'némoclip endoscopique Instinct, tel que constaté au cours de tests non cliniques
utilisant la séquence d'impulsions pondérée en T1, en écho de spin et en écho de gradient dans
un systéme IRM 3,0 teslas (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, Etats-Unis, logiciel
14X.M5). Il peut donc étre nécessaire doptimiser les paramétres d'imagerie IRM pour tenir
compte de la présence de ce clip métallique.

Il existe un risque potentiel de resaignement des petites artéres causé par la torsion appliquée sur
I'hémoclip endoscopique Instinct pendant I''RM.

POUR LES PATIENTS TRAITES AUX ETATS-UNIS UNIQUEMENT

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert Foundation les conditions
IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La MedicAlert Foundation peut étre contactée aux
coordonnées suivantes :

Adresse MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue,

postale : Turlock, CA 95382 Etats-Unis

Téléphone: +1-888-633-4298 (gratuit aux Etats-Unis) / +1-209-668-3333 hors des Etats-Unis
Fax: +1-209-669-2450 AdresseWeb: www.medicalert.org

AVERTISSEMENTS
Léchec de déploiement ou le déploiement incorrect d'un clip peut nécessiter une intervention
chirurgicale. Il est possible d'utiliser des coupe-fils pour couper le fil et le ressort.

Si des dispositifs électrochirurgicaux sont utilisés apres la pose de clips, ils risquent d'entrainer des
lésions au patient.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Dérouler le dispositif. Vérifier le fonctionnement sans accroc de la poignée et du clip.
Ouvrir le clip en déplagant doucement le piston de la poignée vers le coté distal (a 'opposé
de I'anneau repose-pouce de la poignée). Une fois le clip complétement ouvert, ne pas
continuer a faire avancer le piston de la poignée car le clip peut se détacher prématurément
du cathéter. Fermer le clip en déplagant le piston de la poignée vers le coté proximal jusqu'a
ce quiil soit complétement fermé. Mise en garde : Dés qu'une résistance est ressentie
sous le doigt, ne pas continuer a tirer le piston de la poignée car cela peut déployer le
clip prématurément.

2. Sassurer que le clip est en position fermée.

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

2. Avec e clip fermé et sans tenir le piston de la poignée, faire avancer le dispositif petit a petit
dans le canal opérateur du gastroscope ou du coloscope. Mise en garde : Le fait de tenir le
piston de la poignée pendant la progression du clip risque de déployer prématurément ce
dernier (Voir fig. 1).

3. \Vérifier sous endoscopie que le dispositif est sorti de I'endoscope.
4. Positionner I'extrémité distale du dispositif en direction du site visé.

5. Ouvrir le clip et faire avancer le dispositif jusqu‘au site visé. Il est possible de faire pivoter le
clip en tournant la poignée jusqua ce quiil atteigne la position appropriée. Remarque : La
rotation peut étre limitée par les circonstances cliniques et 'anatomie du patient, entre
autres facteurs (Voir fig. 2).

6. Une fois la position souhaitée obtenue, fermer le clip sur le tissu en tirant légérement le
piston de la poignée, jusqu’a sentir une résistance sous le doigt. Remarque : S'assurer que
le clip est fermement appuyé contre le site visé de maniére a ce qu'il accroche le maximum
de tissu. Mise en garde : Dés qu'une résistance est ressentie sous le doigt, ne pas continuer
atirer le piston de la poignée tant que le clip n'est pas prét a étre déployé car il peut ne pas
Se rouvrir.

7. Laposition du clip peut maintenant étre évaluée avant le déploiement.

8. Sile clip n'est pas dans la position souhaitée, il est possible de le rouvrir et de le repositionner
jusqu'a cing fois. Remarque : La possibilité de rouvrir et de refermer le clip peut étre limitée
par les circonstances cliniques et I'anatomie du patient, entre autres facteurs.

9. Pour déployer définitivement le clip, tirer le piston de la poignée vers 'anneau repose-pouce
de cette derniére jusqu'a ce que le clip se détache. Remarque : Si le clip ne se libére pas
immeédiatement, déplacer doucement le cathéter par un mouvement de va-et-vient ou
utiliser d'autres techniques endoscopiques pour séparer le cathéter du clip.

Mise en garde : Si le clip n'est pas complétement libéré, il risque de séloigner du site
de fermeture.

10. Apres le déploiement du clip, continuer a tirer légérement le piston de la poignée pendant le
retrait du dispositif de l'endoscope (Voir fig. 3).
Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément aux directives

delé i sur I'élimination des déchets médi pré un danger
de contamination.

Remarque : Une carte d'informations sur le patient est fournie avec chaque dispositif. La
compléter et la donner au patient pour assurer sa sécurité lors des prochaines procédures d'lRM.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird fiir die endoskopische Clipplatzierung im Magen-Darm-Trakt zur
endoskopischen Markierung, Hdmostase fiir mukdse/submukdse Defekte kleiner als 3 cm im
oberen Magen-Darm-Trakt, blutende Geschwiire, Arterien mit weniger als 2 mm und Polypen mit
weniger als 1,5 cm Durchmesser im Magen-Darm-Trakt verwendet. Dieses Instrument ist nicht fiir
den Verschluss von luminalen Perforationen im Magen-Darm-Trakt vorgesehen.

HINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Instruments
und/oder zur Ubertragung von Krankhesiten fiihren.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder beschédigt ist. Das
Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.



Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

Die zur Hdmostase erforderliche Anzahl von Clips hangt von der anatomischen Stelle, der
Histologie, der Art der Lasion, dem Zustand des Patienten und seiner Krankengeschichte ab. Vor
dem Eingriff eine entsprechende Anzahl von Clips bereitlegen, um sémtliche dieser Faktoren

zu berticksichtigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die mit dem priméaren endoskopischen Verfahren zur Schaffung eines Zugangs zur
gewdiinschten Stelle verbundenen Kontraindikationen.

Zu den mit der endoskopischen Hamostase verbundenen Kontraindikationen gehéren u.a.:
unkooperativer Patient, Gerinnungsstérungen, Krikopharynx- oder Osophagusverengung bzw.
-striktur sowie stark gewundener Osophagus.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Die mit einer gastrointestinalen Endoskopie und einer endoskopischen Hamostase
verbundenen Komplikationen umfassen unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration,
Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Arzneimittel, niedrigen Blutdruck, Atemdepression
oder Atemstillstand, Herzrhythmusstorung oder Herzstillstand, Hématemesis, voriibergehende
Schluckbeschwerden, Aspirationspneumonie, Wunddehiszenz, minimale akute entziindliche
Gewebereaktion, voriibergehende lokale Reizung, Migration des Clips in den Gallengang und
anatomische Disruption.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgréRBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Beim Einfiihren und Zuriickziehen des Instruments muss das Endoskop so gerade wie moglich
gehalten werden.

Der Clip muss wéhrend der Einfiihrung in das Endoskop, dem Vorschieben durch das Endoskop
sowie der Entfernung aus demselben geschlossen bleiben. Ist der Clip gedffnet, kann es zu einer
Beschadigung von Clip und Endoskop kommen.

Die Betatigung des Griffs bei aufgewickeltem Clip kann zu einer Beschadigung des Clips fiihren.

Eine endoskopische Hamostase sollte unter direkter endoskopischer Kontrolle
vorgenommen werden.

Das Clippen harter oder schwer fibrotischer Lasionen zur Erzielung einer Himostase kann
schwieriger sein.

Wenn der Clip-Applikator verwendet wird, wahrend das Endoskop in einer verdrehten oder
zuriickgebogenen Position ist, kdnnen Schwierigkeiten bei der Platzierung des Clips auftreten.

Die Entfernung eines nicht platzierten Instruments durch ein zuriickgebogenes Endoskop kann
2zu einer Abldsung des Clips fiihren.

Lasionen im Osophagus und in der kleinen Kurvatur des Magens kénnen mit einem Endoskop
mit Vorausblick-Optik schwierig zu behandeln sein.

Bei der Behandlung von Osophagus-Varizen kann das Clippen in Kombination mit einem
sklerosierenden Mittel erforderlich sein.

Die Verwendung von Clips bei Vorhandensein von bakterieller Kontaminierung kann eine
Infektion verursachen oder verlangern.

MRT-INFORMATIONEN

Bedingt MRT-kompatibel
In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass dieser endoskopische Hamoclip Instinct
bedingt MRT-kompatibel geméaB ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Clip kann unter den
folgenden Bedingungen sofort im Anschluss an die Platzierung sicher gescannt werden.

« Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla
« Magnetfeld mit einem maximalen raumlichen Gradienten von 1600 Gauss/cm oder weniger

« Normaler Betriebsmodus: Maximale, vom MR-System angezeigte, ganzkGrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg wahrend eines 15-minditigen Scans oder kdirzer
(d.h. pro Scansequenz)

STATISCHES MAGNETFELD

Deas statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten Grenzwerten ist das
statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist (d.h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung, das
auf den Patienten oder eine andere Person einwirkt).

MRT-BEDINGTE ERWARMUNG

In nicht-klinischen Tests rief der endoskopische Hamoclip Instinct wahrend einer 15-mintigen
MR-Bildgebungsuntersuchung (d.h. wéhrend einer Scansequenz) in einem MR-System mit

3,0 Tesla (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) mit einer vom
MR-System angezeigten, ganzkérpergemittelten SAR von 2,9 W/kg (assoziiert mit einem
kalorimetrisch gemessenen ganzkérpergemittelten Wert von 2,7 W/kg) einen maximalen
Temperaturanstieg von 1,9 °C hervor.

BILDARTEFAKTE

Die Qualitat des MR-Bildes kann eingeschrankt sein, wenn sich der Zielbereich innerhalb von ca.
30 mm von der Position des endoskopischen Hamoclips Instinct befindet. Dies stellte sich bei
nicht klinischen Tests unter folgender Sequenz heraus: T1-gewichtete Spin-Echo- und Gradienten-
Echo-Impulssequenz in einem 3,0-Tesla-MR-System (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, W,
USA, Software 14X.M5). Daher missen die MR-Bildgebungsparameter bei Patienten mit diesem
metallischen Clip u.U. optimiert werden.

Es besteht das potenzielle Risiko einer Rezidivblutung kleiner Arterien aufgrund des auf den
endoskopischen Hamoclips Instinct wahrend der MRT ausgetibten Drehmoments.

NUR FUR PATIENTEN IN DEN USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen MRT-
Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert. Die MedicAlert Foundation ist wie folgt
zu erreichen:

Anschrift: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 USA
Telefon:  +1-888-633-4298 (gebuhrenfrei in den USA) /

+1-209-668-3333 von auBerhalb der USA
Fax: +1-209-669-2450 Internet: www.medicalert.org

WARNHINWEISE
Fehlende oder falsche Platzierung eines Clips kann einen chirurgischen Eingriff erfordern. Draht
und Spiralfeder kdnnen mit einem Drahtschneider geschnitten werden.

Elektrochirurgische Gerite, die nach dem Clippen verwendet werden, kénnen eine Verletzung
des Patienten verursachen.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Das Instrument aufrollen. 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 gedffnet ist, die Griffspule nicht
weiter vorschieben, da sich der Clip vorzeitig vom Katheter [6sen kénnte. Den Clip durch
Verschieben der Griffspule nach proximal schlieBen, bis er vollstandig geschlossen ist.
Vorsicht: Die Griffspule nur so weit ziehen, bis ein Widerstand zu spuren ist. Durch weiteres
Ziehen kann der Clip vorzeitig platziert werden.

2. Sicherstellen, dass der Clip geschlossen ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die gewiinschte Gewebestelle optisch bestimmen.

2. Das Instrument mit geschlossenem Clip und ohne die Griffspule zu halten in kleinen
Schritten in den Arbeitskanal des Gastroskops oder Koloskops einfiihren. Vorsicht: Wird
die Griffspule wahrend des Vorschiebens des Clips festgehalten, kann es zur vorzeitigen
Platzierung des Clips kommen (siehe Abb. 1).

3. Endoskopisch bestétigen, dass das Instrument aus dem Endoskop ausgetreten ist.
4. Die distale Spitze des Instruments auf die Zielstelle richten.

5. Den Clip 6ffnen und das Instrument vorschieben, bis es die Zielstelle beriihrt. Der Clip
kann durch Drehen des Griffs gedreht werden, bis er sich in der richtigen Position befindet.
Hinweis: Neben anderen Faktoren kann die Drehung durch klinische Gegebenheiten und
die Anatomie des Patienten begrenzt sein (siehe Abb. 2).

6. Befindet sich der Clip in einer zufrieden stellenden Position, den Clip durch leichten
Druck auf die Griffspule am Gewebe schlieBen, bis ein Widerstand zu spiren ist. Hinweis:
Sicherstellen, dass der Clip fiir eine maximale Erfassung des Gewebes fest an die Zielstelle
gedriickt wird. Vorsicht: Die Griffspule erst weiter iber den spurbaren Widerstand hinaus
ziehen, wenn der Clip tatséchlich platziert werden soll; andernfalls 6ffnet sich der Clip u.U.
nicht erneut.

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

8. Befindet sich der Clip nicht in der gewtinschten Position, kann er bis zu 5-mal erneut
gedffnet und neu positioniert werden. Hinweis: Neben anderen Faktoren kann die Fahigkeit
zur ereuten Offnung und zur SchlieBung durch klinische Gegebenheiten und die Anatomie
des Patienten begrenzt sein.

9. Die Griffspule zur dauerhaften Platzierung des Clips in Richtung des Daumenrings des Griffs
zZiehen, bis sich der Clip 6st. Hinweis: Erfolgt die Trennung des Clips nicht unmittelbar,
den Katheter vorsichtig vor- und zuriickschieben oder andere endoskopische Manover
anwenden, um den Katheter vom Clip zu trennen. Vorsicht: Wenn der Clip nicht vollstandig
geldst wird, kann er von der zu verschlieBenden Stelle abrutschen.

10. Nach der Platzierung des Clips weiterhin leichten Druck auf die Griffspule austiben, wéhrend
das Instrument aus dem Endoskop entfernt wird (siehe Abb. 3).

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem izinischem Abfall

Hinweis: Jedem Instrument liegt eine Patienteninformationskarte bei. Diese bitte ausfiillen und
dem Patienten iiberreichen, um die Sicherheit zukiinftiger MR-Verfahren zu gewahrleisten.

EAAHNIKA

XPHZH lA THN OMOIA NPOOPIZETAI

H GuoKeun auTr XPNOILOTTOIETAL YIa TNV EVEOCKOTTIKY TOMOBETNGN KAIT EVTOE TNG
YOOTPEVTEPIKTIG 0800 VI TO GKOTO TG EVEOOKOTIKIG OiHavVONG, aipdaotaong yia PAevvoyovia/
uroBAevvoyovia ENeippaTa LIKPATEPA amd 3 Cm OTNV avWTEPN YAOTPEVTEPIKT| 086,
QIHOPPAYIKA ENKN, apTNPIEG MIKPATEPEC AT 2 mm Kall TTOANITIOSECG SIPETPOU HIKPOTEPNG

and 1,5 cm ot yaoTpevTepikr} 086. H ouokeur| autr| Sev mpoopileTal yia TNV anokataoTaon
SIaTPOEWVY TOL AUAOV TNC YAOTPEVTEPIKAG 050U,

IHMEIQZEIZ

AUTH N GuoKeun €xel OXeBIOOTEL yia pia Xprion povo. MpoomndBeteg enavene€epyaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG I/Kat ENAVOXPNOIHOTIOINONG EVSEXETAL VO 0SNYIO0UV OE A0TOXIA TG
OUCKEUNG {/Kat o€ PETAS00m vOoou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTY| YA OTTOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta my oroia ipoopiletat.

Edv n ouokevaacia éxel avoryTei i umooTei {npid katd Ty mapahany TG, Hn XPNOWOTIONOETE
7o TiPoidV. EmMBewprioTe orrTikd, mpooéxovTag 1Slaitepa yia Tuxov oTPeBAWOELC, KAUPEIG Kat
pn&eis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou 6a mapepmoSIJe Tn OwoTH KATAOTAoN AEIToupyiag, un
XPNOIHOTIOICETE TO TPOi6V. Evnuepwote v Cook yia va AdPete e6ouctodotnon emMoTporc.

DUAGOOETE OE ENPO XWPO, HAKPIA AN aKPAiEC TIHEG BEppOKPaTIac.
Emttpénetal n Xprion auTrig TG CUCKEUNG HOVOV MO eKMTAISEVHEVOUG ETTAYYENLATIES LYEIQC.

O apIBPOE Twv KAIT TTIOU AITAITEITAL YA TNV EMTEVEN aldoTaoNG evEEXETal va Slagépel avahoya
HE TNV avatopikr| Béon, TV 1oto)oyia, Tov Turo BAGBNG, KaBWE Kal TV KATaoTaon Kot 1o
10TOPIKG Tou aoBevous. AapBavovtag ureyn GAOUG aUToUE TOUG TTAPAYOVTES, Oa TIPEmeL va
UTTAPXEL £TOIUIN EMAPKIG TOCOTNTA KAIT TPV a6 T Stadikaoia.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat e181KEG yia Ty KUpla evSookomikn Sladikaoia mou Ba eKTENEOTE yia TV
emitevén mpooBaong oTo emMOUUNTO ONUEio.

Exeiveg mou givat EISIKEG yia TV EVEOOKOTTIKF QIHOaTAoN TEPINAUBAVOLVY, HETAE) AMNWV: pn
OUVEPYAOIOG a0BEVIC, Siatapayr) TNG MKTIKOTNTAG, KPIKOYAPUYYIKI 1} O100QayIK OTévwon i
TIEPIoPIEN Kat OTPEBAGC 0100PAYOC.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTta&y ekeivwv mou oxeTi{ovTal pe TV EVEOOKOTINGN TOU YOO TPEVTEPIKOU CUOTHHATOG Kalt

TNV ev80oKOTIIKN apdoTtaon meptapBavovtal kai ot €€AG: Siatpnon, apoppayia, £6pd@NoN,
TIUPETAE, Aoipwén, aMePYIKN avTiBpacn Oe PAPHAKO, UTIGTAGH, KATAGTOA TNG avanvorig i
QVATIVEUOTIKF) QVOKOTTH, Kapdiakr| appubia ri avakomh, auatépeocn, mapodikr Suopayia,
Tiveupovia and elopoPNon, S1AvoLEn TPAUKATOG, ENAXIOTN O&gia PAeyHOVWENG LoTIK avTidpaon,
TIAPOSIKOG TOMIKOG EPEOIOUOG, LETATOON TOU KNI Tov XoAndoXo mopo kat Siappnén

NG avVaTOiag.

NPOOYNAZEIZ

Avatpé€Te oTNV ETIKETA TG CUOKEVAOIAG Yia To EAAXI0TO péyeBog kavaMiov TTou amarteital yia
TN GUOKELN auTH.

To evSooKkOTIO TTPEMEL Va TTapaEivel 600 To SuvaTov o £UBY KATd TV El0aywYr 1 TV
amoouPON TG CUCKEVAG.

To KA TIPETTEL va TIOPAEIVEL KAEIOTO KaTd TN SIAPKELX TNG EI0AYWYIG, TNG MpowOnong Stapéoou
Kall TG agpaipeong ano o evéookomo. Edv To KA eivat avoikto, evéxetat va oupBei {nwd oto
KAUIT Kl 0TO ev6ooKomO.

O XEPIoPOC TNG AABIG EVA) TO KAIT Eivall CUOTIEIPWHEVO EVEEXETAI VOl EXEL WG AMTOTENEGHA TV
TiPOKANGN {NUIAg oTo KA.

H ev600KOTTIKI] QIMOOTACN TIPETEL VO EKTENEITAL UTTO AEDT) EVEOOKOTTIKY QUTEIKOVION.

H tomoBétnon kA pe SUvapn ot éviova vadelc BAABEC yia Ty eniteuén aipuéoTaong eviéxetal
va gival mmo Suoxeprc.

Edv n ouokeur) €KITtugng KAUT XpNOIHOTTOLET UE TO EVOOOKOTTIO O GUVECTPAMUEVN B€oN 1 e
onioBia kauyn, givat Suvatod va aPoUsIacTouV SUGKONIEG OTNV £KITTUEN TOU KA.

H agaipeon pn ameheuBepwuEVNgG GUOKEUNG HECW EVOG EVEOOKOTTIOU e OTToOIa KAy Umopsi
VO TIPOKOAEGEL AMOOTIA0N TOU KA.

BA&Beg mou BpiokovTal oTov 01609 dayo Kai 0To EAacooV TOEO TOU OTOHAXOU EVEEXETaI Va gival
SUOKONEG OTNV QVTILETWTIION pE EVE0OKATIO TTPOCBIag 6paonG.

H Bepareia Twv o100@ayikmV KIpowv evOEXETal va anartei TOmoBETnon KA o€ GuvSUAouS ue
GKANPULVTIKO TIapayovTa.

H xprion KAim mapouaia BaktnpiSiakrig HOALVONG eVOEXETal va eVIoXUOEL 1 va TapaTeivel

™ Aoipwén.



MAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOIPAGIAZ

A AG@al£C yia Xpnon O HAYVNTIKI} TOpOYpagia umé mpoimoBéoeig

Mn KAWVIKEG SOKIUEG £XOUV KATASEIEEL 011 T0 svéookomko KN cmo)\lvwcnc ayyeiwv Instinct
£ival ag@alEG yia Xpron G PayvNTIKY) Topoypagia uméd OOUPWVA LE TO
mipdtumo ASTM F2503. O acBevrig o @épeL auto To KA pnopsl va urioAnBei o Topoypagia
HE OQANEID APECWE LETA TNV TOMTOBETNON, UG TIG TAPAKATW TIPOUTTOBECEIG:

« ZTATIKG HAyVNTIKO TEdio HIkpATEPO 1 ioo pe 3,0 Tesla

« Mayvntiké medio péylotng xwplknig Babuidwong pikpdtepng ry iong pe 1.600 Gauss/cm

« Kavovikog tpdmog Asrroupyiagc: O péYIOTOG HECOTIUNHEVOS PUBOC EISIKIG OAOCWHATIKAG
amoppoenong (SAR), Tou avagépetal and To CUCTNHA PayVNTIKAG Topoypagiag, sivat 2,0 W/kg
yiat 15 Aerrté oapwong 1y Miyotepo (Snhadri ava akoloubia capwonc)

ZTATIKO MAFNHTIKO MEAIO

To oTaTIKG HAYVNTIKG TTESIO YA GUYKPION HIE Ta IAPAMavw OpIa €ivVal TO OTATIKO HayvnTIKO Tedio
oV apopd Tov acBevr (SnAadH eEWTEPIKA amd To KAAUHHO TOU CAPWTH, OE CNHEIO TPOoRAcIHo
a6 Tov aoBevr 1 KAMOIo ATOHO).

O©EPMANZH MNOY ZXETIZETAI ME TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

%€ pn KAVIKEG SOKIPEC, TO EVOOOKOTIKG KNIT amoNivwong ayyeiwv Instinct mpoKAAeoe PéYIoTEG
auérioeic Beppokpaoiac 1,9 °C katd T SlapKela 15 AWV AMEIKOVIONG HAYVNTIKIG TOHOYPapiag
(8nAadn yia pia akoloubia 0aPWONG) TOU TIPAYUATOTOBNKE O GUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 3,0 Tesla (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, Wi, H.IN.A., Aoyiopiko 14X.M5)

HE QVOPEPOHEVO amd TO GUCTNHA LAYVNTIKAG Topoypaiag (MR) HEGOTIUNUEVO PUBHO EI8IKAG
ONOCWHATIKAG amoppo@nang (SAR) 2,9 W/kg (mou oxeTi{etal pie HECOTIUNEV, ONOCWHATIKNA TR
HETPOUHEVN e BeppuSopetpia ion pe 2,7 W/kg).

TEXNHMATA EIKONAZ

H mo16tnTa TG €Ikdvag HayvnTIKAG Topoypagiag Umopei va umoBabuIoTei edv n meploxn
evBlapépovTog BpioKeTal Vg 30 mm mepimou armd T B€on Tou evEOOKOMIKOU KA
amoNivwong ayyeiwv Instinct, 6mwg S1amoTwONKe Kata TN SIGPKEIA PN KAIVIKWV SOKIHWY

HE XPrion: TAAUIKAG aKkoAouBiag oTPOPOPMIKIG NXOUE T1 kat TaAUIKNAG akolouBiag nxoug
Babpidwong, oe GUCTNHA HAYVNTIKAG Topoypaegpiag évtaong 3,0 Tesla (Excite, HDx, GE
Healthcare, Milwaukee, W1, H.IN.A., Noyiopiké 14X.M5). Mmopei emopévwg va KataoTel
amapaitnTn n BENTIOTOMOINGN TWV MAPAPETPWY ATTEIKAVIONG TNG HAYVNTIKIG TOHOYPAPIag yia
TNV Tapousia autoy Tou METAANKOU KAUT.

Yrapxel SuvnTIKOG KivEUVOG VX aIpoppayiag LIKPWY aptnpiiv Adyw TG POTTAG TPEPNG

TIoU EQAPHAOLETAl OTO EVEOOTKOTIKG KAUT amoAivwong ayyeiwv Instinct katd  Sidpketa g
HayvNTIKAG TOHOYPa®iag.

MONO A AZOENEIZ XTIZ H.M.A.

H Cook ouvIoTd TNV KaTaXWwpIoT) €K PHEPOUG TOU AoBEVOUG TWV CUVBNKWV HAYVNTIKAG
Topoypagiag mou SivovTal O AUTEC TIC 0dnyieg Xpriong oto MedicAlert Foundation. Ta otoiygia
emkowvwviag pe To MedicAlert Foundation givat ta €€§iic:

Taxudpopkii: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue,
Turlock, CA 95382 H.M.A.

S1evbuvon

TnAépwvo: +1-888-633-4298 (apIBPOG TNAEPWVOL XwpiG Xpéwon amd Tig H.MA) /
+1-209-668-3333, yia KA{OEIG amd XWPeG eKTog Twv H.IA.

®ag: +1-209-669-2450 lotooghida: www.medicalert.org

MPOEIAOMOIHZEIZ

Te ePIMTWON pn éKITTUENG 1 E0QPANUEVNG EKTTTUENG EVOG KAITT, EVOEXETAL VA XPEIAOTEL
XELpoupyIKn enéuBaon. Eivat Suvatr n Xprion KOMTpwy GUPHAETWY Yia TO KOWIHO GUPHATOG Kat
ENATNPIWTIC OTTEIPAC.

HAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUOKEVEG TIOU XPNOIOTIOIOUVTA LETA TV TOMOBETNON KA EVEEXETal va
TIPOKAAEGOUV TPAUHATIOHO TOU A0BEVOUC.

MPOETOIMAZIA TOY LYXTHMATOZ

1. ZetuNi€te T ouokeur. EmBePaiote Ty opadr Aerroupyia Te Aaprig kat Tn Spaon Tou KA.
AvOI&TE TO KNIT UETOKIVWVTAG HE ATTIEC KIVATEIG TOV KUAVEPO TNG ABriG IEPIPEPIKA (HaKpId
ané Tov SakTtuhio avtixelpa TG AaBric). MONC avoiget TAPWG To KA, i GUVEKIOETE TV
TipowBnon Tou KuNivEpou TG AaPrig, KaBwg To KNIT MITopE( va anooTiaoTei mpowpa and
Tov kaBetripa. KAeioTe To KAIT PETAKIVOVTAG Tov KUMVSPO TG AaBric KEVTPIKG, HEXOL va
KAeioet TApwg To KA. Mpocdoxri: Mn cuvexioeTe va éAKeTe Tov KUAVSPO T AaBrig mépa
QT TO GNUEIO OTO OTTOI0 CUVAVTATE ATTTIKY AVTIOTAON, KABWGE QUTH N EVEPYEIX UMOpE( va
TIPOKAAETEL TIPOWPN ArmENeUBEPWON Tou KA.

2. BePawbeite 61 To KT Bpioketal og KAeIOTH B0n.

OAHFIEZ XPHEHZ
1. TpocblopioTe OMTIKA TO EMOUKNTO ONEIO TOU 10TOU.

2. 'Exovtag o KAIT KAEIOTO Kall XWwpiG va KpatdTte Tov KUMVEpo TG Aaprig, mpowbrote
) GUOKEUN O HIKPA BrHaTa HEGA OTO KavAM EPYACIag TOU yaOTPOGKOTTIOU fj Tou
kolovookoriou. lMipogoxn: Eav kpatdre Tov KOMvEpo e AaBric katd T Sidpkeia g
TipowBnoNG Tou KAuT propei va ameheuBepwBei mpowpa to KA (BA. gik. 1).

3. EmPBeBaudote EvEOOKOMIKA OTL N CUCKEUN €xel EEENBEL a6 TO EVEOOKOTTIO.
4.  TomoBeTrOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TNG CUOKEUNC TIPOG TN B€on-0ToX0.

5. Avoi&te To KAITT Kat TPowBOTE T GUOKELN WOTE va €pBEL O€ EMaQr| pe To eMOLUNTO
onpeio. MITopeite va TEPICTPEPETE TO KA, MECW TIEPIOTPOPNC TNG AaPriG, péXPL va @BAcEL
0 K\ 0T 6woTtr| Béon. Znpewon: H meplotpo@r| umopei va meplopiletal, peta&y AMwv
TIAPAYOVTWY, amo TIG KAIVIKEG TIEPIOTACEIC Kat amd TNy avatopia Tou acBevoug (BA. €ik. 2).

6. ‘Otav &ioTe IKAVOTIOINPEVOL HE TN B£0N TOu KA, KAEIOTE TO KAUT EMTGVW OTOV I0TO, AOKWVTAG
ehagppa miean otov KUASPo TG AaPnig, uéxpt va atoBavBeite arrtikn avtiotaon.
Inpewon: BeBaiwbeite 6T1 o KA éxel TIECTE KAAG EMAVW OTO ONUEIO-OTOXO Yial PEYIOTN
GUNNYN 1oT0U. Mpoooxn: Mn cuvexioete va EAKeTe Tov KUMVSPO e AaBri¢ mépa armoé to
ONEIO OTO OTO{0 CUVAVTATE OTTTIKY AVTIOTAON MEXPL VO EIOTE ETOIHOL VA ATTENEUOEPWOETE TO
KAUT. Z€ S10¢OPETIKN TIEPITTWON, TO KAIT HITOPE va pnv Eavavoigel.

7. Mmopeite Twpa va aflohoyrioeTe T B€on Tou K\ TpIv amod v ameheubépwon.

8. Edv 1o kit Sev eivat o emBupuntr 6on, propei va §avavoitel kat va emavatomoBetnOei
£we Kat 5 Popéc. Enpewwon: H Suvatdtnta €k VEOU avoiypaTtog Kat KAEIGIHATog Tou KA
Hmopei va meptopiletat, PETagl GAwY mapayovTwy, amo TiG KAIVIKEG IEPIOTATEIC Kal amd Ty
avaTopia Tou acBevouc.

9. Nava ameheuBepWOoETe pdvipa To KA, TpaBréTe Tov KuAivEpo g AaBrg mpog Tov
Saktuhio avTixelpa TG AaBrig péXPL va armoomacTei To KA. Enpeiwon: Eav o Slaxwpiopog
Tou KAIT SV gival GUECOC, HETAKIVIOTE HIE ATIEG KIVIOELG TOV KABETPaA UMPOC-TTiow fy
XPNOotpoTToIroTe GAAOUC EVEOOKOTIKOUC XEIPIOHOUG Yia Va SlaxwpioeTe Tov KABeTrpa ano to
KA. Mipogoxn: Eav Sev aneheuBepwoete MApwg To KAIT Umopei va pokAnBei andoupon
Tou KA\t a6 Tn 6éon oOyKAEloNG.

10. Meta v ameheuBépwon Tou KNITT, GUVEKIOTE val AOKE(TE EAagpPA TTiEST OTOV KUAIVEPO TNG
Aaprig, kaBwg n cuokeur agaipeital amé To evookomo (BA. eik. 3).

AoKAR S1ab:
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Inpewon: Mapéxetat pia KApTa MANPo@opwy acBevoug ue KABE CUOKEULN. SUMTANPWOTE Kat
SWOTE TNV KAPTA OTOV AoBEVI Yia va SIA0PANOTEL I AOPANELD TWV HEMNOVTIKWY SIaSIKAoIwY
HayvNTIKAG TOHoYpagiag.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz a fels6 gastrointestinalis traktusban végzett endoszképos kapocsbehelyezésre
szolgal endoszkopos jelolés, a fels6 Gl traktusban levé, 3 cm-nél kisebb mucosalis/submucosalis
elvaltozéasok, valamint vérzo fekélyek, 2 mm-nél kisebb artériak, és a Gl traktusban 1évo,

1,5 cm-nél kisebb atméréj polipok vérzéscsillapitasa céljabdl. Ez az eszkdz nem hasznalhaté a GI
traktus lumene perforacidinak javitasara.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Gjrafelhasznalasra valo el6készités,

az Gjrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a csomokra, gorbiiletekre, és térésekre. Ha
olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

A vérzéscsillapitashoz sziikséges kapcsok szama kiilonboz6 lehet az anatomiai helytdl, a
hisztologiatol, a lézio tipusatol, és a beteg allapotétdl, valamint kortorténetétél fliggéen.
Mindezek figyelembevételével elegendé mennyiségii kapcsot kell elékésziteni az eljaras el6tt.
ELLENJAVALLATOK

Akivant helyhez valé hozzaféréssel kapcsolatosan elvégzendé elsédleges endoszkopos eljarasra
vonatkozo ellenjavallatok.

Az endoszkopos vérzéscsillapitas specifikus ellenjavallatai tobbek kbzétt: nem kooperativ
beteg, coagulopathia, gytir(iporc-garati vagy nyel6csészikiilet ill. striktura, valamint
tekervényes nyel6cs6.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopiéaval és az endoszkdpos vérzéscsillapitassal kapcsolatos lehetséges
komplikaciok tébbek kozétt: perforacio, haemorrhagla aspiracio, laz, fert6zés, gyogyszerallergias
reakci, hypoténia, légzésdepresszié vag: ésledllas, szivarrhythmia vagy szivieallas,
haematemesis, tranziens dysphagia, aspiracios tidégyulladas, sebszétnyilas, minimalis akut
gyulladdsos szoveti reakcio, &tmeneti lokalis irritacio, a kapocs migrécidja az epevezetékbe, és
anatomiai képlet szétroncsoldsa.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szaméra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Az eszkéz behelyezésekor vagy visszahtizasakor az endoszkopnak a leheté legegyenesebben
kell maradnia.

Az endoszképba valé behelyezés, az azon keresztiili el6retolds és az abbol valo eltavolitas soran
a kapocsnak zart éllapotban kell maradnia. Ha a kapocs nyitva van, karosodhat a kapocs és
az endoszkop.

A fogantyunak a kapocs 6sszegongyolt llapotaban valé mikodtetése karosithatja a kapcsot.
Az endoszkdpos vérzéscsillapitast kozvetlen endoszkopos megfigyelés mellett kell végrehajtani.

Kemény vagy erésen fibrozus léziok vérzéscsillapitas érdekében torténé kapcsozasa
nehezebb lehet.

Amennyiben a kapcsozo eszkozt az endoszkdp elcsavart vagy hatrahajlitott helyzetében
hasznaljak, az nehézségeket okozhat a kapcsozasban.

A be nem Ultetett eszkdznek hatrahajlitott endoszkopon valé eltavolitdsa a kapocs
levalasat okozhatja.

A nyelScsGben és a gyomor kisgorbiiletében levé Iéziok kezelése nehezebb lehet elére
néz6 endoszkoppal.

A nyel6csovi visszércsomok kezelése sziikségessé teheti egy szklerotizalo szerrel egyitt
t6rténd kapcsozast.

A kapcsok bakteridlis szennyezédés jelenlétében torténd alkalmazasa elésegitheti vagy
elnydjthatja a fertézést.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

MR kondicionalis

Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy az Instinct endoszkdpos vérzéscsillapitd kapocs
az ASTM F2503 szerint MR kondicionalis. llyen kapoccsal rendelkezé betegek kozvetleniil a
behelyezést kovetden biztonségosan szkennelhetdk az aldbbi koriilmények kézott.

« Sztatikus magneses tér eréssége: max. 3,0 tesla
« Maximalis magneses térerégradiens 1600 gauss/cm

« Normalis mUikédési mod: Az MR-rendszerre megadott maximalis egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcios tényezd (SAR): 2,0 W/kg, 15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési
szekvencianként)

SZTATIKUS MAGNESES TER

A fenti hatarértékekkel valo Gsszehasonlitas céljara szolgald sztatikus magneses tér a betegre
vonatkozd (vagyis a szkenner boritasan kiviil, a beteg vagy mas személy szamara hozzéférheté
helyen mért) sztatikus magneses tér.

MRI-VEL KAPCSOLATOS MELEGEDES

Nem klinikai tesztelés soran az Instinct endoszkopos vérzéscsillapitd kapocs legfeljebb 1,9 °C-os
hémérséklet-emelkedést okozott 15 perces MR-leképezés (azaz egy vizsgalatsorozat) alatt,

3,0 teslas MR rendszerben (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, 14X.M5 szoftver)
2,9W/kg-os egész testre atlagolt SAR mellett (amely kalorimetrias méréssel kapott 2,7 W/kg-os
egész testre atlagolt értéknek felel meg).

LEKEPEZESI MUTERMEKEK

Az MR képmindség romolhat, ha a vizsgalandé teriilet az Instinct endoszkopos vérzéscsillapitd
kapocs helyzetéhez képest kortilbeliil 30 mm tavolsagon beliil helyezkedik el, ahogy nem klinikai
tesztelés soran kimutattak T1-stlyozott spin echo és gradiens echo impulzusszekvenciéval,

3,0 teslas MR rendszerben (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, 14X.M5 szoftver).

Ezért sziikséges lehet az MR-képalkotasi paramétereket ennek a fémbdl készilt kapocsnak a
jelenlétére optimalizalni.

Az MRI soran az Instinct endoszképos vérzéscsillapitd kapocsra hato torziés nyomaték miatt
fennall a kis artériak ismételt bevérzésének lehetséges kockazata.

CSAK AZ EGYESULT ALLAMOKBELI BETEGEK ESETEN

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnal az ebben a

hasznélati utasitasban kézolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert Foundation elérhetéségei
a kovetkezok:

MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue,

Turlock, CA 95382 USA

Telefonszam: +1-888-633-4298 (Az Egyesiilt Allamokon beliil dijmentes),
vagy az Egyesiilt Allamokon kiviilré| +1-209-668-3333

Fax: +1-209-669-2450 Web: www.medicalert.org

FIGYELMEZTETESEK
A kapocs behelyezésének elmulasztasa vagy nem megfeleléen végrehajtott behelyezése sebészi
beavatkozast tehet sziikségessé. A drét és a tekercsspiral vagasara drotvago ollé hasznalhato.

A kapcsozas utan alkalmazott elektrosebészeti eszkdzok a beteg sériilését okozhatjak.



A RENDSZER ELOKESZITESE
Gongyolje szét az eszkozt. Gondoskodjon a fogantyu-miikodtetés és a kapcsozas
zokkenSmentességérdl. A fogantyun 1évé orsot dvatosan disztélis irdnyba (a fogantyu
hivelykujjgytirGjétdl elfelé) mozgatva nyissa szét a kapcsot. Ha a kapocs mér teljesen
szétnyilt, ne tolja tovabb elére a fogantyun 1évé orsét, mert a kapocs id6 elétt elvalhat a
katétertél. Zarja 6ssze a kapcsot a fogantyun 1évé orsét proximalis irdnyba mozgatva addig,
amig a kapocs teljesen 6ssze nem zarult. Vigyazat: Ne folytassa a fogantyun 1évé orsé
huzését a tapinthatd ellenallason tul, mert ez a kapocs tul korai telepitését okozhatja.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kapocs zért llapotban van.

HASZNALATI UTASITAS
1. Vizudlisan hatérozza meg a kivant szoveti helyet.

2. Zartallapotu kapoccsal és anélkiil, hogy kezében tartana a fogantydn lévé orsot, tolja
be az eszkozt kis lépésenként a gasztroszkép vagy a kolonoszkdp munkacsatorndjaba.
Vigyazat: Ha a kapocs el6retoldsa kozben kezében tartja a fogantyun 1évé orsét, ez a kapocs
Ul korai telepitését okozhatja (Id. az 1. dbrdt).

3. Endoszkoposan gy6éz6djék meg arrdl, hogy az eszkéz kilépett az endoszkopbol.
4. Azeszkoz disztalis végét iranyitsa a megcélzott hely felé.

5. Nyissa szét a kapcsot, és tolja elére az eszkozt, amig az meg nem érinti a megcélzott helyet.
A fogantyu elforditasaval a kapocs forgathat6 addig, amig a kapocs a megfeleld helyzetbe
nem kertil. Megjegyzés: Az elforgatést tobbek kozott a klinikai koriilmények és a beteg
anatomiaja korlatozhatja (Id. a 2. dbrdt).

6. Amikor a kapocs helyzete megfeleld, zrja rd a kapcsot a szévetre a fogantyun lévé orsora
enyhe nyomést gyakorolva addig, amig tapinthaté ellenallast nem érez. Megjegyzés: A
maximélis szévetbefogas érdekében gy« n meg arrél, hogy a kapocs szilérdan hozza
van nyomva a megcélzott helyhez. Vigyazat: Ne folytassa a fogantytn lévé orsé htizasat a
tapinthato ellenalléason tul addig, amig készen nem all a kapocs telepitésére, mert egyébként
eléfordulhat, hogy a kapocs nem nyilik Ujra szét.

7. Akapocs helyzete most felmérhetd a telepités elétt.

8. Haakapocs nincs a kivant helyzetben, legfeljebb 6tszor tjra szétnyithato és athelyezhetd.
Megjegyzés: Az ismételt szétnyitasok és dsszecsukasok lehetséges szamat egyéb tényezok
mellett a klinikai koriilmények és a beteg anatomiaja korlatozhatja.

9. Akapocs allandé telepitéséhez hiizza a fogantyun 1év6 orsét a fogantyun lévé
htvelykujjgydirti felé addig, amig a kapocs le nem valik. Megjegyzés: Ha a kapocs nem valik
le azonnal, 6vatosan mozgassa el6re-hatra a katétert, vagy alkalmazzon egyéb endoszkdpos
miiveleteket a katéter és a kapocs szétvélasztasa céljabdl. Vigyazat: Amennyiben a kapocs
nem oldodik ki teljesen, az a kapocsnak a lezarasi helytd| torténé elhiizédasat okozhatja.

10. A kapocs telepitése utan tovabbra is hiizza 6vatosan felfelé a fogantyun 1év6 orsét, ahogy az
eszkozt eltavolitja az endoszkopbdl (/d. a 3. dbrat).

Az eljaras vé ével a biolégiail & orvosi hulladék P

g y

eléirasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

Megjegyzés: Minden eszkézhoz mellékelve van egy betegtajékoztato kartya; toltse ki és adja at a
betegnek, a jévébeli MRI-vizsgalatok biztonsagossaganak érdekében.

USO PREVISTO

Questo dispositivo e usato per I'applicazione endoscopica di clip nel tratto gastrointestinale ai fini
della marcatura endoscopica, dell'ottenimento dell'emostasi per difetti mucosali/sottomucosali
inferiori a 3 cm nel tratto gastrointestinale superiore, ulcere sanguinanti, arterie inferiori a 2 mm

e polipi con diametro minore di 1,5 cm nel tratto gastrointestinale. Questo dispositivo non &
previsto per la riparazione di perforazioni luminali del tratto gastrointestinale.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione
di malattie.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione € aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione alleventuale presenza

di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

1l numero di clip necessarie per l'ottenimento dellemostasi puo variare in funzione del sito
anatomico, del tipo di tessuto interessato, del tipo di lesione e delle condizioni e anamnesi
del paziente. Considerati tutti questi fattori, prima della procedura & necessario preparare una
quantita sufficiente di clip.

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

Le controindicazioni specifiche allemostasi endoscopica includono, senza limitazioni:
paziente non collaborativo, coagulopatia, restringimento o stenosi cricofaringea o esofagea,
esofago tortuoso.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate allendoscopia gastrointestinale e allemostasi endoscopica
includono, senza limitazioni: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione
allergica al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto
cardiaco, ematemesi, disfagia transitoria, polmonite da aspirazione, deiscenza dellincisione,
reazione inflammatoria acuta minima nei tessuti, irritazione locale transitoria, migrazione della
clip nel dotto biliare e dissesto dell'anatomia.

PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere |'etichetta della confezione.

Durante linserimento e il ritiro del dispositivo, l'endoscopio deve rimanere il piti diritto possibile.
La clip deve rimanere chiusa durante l'inserimento, 'avanzamento e la rimozione dall'endoscopio.
Se la clip & aperta, & possibile che si verifichino danni a carico della clip e dell'endoscopio.
L'azionamento dellimpugnatura a clip ancora avvolta puo danneggiare la clip.

Lemostasi endoscopica deve essere eseguita sotto visualizzazione endoscopica diretta.

Il clipping emostatico di lesioni particolarmente indurite o gravemente fibrotiche pud

risultare difficoltoso.

Se l'applicatore di clip viene usato con I'endoscopio in una posizione contorta o retroflessa,
I'applicazione delle clip puo risultare piu difficile.

La rimozione di un dispositivo non applicato attraverso un endoscopio retroflesso pud provocare
il distacco della clip.

Le lesioni nell'esofago e nella curvatura minore dello stomaco possono essere difficili da trattare
con un endoscopio a visione frontale.

Il trattamento delle varici esofagee puo richiedere I'applicazione di clip in combinazione con un
agente sclerosante.

L'uso di clip in presenza di contaminazione batterica pud aggravare o prolungare linfezione.
INFORMAZIONI SULLE PROCEDURE DI IMAGING A RM

Puo essere aRMinp di condizioni specifiche

Prove non cliniche hanno dimostrato che la hemoclip endoscopica Instinct pué essere

aRMin pi di izioni specifiche, come indicato dalla norma ASTM
F2503 Un paziente portatore di questa clip puo essere sottoposto a scansione RM in sicurezza
immediatamente dopo limpianto in presenza delle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla 0 meno
« Gradiente spaziale del campo magnetico massimo pari o inferiore a 1600 Gauss/cm

+ Modalita di funzionamento normale: tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato
sul corpo intero, segnalato dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione o meno
(ovvero, per una sequenza di scansione)

CAMPO MAGNETICO STATICO
Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello pertinente al paziente
(ovvero, fuori dalla copertura dello scanner, accessibile a un paziente o altra persona).

RISCALDAMENTO ASSOCIATO ALLA RM

Nel corso di prove non cliniche, la hemoclip endoscopica Instinct ha generato un aumento
massimo della temperatura di 1,9 °C durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero, per una
sequenza di scansione) in un sistema RM a 3,0 Tesla (Excite, HDx, software 14X.M5, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA) con un tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero,
segnalato dal sistema RM, pari a 2,9 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo intero,
misurato tramite calorimetria, pari a 2,7 W/kg).

ARTEFATTI NELLIMMAGINE

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di interesse si trova entro
30 mm circa dal punto di impianto della hemoclip endoscopoca Instinct; questo fenomeno &
stato evidenziato nel corso di prove non cliniche basate sulla seguente sequenza: sequenze
diimpulsi Spin Echo e Gradient Echo T1-ponderati in un sistema RM a 3,0 Tesla (Excite, HDx,
software 14X.M5, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA). E quindi possibile che si debbano
ottimizzare i parametri di imaging a RM allo scopo di compensare la presenza di questa

clip metallica.

Esiste il potenziale rischio di ripresa del sanguinamento dalle piccole arterie a causa della torsione
subita dalla hemoclip endoscopica Instinct durante la RM.

SOLO PER PAZIENTI NEGLI USA

Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le condizioni RM enunciate
nelle presenti istruzioni per l'uso. E possibile rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei

seguenti modi.

Posta: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 USA
Telefono: +1 888 633 4298 (numero verde per chi chiama dagli USA) /

+1 209 668 3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)
Fax: +1 209 669 2450 Web: www.medicalert.org

AVVERTENZE
La mancata applicazione o 'applicazione erronea di una clip puo rendere necessario un
intervento chirurgico. Per tagliare il filo e la molla della spirale & possibile usare un tagliafili.

L'uso di dispositivi elettrochirurgici dopo il clipping puo causare lesioni al paziente.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
Srotolare il dispositivo. Verificare che limpugnatura e la clip funzionino senza impedimenti.
Aprire la clip spostando delicatamente in direzione distale la ghiera dellimpugnatura
(allontanandola dall'anello per pollice). Dopo avere completamente aperto la clip,
interrompere I'avanzamento della ghiera dellimpugnatura per evitare di provocare il
distacco prematuro della clip dal catetere. Chiudere la clip spostando in direzione prossimale
la ghiera dellimpugnatura fino alla completa chiusura della clip stessa. Attenzione - Per
evitare |'applicazione prematura della clip, smettere di tirare la ghiera dellimpugnatura non
appena si avverte resistenza tattile.

2. Verificare che la clip sia chiusa.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Determinare visivamente il sito tissutale desiderato.

2. Con ladlip chiusa e senza afferrare la ghiera dellimpugnatura, fare avanzare il
dispositivo in piccoli incrementi nel canale operativo del gastroscopio o del colonscopio.
Attenzione - Afferrando la ghiera dellimpugnatura durante I'avanzamento della clip si
rischia di provocare I'applicazione prematura della clip (vedere la Fig. 1).

3. Confermare endoscopicamente che il dispositivo sia uscito dall'endoscopio.
4. Posizionare la punta distale del dispositivo verso il sito interessato.

5. Aprire la clip e fare avanzare il dispositivo per portarlo a contatto con il sito interessato. E
possibile fare ruotare la clip fino alla posizione corretta girando limpugnatura. Nota - La
rotazione puo essere limitata, tra gli altri, da fattori inerenti alle circostanze cliniche e
all'anatomia del paziente (vedere la Fig. 2).

6. Dopo avere raggiunto una posizione soddisfacente, chiudere la clip sul tessuto esercitando
una lieve pressione sulla ghiera dellimpugnatura fino a percepire una resistenza tattile.
Nota - Per garantire la massima presa sul tessuto, accertarsi che la clip sia saldamente
premuta contro il sito interessato. Attenzione - Tirare la ghiera dellimpugnatura oltre
la resistenza tattile solo quando si & pronti per applicare la clip; in caso contrario, la clip
potrebbe non riaprirsi.

7. Eorapossibile valutare la posizione della clip prima della sua applicazione.

8. Se laclip non si trova nella posizione desiderata, & possibile riaprirla e riposizionarla per un
massimo di 5 volte. Nota - La capacita di riaprire e richiudere la clip puo essere limitata, tra
gli altri, da fattori inerenti alle circostanze cliniche e all'anatomia del paziente.

9.  Perapplicare in modo permanente la clip, tirare la ghiera dellimpugnatura verso I'anello
per pollice fino al distacco della clip. 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. Attenzione - Il mancato distacco completo della clip puo far si
che la clip si stacchi dal sito di chiusura.

10. Dopo l'applicazione della clip, estrarre il dispositivo dallendoscopio continuando nel
contempo a tirare lievemente la ghiera dellimpugnatura (vedere la Fig. 3).

Al termine della p d imi il di iti

struttura sanitaria relative ai

in conformita alle disposizioni della
fiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

Nota - Tutti i dispositivi sono corredati da una tessera da compilare con le informazioni del
paziente. Completare questa tessera e consegnarla al paziente per garantire la sua sicurezza
nell'ambito delle procedure RM a cui esso potra essere sottoposto in futuro.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk plassering av klips i den gastrointestinale kanal med
tanke pa endoskopisk markering, hemostase for mukese/submukese defekter pa under 3 cmii
ovre gastrointestinale kanal, bledende magesar, arterier pa under 2 mm og polypper pa under
1,5 cm i den gastrointestinale kanal. Anordningen er ikke beregnet til reparering av lumenale
perforasjoner i den gastrointestinale kanal.



MERKNADER
Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering og/
eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjor en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

Antall klips som behgves for hemostase kan variere avhengig av anatomisk sted, histologi,
lesjonstype samt pasientens tilstand og anamnese. Et tilstrekkelig antall klips mé forberedes for
inngrepet med tanke pa alle disse faktorene.

KONTRAINDIKASJONER
De som gjelder spesifikt for primaer endoskopisk prosedyre som utfares for & fa tilgang til
onsket sted.

Kontraindikasjoner som er spesifikke for endoskopisk hemostase inkluderer, men er ikke
begrenset til: usamarbeidsvillig pasient, koagulopati, cricopharyngeal eller gsofageal innsnevring
eller striktur og vridd gsofagus.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi og endoskopisk hemostase inkluderer,
men er ikke begrenset til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon
pa legemidler, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller
hjertestans, hematemese, forbigaende dysfasi, aspirasjonspneumoni, sarruptur, minimal akutt
inflammatorisk vevsreaksjon, forbigaende lokalirritasjon, migrasjon av klips til gallegangen og
anatomisk avriving.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstarrelsen som behaves for
denne anordningen.

Endoskopet ma forbli s& rett som mulig nar anordningen fares inn eller trekkes tilbake.

Klipsen ma veere lukket under innfaring i, fremfaring gjennom, og fierning fra endoskopet. Hvis
klipsen er &pen, kan skade pé klipsen og endoskopet forekomme.

Bruk av handtaket mens klipsen er oppkveilet kan skade klipsen.
Endoskopisk hemostase ma utfgres under direkte endoskopisk visualisering.
Klipsing av harde eller sveert fibrotiske lesjoner for 8 oppna hemostase kan veere mer vanskelig.

Hvis anordningen for klipsanleggelse som brukes sammen med endoskopet er vridd eller bayd
bakover, kan det bli vanskelig & anlegge klips.

Fjerning av en ikke anlagt anordning gjennom et bakoverbgyd skop kan fare til lasriving
av klipsen.

Lesjoner i @sofagus og sma krumninger i magen kan bli vanskelige & behandle med et
fremadrettet endoskop.

Behandling av gsofageale varicer kan kreve klipsing kombinert med et skleroserende middel.
Bruk av klips ved bakteriell infeksjon kan fremme eller forlenge infeksjonen.
MR-INFORMASJON

MR-sikker nar visse betingelser oppfylles

Ikke-klinisk testing har pavist at denne Instinct endoskopisk hemoklips er MR-sikker nar visse
betingelser oppfylles, i henhold til ASTM F2503. En pasient med denne klipsen kan trygt
skannes umiddelbart etter plassering under falgende forhold.

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller lavere
« Maksimum romlig magnetisk gradientfelt pa 1600 gauss/cm eller mindre

« Normal driftsmodus: Maksimum MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pé 2,0 W/kg ved 15 minutters skanning eller mindre
(dvs. per skannesekvens)

STATISK MAGNETFELT

Det statiske magnetfeltet til sammenligning av grensene ovenfor er det statiske magnetfeltet
som er relevant for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller
andre personer).

MR-RELATERT OPPVARMING

Under ikke-klinisk testing ga Instinct endoskopisk hemoklips maksimale temperaturgkninger

pa 1,9 °C ved 15 minutters MR-skanning (dvs. for én skanningssekvens) utfart i et MR-system

pa 3,0 tesla (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA, programvaren 14X.M5) med en
helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate pé 2,9 W/kg som rapportert av MR-systemet
(forbundet med en kalorimetrisk helkropps gjennomsnittlig malingsverdi pa 2,7 W/kg).

BILDEARTEFAKTER

Kvaliteten pa MR-bildene kan kompromitteres hvis interesseomradet er innen cirka 30 mm fra
stedet hvor Instinct endoskopisk hemoklips er plassert, noe som ble erfart under ikke-klinisk
testing med bruk av falgende sekvens: T1-vektet pulssekvens med spinnekko og gradientekko

i et MR-system pd 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA, programvaren 14X.M5).
Derfor kan det vaere ngdvendig a optimalisere parametrene for MR-avbildning for a ta hensyn til
denne metalliske klipsen.

Det finnes en potensiell fare for reblgdning av sma arterier pa grunn av dreiekraften som pafores
Instinct endoskopisk hemoklips under MRI.

KUN FOR PASIENTER | USA
Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne bruksanvisningen hos
MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktes pa felgende vis:

Post: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 USA
Telefon: +1-888-633-4298 (avygiftsfritt i USA) / +1-209-668-3333 utenfor USA
Faks: +1-209-669-2450 Internett: www.medicalert.org

ADVARSLER
Manglende anleggelse av klips eller uriktig anleggelse av en klips kan gjare et kirurgisk inngrep
ngdvendig. Vaierklippere kan brukes til & klippe vaieren og spiralfjeeren.

Elektrokirurgiske instrumenter som brukes etter klipsing kan forérsake pasientskader.

KLARGJﬂRING AV SYSTEMET
Kveil ut anordningen. Bekreft at handtaket og klipsens bevegelser er glatte. Apne klipsen
ved & forsiktig flytte handtakets spole distalt (bort fra handtakets tommelring). Nar klipsen er
helt &pen, mé man ikke fortsette a fare handtakets spole fremover fordi klipsen kan lgsrives
fra kateteret for tidlig. Lukk klipsen ved a bevege héndtakets spole proksimalt helt til klipsen
er helt lukket. Forsiktig: Ikke fortsett & trekke i handtakets spole utover folbar motstand,
dette kan anlegge klipsen for tidlig.

2. Serg for at klipsen er i lukket posisjon.

BRUKSANVISNING
1. Bestem gnsket vevssted visuelt.

2. Med klipsen lukket og uten & holde i handtakets spole fares anordningen fremover i
sma trinn og inn i gastroskopets eller kolonoskopets arbeidskanal. Forsiktig: A holde i
handtakets spole under fremfaring av klipsen kan fare til at klipsen anlegges for tidlig
(sefig. ).

3. Bekreft endoskopisk at anordningen har kommet ut av endoskopet.
4. Plasser enhetens distale spiss mot malstedet.

5. Apne klipsen og fer anordningen fremover til kontakt oppnas med ansket sted. Klipsen kan
roteres ved & holde i handtaket helt til klipsen er i korrekt posisjon. Merknad: Faktorer som
kan begrense rotasjon omfatter blant annet kliniske forhold og pasientens anatomi
(se fig. 2).

6. Nar man er forngyd med klipsens posisjon, lukkes klipsen i vevet ved hjelp av lett trykk pa
handtakets spole, helt til man oppnar falbar motstand. Merknad: Serg for at klipsen er
godt presset mot mélstedet for maksimal vevsinnfanging. Forsiktig: Ikke fortsett & trekke
i handtakets spole utover falbar motstand for du er klar til & anlegge klipsen, hvis ikke vil
klipsen kanskje ikke &pnes igjen.

7. Klipsens posisjon kan na vurderes for anlegging.

8. Huvis klipsen ikke er i gnsket posisjon, kan klipsen apnes igjen og plasseres pa nytt opptil
5 ganger. Merknad: Faktorer som kan begrense funksjonen for gjenapning og lukking
omfatter blant annet kliniske forhold og pasientens anatomi.

9. Foréanlegge klipsen permanent trekkes handtakets spole mot handtakets tommelring helt
til klipsen frigjeres. Merknad: Hvis separasjon av klipsen ikke oppstar umiddelbart, beveg
kateteret forsiktig frem og tilbake eller bruk andre endoskopiske mangvere for & separere
kateteret fra klipsen. Forsiktig: Hvis klipsen ikke frigjeres helt, kan dette fore til at klipsen
trekker seg bort fra lukkestedet.

10. Etter anlegging av klipsen fortsetter man & péfere et lett trykk ved & trekke i handtakets
spole mens anordningen fjernes fra endoskopet (se fig. 3).

Narprosedyrenerfullfert,skal ni k i henhold til syket
for insk biologisk farlig avfall.

Merknad: Et pasientinformasjonskort falger med hver anordning. Vennligst fyll dette ut og gi det
til pasienten for & sarge for at fremtidige MR-prosedyrer utfares sikkert.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do endoskopowego zakfadania klipsow w obrebie
przewodu pokarmowego w celu endoskopowego znakowania, tamowania krwawienia w
przypadku ubytkéw blony sluzowej/podsluzowej o $rednicy ponizej 3 cm w gérnym odcinku
przewodu pokarmowego, krwawigcych wrzoddw, tetnic o srednicy ponizej 2 mm i polipdw
o srednicy ponizej 1,5 cm w przewodzie pokarmowym. Urzadzenie nie jest przeznaczone do
zabiegow naprawczych w przypadku perforacji w $wietle przewodu pokarmowego.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze byc stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

Liczba klipséw wymaganych do uzyskania hemostazy moze sie rézni¢ w zaleznosci od lokalizacji
anatomicznej, budowy histologicznej, rodzaju zmiany oraz stanu i wywiadu chorobowego
pacjenta. Przed zabiegiem nalezy przygotowac wystarczajacg ilos¢ klipséw, uwzgledniajac
wszystkie powyzsze czynniki.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Do przeciwwskazan whasciwych dla procedury uzyskiwania hemostazy nalezg miedzy innymi:
brak wspdtpracy pacjenta, koagulopatia, zwezenie okolicy pierscienno-gardtowej lub zwezenie
przetyku i kretos¢ przetyku.

MOZLIWE POWIKLANIA

Powikfania zwigzane z endoskopig przewodu pokarmowego oraz hemostaza endoskopowg
obejmuja m.in.: perforacje, krwotok, aspiracje, goraczke, zakazenie, reakcje alergiczna na lek,
hipotensje, depresje oddechowa lub zatrzymanie oddechu, arytmie serca lub zatrzymanie akgji
serca, przejsciowq dysfagie, aspiracyjne zapalenie ptuc, rozejscie sie brzegéw rany, minimalnie
ostra reakcje zapalna tkanki, przejsciowe miejscowe podraznienie, migracje klipsa do przewodu
Zz6tciowego oraz zakidcenie anatomii.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Endoskop musi by¢ jak najbardziej wyprostowany podczas wprowadzania lub
wyciggania urzadzenia.

Klips musi pozostac zamkniety podczas przeprowadzania przez endoskop oraz wprowadzania
go do endoskopu i wyjmowania z endoskopu. Jesli klips jest otwarty, moze dojs¢ do uszkodzenia
klipsa lub endoskopu.

Uruchamianie uchwytu gdy klips jest zwinigty moze spowodowac uszkodzenie klipsa.

Endoskopowe tamowanie krwawienia powinno by¢ przeprowadzone pod bezposrednig
kontrolg endoskopowa.

Zakfadanie klipséw na twarde lub znacznie zwtdkniate zmiany w celu uzyskania hemostazy moze
by trudniejsze.

Zaktadanie klipsow moze by¢ utrudnione w przypadku uzywania klipsownicy przez endoskop w
ustawieniu skreconym lub zgietym wstecznie.

Usuwanie niezatozonego urzadzenia przez odchylony wstecz endoskop moze spowodowac
odfaczenie sie klipsa.

Leczenie zmian w przetyku i na krzywiznie mniejszej zotadka moze by¢ trudne przy zastosowaniu
endoskopu prostego.

Leczenie zylakow przetyku moze wymagac zaktadania klipsow w pofaczeniu z podaniem
srodka sklerotyzujacego.

Stosowanie klipséw w przypadku zanieczyszczenia bakteryjnego moze nasili¢ lub przedtuzy¢
czas trwania zakazenia.

INFORMACJE DOTYCZACE MRI

A Warunkowe stosowanie RM

Badania mekllmczne wykazaty ze endoskopowy klips hemostatyczny Instinct jest warunkowo
zgodny ze § znego (RM), wedtug normy ASTM F2503.
Pacjenta z tym klipsem mozna bezpiecznie poddac badanlu RM natychmiast po umieszczeniu
klipsa, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej



« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej 1600 gauséw/cm

« Normalny tryb pracy: Maksymalny zgtoszony przez system RM wspéiczynnik pochfaniania
promieniowania (SAR) usredniony dla catego ciata réwny 2,0 W/kg dla skanowania przez okres
nie diuzszy niz 15 minut (tzn. na sekwencje skanowania)

STATYCZNE POLE MAGNETYCZNE

Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi limitami to statyczne
pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete ostong skanera, dostepne dla pacjenta
lub osoby).

NAGRZEWANIE ZWIAZANE Z MRI

W badaniach nieklinicznych endoskopowy klips hemostatyczny Instinct powodowat maksymalny
wzrost temperatury o 1,9 °C podczas 15 minut skanowania RM (tzn., na jedna sekwencje
skanowania) wykonywanego w systemie RM o indukgji 3,0 T (Excite, HDx, GE Healthcare,
Milwaukee, W1, USA, oprogramowanie 14X.M5) przy zgtoszonym przez system RM wspdtczynniku
pochianiania promieniowania (SAR) usrednionym dla catego ciata réwnym 2,9 W/kg (zwigzanym
ze zmierzona kalorymetrycznie wartoscig usredniona dla catego ciata rowna 2,7 W/kg).

ARTEFAKTY OBRAZU

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu jesli obszar zainteresowania wypada w obrebie okoto
30 mm od potozenia endoskopowego klipsa hemostatycznego Instinct, co stwierdzono podczas
badania nieklinicznego z uzyciem sekwencji: T1-zalezna sekwencja impulséw echa spinowego

i echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 T (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee,

WI, USA, oprogramowanie 14X.M5). Dlatego moze by¢ niezbedna optymalizacja parametrow
obrazowania RM pod katem obecnosci tego klipsa metalowego.

Istnieje mozliwos¢ ponownego krwawienia matych tetnic z powodu sity skrecajacej wywieranej
na endoskopowy klips hemostatyczny Instinct podczas zabiegu MRI.

DOTYCZY TYLKO PACJENTOW W USA
Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation warunki MRI ujawnione w
niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe MedicAlert Foundation sg nastepujace:

Adres:  MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 USA
Telefon: +1-888-633-4298 (bezptatny w USA) / +1-209-668-3333 spoza USA
Faks: +1-209-669-2450 URL: www.medicalert.org

OSTRZEZENIA
Nieskuteczne lub niewtasciwe zatozenie klipsa moze wymagac interwencji chirurgicznej. Mozna
uzyc¢ przecinakéw drutu w celu przeciecia drutu i zwoju sprezyny.

Zastosowanie urzadzen elektrochirurgicznych po zatozeniu klipséw moze spowodowac
obrazenia pacjenta.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
Rozwina¢ urzadzenie. Potwierdzi¢ gtadkie funkcjonowanie uchwytu i dziatanie klipsa.
Otworzy¢ klips, delikatnie przesuwajac szpule uchwytu w kierunku dystalnym (odsuwajac
od pierscienia kciukowego uchwytu). Z chwila catkowitego otwarcia klipsa nie wolno
kontynuowac przesuwania do przodu szpuli uchwytu, gdyz moze dojs¢ do przedwczesnego
odtaczenia si¢ klipsa od cewnika. Zamknac klips, przesuwajac szpule uchwytu w
kierunku proksymalnym, do chwili catkowitego zamkniecia klipsa. Przestroga: Nie wolno
kontynuowac pociggania za szpule uchwytu po wyczuciu dotykiem oporu, gdyz moze dojé¢
do przedwczesnego zatozenia klipsa.

2. Upewnic sig, ze klips znajduje si¢ w potozeniu zamknigtym.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Ustali¢ wzrokowo zadana lokalizacje w tkance.

2. Przy zamknigtym klipsie i bez trzymania za szpule uchwytu, wprowadzac urzadzenie matymi
odcinkami do kanatu roboczego gastroskopu lub kolonoskopu. Przestroga: Trzymanie
szpuli uchwytu podczas wprowadzania klipsa moze spowodowac przedwczesne zatozenie
klipsa (patrz rys. 1).

3. Potwierdzi¢ endoskopowo, Ze urzadzenie wychodzi z kanatu endoskopu.
4. Ustawic dystalng koricéwke urzadzenia w kierunku docelowego miejsca.

5. Otworzyc klips i przesunac urzadzenie do przodu, wprowadzajac je w kontakt z docelowg
lokalizacjg. Mozliwe jest obracanie klipsa poprzez obracanie uchwytu, do chwili ustawienia
klipsa w prawidtowym potozeniu. Uwaga: Zakres obrotu moga ogranicza¢ m.in. takie
czynniki, jak warunki kliniczne i anatomia pacjenta (patrz rys. 2).

6. Gdy potozenie klipsa jest zadowalajace, zamknac klips na tkance, wywierajac lekki nacisk na
szpule uchwytu, do chwili wyczucia dotykiem oporu. Uwaga: Dopilnowac, aby klips zostat
mocno docisniety do lokalizacji docelowej, w celu zapewnienia maksymalnego uchwycenia
tkanki. Przestroga: Nie wolno kontynuowac pociggania za szpule uchwytu po wyczuciu
dotykiem oporu zanim jest sie gotowym do zatozenia klipsa, w przeciwnym razie moze dojs¢
do ponownego otwarcia klipsa.

7. Mozna teraz ocenic potozenie klipsa przed jego zatozeniem.

8. Jesliklips nie znajduje sie w zagdanym potozeniu, mozna go ponownie otworzy¢ i zmieni¢
potozenie, najwyzej 5 razy. Uwaga: Mozliwos¢ ponownego otwierania i zamykania moze
by¢ ograniczona m.in. takimi czynnikami, jak warunki kliniczne i anatomia pacjenta.

9. Aby na state zatozy¢ klips, nalezy pociggnac szpule uchwytu w kierunku pierscienia
kciukowego uchwytu, do chwili odfaczenia sie klipsa. Uwaga: Jesli klips nie oddzieli sie
natychmiast, delikatnie przesuwac cewnik w przéd i wstecz lub zastosowac inne manewry
endoskopowe, aby oddzieli¢ cewnik od klipsa. Przestroga: Niepetne zwolnienie klipsa moze
spowodowac jego odciagniecie z miejsca zatozenia.

10. Po zatozeniu klipsa nalezy nadal wywierac lekki nacisk na szpule uchwytu w trakcie
wyjmowania urzadzenia z endoskopu (patrz rys. 3).

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ 1 i iez iami danej placéwki,

dotyczacymi odpadéw medycznych igcych zagrozenie biologiczne.

: Do kazdego urzadzenia dotaczona jest karta informacyjna pacjenta, ktora nalezy
i¢ i przekazac pacjentowi, aby zapewni¢ bezpieczeristwo przyszlych zabiegéw RM.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para a colocagéo de clipes endoscdpicos no tracto gastrointestinal (Gl)
para efeitos de marcagao endoscdpica, hemostase de defeitos da mucosa/submucosa inferiores
a3 cm no tracto Gl superior, tlceras hemorrégicas, artérias inferiores a 2 mm e pdlipos inferiores
a 1,5 cm de digmetro no tracto Gl. Este dispositivo nao serve para reparar perfuragées luminais
do tracto Gl.

NOTAS

Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. As tentativas de reprocessa-lo,
reesteriliza-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao
de doenca.

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizagdo de devolugdo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saude com a
formagéo adequada.

O nuimero de clipes necessario para a hemoéstase pode variar com o local anatémico, histologia,
tipo de lesdo e condicdo e historial do doente. Tendo em atencéo todos estes factores, antes do
procedimento deve preparar-se uma quantidade suficiente de clipes.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagbes especificas do procedimento endoscdpico primério a ser executado para
obter acesso ao local desejado.

As contra-indicagdes especificas da hemostase endoscopica incluem, entre outras: doente
nao cooperante, coagulopatia, estreitamento ou estenose cricofaringea ou esofagica e
esofago tortuoso.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal e hemdstase endoscopica
incluem, entre outras: perfuraao, hemorragia, aspiragao, febre, infeccdo, reacgéo alérgica a
medicagao, hipotenséo, depressao ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca,
hematemese, disfagia transitéria, pneumonia por aspiracao, deiscéncia da ferida, reaccdo dos
tecidos inflamatéria aguda minima, irritacao local transitéria, migracao do clipe para o canal biliar
e perturbagao anatémica.

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

0 endoscopio deve permanecer t&o direito quanto possivel durante a introdugéo ou remogao
do dispositivo.

O clipe deve permanecer fechado durante a introdugao, avango e remogéo do endoscépio. Se o
clipe estiver aberto, podem ocorrer danos no clipe e no endoscépio.

0 accionamento do punho com o clipe ndo expandido pode provocar danos no clipe.
A hemostase endoscopica deve ser realizada através de visualizagao endoscopica directa.

A colocagao de clipes em lesdes endurecidas ou profundamente fibréticas para obter a
hemostase pode ser mais dificil.

Se o aplicador de clipes for utilizado com o endoscépio numa posicao torcida ou retroflectida,
podem ocorrer dificuldades na aplicagdo dos clipes.

A remocéo de um dispositivo nao expandido através de um endoscépio retroflectido pode
provocar o desprendimento do clipe.

As lesdes localizadas no eséfago e na pequena curvatura do estdmago podem ser dificeis de
tratar com um endoscdpio de visualizagao para a frente.

O tratamento de varizes esofagicas podera implicar a colocagéo de clipes em combinagao com
um agente esclerosante.

A utilizacéo de clipes na presenca de contaminagao bacteriana pode potenciar ou prolongar
ainfecgdo.

INFORMAGAO SOBRE RMN

A MR Conditional (é possivel realizar exames de rmn, desde que sejam respeitadas
determinadas condi¢bes)

Testes nao clinicos demonstraram que € possivel realizar exames de RMN com este clipe
hemostatico para endoscopia Instmct éMR Condltlonal (é possivel realizar exames de
rmn, desde que sejam d: di desde que sejam respeitadas
determinadas condig6es, em conformidad com a norma ASTM F2503. Pode realizar-se um
exame em seguranga a um doente com este clipe imediatamente ap6s a colocagéo nas
seguintes condigoes:

« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla
« Campo de gradiente magnético espacial maximo de 1600 Gauss/cm ou menos

« Modo de funcionamento normal: O valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média
para todo o corpo, indicado para o sistema de RMN, foi de 2,0 W/kg durante 15 minutos de
exame ou menos (ou seja, por sequéncia de exame)

CAMPO MAGNETICO ESTATICO

O campo magnético estatico para comparagao com os limites acima indicados é o campo
magnético estético relevante para o doente (ou seja, fora da cobertura do aparelho, acessivel a
um doente ou a um individuo).

AQUECIMENTO RELACIONADO COM RMN

Em testes néo clinicos, o clipe hemostatico para endoscopia Instinct produziu um aumento
maximo de temperatura de 1,9 °C durante 15 minutos de exame de RMN (ou seja, para uma
sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN de 3,0 Tesla (Excite, HDx, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, EUA, Software 14X.M5) numa SAR média calculada para todo o corpo, indicada
para o sistema de RMN, de 2,9 W/kg (associada a um valor médio de calorimetria medido para
todo o corpo de 2,7 W/kg).

ARTEFACTOS DE IMAGEM

A qualidade da imagem da RMN podera ser comprometida se a area de interesse estiver a
aproximadamente 30 mm da posicao do clipe hemostatico para endoscopia Instinct, conforme
observado durante testes nao clinicos utilizando a sequéncia: Echo de spin ponderado em T1

e sequéncia de impulsos eco de gradiente num sistema de RMN de 3,0 Tesla (Excite, HDx, GE
Healthcare, Milwaukee, W1, EUA, Software 14X.M5). Portanto, podera ser necessério optimizar os
parametros de imagiologia de RMN para a presenca deste clipe metalico.

Existe a possibilidade de nova hemorragia das pequenas artérias devido ao aperto exercido sobre
o clipe hemostatico para endoscopia Instinct durante a RMN.

APENAS PARA DOENTES NOS EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas nestas instrugoes de
utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert Foundation pode ser contactada através
das seguintes formas:

Correio:  MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 EUA
Telefone: +1-888-633-4298 (linha gratuita nos EUA) / +1-209-668-3333 de fora dos EUA
Fax: +1-209-669-2450 Internet: www.medicalert.org

ADVERTENCIAS
A nao colocagao de um clipe ou a colocagdo inadequada de um clipe pode exigir uma
intervencao cirdrgica. Podem utilizar-se alicates de corte para cortar o fio e a mola de espiral.

Os dispositivos electrocirtirgicos utilizados apés a colocagéo de clipes podem provocar lesées
no doente.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Expanda o dispositivo. Verifique se o punho e o clipe funcionam normalmente. Abra o
clipe deslocando suavemente o manipulo do punho distalmente (afastando do anel para
o polegar do punho). Quando o clipe estiver totalmente aberto, nao 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. Atengéo: Nao continue a puxar o manipulo do punho para além da resisténcia
téctil pois pode expandir o clipe prematuramente.

2. Certifique-se de que o clipe esta na posicao fechada.

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

2. Com o clipe fechado e sem segurar o manipulo do punho, avance o dispositivo em
pequenos incrementos para o canal acessorio do gastroscopio ou colonoscopio.



Atengao: Segurar o manipulo do punho durante o avango do clipe pode expandir o clipe
prematuramente (Ver a Fig. 1).

3. Confirme, por endoscopia, se o dispositivo ja saiu do mesmo.
4. Posicione a ponta distal do dispositivo na direc¢do do local alvo.

5. Abra o clipe e avance o dispositivo até entrar em contacto com o tecido alvo. E possivel
rodar o clipe rodando o punho até o clipe estar na posicao adequada. Nota: A rotagao pode
ser limitada, entre outros factores, pelas circunstancias clinicas e caracteristicas anatomicas
do doente (Ver a Fig. 2).

6. Quando estiver satisfeito com a posicao do clipe, feche o clipe no tecido aplicando uma
ligeira pressao sobre o manipulo do punho até sentir resisténcia. Nota: Certifique-se de
que o clipe é premido com firmeza contra o local alvo para a maxima captura do tecido.
Atencéo: Nao continue a puxar o manipulo do punho desde que sinta resisténcia ao toque
até estar preparado para expandir o clipe, caso contrario o clipe pode nao reabrir.

7. Eagora possivel avaliar a posi¢ao do clipe antes da expansao.

8. Se o clipe ndo estiver na posicao desejada, & possivel reabrir o clipe e reposiciona-lo até
5 vezes. Nota: A capacidade de reabertura e de fecho pode ser limitada, entre outros
factores, por circunstancias clinicas e pela anatomia do doente.

9. Para expandir o clipe permanentemente, puxe o manipulo do punho na direccdo do anel
para o polegar do punho até o clipe se libertar. Nota: Se a separagéo do clipe nao for
imediata, desloque suavemente o cateter para trés e para a frente ou utilize outras manobras
endoscdpicas para separar o cateter do clipe. Atengao: Se ndo conseguir soltar totalmente o
clipe pode fazer com que este se afaste do local de encerramento.

10. Apds a expansao do clipe, continue a puxar para cima o manipulo do punho & medida que o
dispositivo é removido do endoscopio (Ver a Fig. 3).

Quando terminar o p elimine o dispositivo de acordo com as normas

a di perigosos.

Nota: Cada dispositivo inclui um cartdo do doente; preencha-o e entregue-o ao doente para
garantir a seguranca para futuros procedimentos de RMN.

ESPANOL

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo se utiliza para colocar clips endoscopicos en el interior del tubo digestivo para

la marcacion endoscopica, la hemostasia en anomalias en la mucosa/submucosa de menos de
3 cm situados en el tubo digestivo alto, Ulceras sangrantes, arterias de menos de 2 mmy pélipos
de menos de 1,5 cm de diametro situados en el tubo digestivo. Este dispositivo no esta indicado
para la reparacion de perforaciones luminales del tubo digestivo.

NOTAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las indicaciones
de uso.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

El nimero de clips necesarios para la hemostasia puede variar dependiendo del lugar anatémico,
la histologia, el tipo de lesion, y el estado y los antecedentes médicos del paciente. Tras considerar
todos estos factores, debe prepararse una cantidad suficiente de clips antes del procedimiento.

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

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal y a la hemostasia endoscdpica incluyen, entre
otras: perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacion,
hipotension, depresion o parada respiratorias, arritmia o parada cardiacas, hematemesis, disfagia
transitoria, neumonia por aspiracion, dehiscencia de heridas, reaccion tisular inflamatoria

aguda minima, irritacion local transitoria, migracion del clip al interior del conducto biliar y
alteracion anatémica.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este dispositivo.

El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible al introducir o extraer el dispositivo.

El clip debe permanecer cerrado durante la introduccion en el endoscopio, durante el avance
através de este y durante la extraccion. Si el clip esta abierto, este y el endoscopio pueden
resultar dafiados.

Si se acciona el mango mientras el dispositivo esta enrollado, este puede resultar dafiado.
La hemostasia endoscépica debe realizarse bajo visualizacion endoscopica directa.

La aplicacion de clips en lesiones duras o gravemente fibréticas para conseguir la hemostasia
puede ser mas dificil.

Si el dispositivo de despliegue de los clips se utiliza con el endoscopio retorcido o doblado hacia
atras, es posible que el despliegue de los clips plantee dificultades.

La extraccion del dispositivo sin desplegar a través de un endoscopio doblado hacia atras puede
hacer que el clip se desprenda.

Las lesiones situadas en el es6fago y la curvatura menor del estémago pueden ser dificiles de
tratar con un endoscopio de vision frontal.

El tratamiento de varices esofagicas puede requerir la colocacion de clips combinada con
un esclerosante.

El uso de clips en presencia de contaminacion bacteriana puede potenciar o prolongar
la infeccion.

INFORMACION SOBRE LA MRI

A MR Conditional (producto seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)

Las pruebas no clinicas han demostrado que el clip hemostético endoscdpico Instinct es

MR Conditional (producto seguro bajo ciertas condiciones de la MRI) seguin la norma ASTM
F2503. Un paciente con este clip puede someterse a MRI de manera segura inmediatamente
después de la colocacion en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos
« Campo de gradiente magnético espacial de 1600 gauss/cm o menos

« Modo de funcionamiento normal: Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus
siglas en inglés) de cuerpo entero méximo indicado por el sistema de MRI de 2,0 W/kg durante
15 minutos de MRI o menos (esto es, por secuencia de MRI)

CAMPO MAGNETICO ESTATICO

El campo magnético estético que ha de compararse con los limites anteriores es el campo
magnético estético pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del escaner, accesible a un
paciente o a otra persona).

CALENTAMIENTO RELACIONADO CON LA MRI

En las pruebas no clinicas, el clip hemostatico endoscopico Instinct produjo un aumento de
temperatura maximo de 1,9 °C durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de
MRI) en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, W [EE.UU.],
software 14X.M5) con un promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas
en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 2,9 W/kg (asociado a un valor
promedio de cuerpo entero medido mediante calorimetria de 2,7 W/kg).

ARTEFACTOS DE LA IMAGEN

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés estd a menos

de unos 30 mm de la posicion del clip hemostatico endoscépico Instinct, como se observd
durante pruebas no clinicas que utilizaron la secuencia: secuencia de pulsos spin eco y secuencia
de pulsos de gradiente eco ponderada en T1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, HDx,

GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UUJ, software 14X.M5). Por lo tanto, puede ser necesario
optimizar los pardmetros de la MRI para adaptarlos a la presencia de este clip metalico.

Hay un posible riesgo de resangrado de arterias pequefas debido al torque aplicado al clip
hemostatico endoscopico Instinct durante la realizacion de MRI.

PARA PACIENTES EN EE.UU. SOLAMENTE

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert Foundation las
condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso. Para ponerse en contacto con la
MedicAlert Foundation:

Correo:  MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 EE.UU.
Teléfono: +1-888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.) o

+1-209-668-3333 desde fuera de EE.UU.
Fax: +1-209-669-2450 Web: www.medicalert.org

ADVERTENCIAS

Si el clip no se despliega o se despliega incorrectamente, es posible que sea necesaria una
intervencion quirdrgica. Para cortar el alambre y el muelle espiral puede utilizarse un cortador
de alambre.

Los dispositivos electroquirtirgicos utilizados después de la colocacion de clips pueden producir
lesiones al paciente.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Desenrolle el dispositivo. Asegurese de que el funcionamiento del mango y la accién
del clip son adecuados. Abra el clip desplazando ligeramente el carrete del mango en
direccion distal (alejandolo del anillo para pulgar del mango). Una vez que el clip esté
totalmente abierto, no siga haciendo avanzar el carrete del mango, ya que el clip podria
desprenderse prematuramente del catéter. Cierre el clip desplazando el carrete del mango
en direccion proximal hasta que el clip esté totalmente cerrado. Aviso: No siga tirando del
carrete del mango cuando empiece a sentir resistencia tactil, ya que esto podria desplegar
prematuramente el clip.

2. Asegurese de que el clip esté en posicion cerrada.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Determine visualmente el lugar tisular deseado.

2. Conelclip cerrado y sin sostener el carrete del mango, haga avanzar poco a poco el
dispositivo al interior del canal de accesorios del gastroscopio o del colonoscopio.
Aviso: Si se sostiene el carrete del mango durante el avance del clip, este podria desplegarse
prematuramente (vea la fig. 1).

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.

5. Abrael clip y haga avanzar el dispositivo hasta que entre en contacto con el lugar deseado.
El clip puede hacerse rotar girando el mango hasta que el clip esté en la posicion correcta.
Nota: La rotacion puede verse limitada por circunstancias clinicas y por la configuracion
anatomica del paciente, entre otros factores (vea la fig. 2).

6. Cuando la posicion del clip sea satisfactoria, cierre el clip sobre el tejido presionando
ligeramente el carrete del mango hasta que se sienta resistencia tactil. Nota: Asegurese de
presionar firmemente el clip contra el lugar que se desee tratar para capturar el maximo de
tejido. Aviso: No siga tirando del carrete del mango cuando empiece a sentir resistencia
téctil hasta que esté preparado para desplegar el clip, ya que si lo hace el clip podria no
reabrirse.

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

8. Sinoestd en la posicion deseada, el clip puede reabrirse y recolocarse un maximo de
5 veces. Nota: La capacidad de reapertura y cierre puede verse limitada por circunstancias
clinicas y por la configuracion anatémica del paciente, entre otros factores.

9. Para desplegar permanentemente el clip, tire del carrete del mango hacia el anillo para
pulgar del mango hasta que el clip se desprenda. Nota: Si la separacion del clip no es
inmediata, desplace con cuidado el catéter hacia atras y hacia delante o utilice otras
maniobras endoscdpicas para separar el catéter del clip. Aviso: Si el clip no se libera
completamente, podria salirse del lugar de cierre.

10. Tras desplegar el clip, siga aplicando una ligera presion sobre el carrete del mango mientras
se extrae el dispositivo del endoscopio (vea la fig. 3).
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Nota: Con cada dispositivo se suministra una tarjeta de informacion del paciente; rellénela y
désela al paciente para garantizar la seguridad en futuros procedimientos de MRI.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands for endoskopisk placering av clips inuti gastrointestinal kanal for
endoskopisk markering, hemostas for mukésa/submukésa defekter pa under 3 cm i den 6vre
gastrointestinala kanalen, blodande magsar, artérer pa under 2 mm samt polyper pa under
1,5 cm diameter i den gastrointestinala kanalen. Denna produkt &r inte avsedd att aterstélla
lumenperforationer i den gastrointestinala kanalen.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r endast avsedd for engéngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomsoverforing.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av denna anordning begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

Det antal clips som kravs for hemostas kan variera, beroende pa det anatomiska omrédet,
histologin, lesionstypen samt patientens tillstand och sjukdomshistoria. En tillracklig mangd clips
bér férberedas fore ingreppet med tanke pé dessa faktorer.



KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for primart endoskopiskt ingrepp som ska utforas for att f& dtkomst till
onskad plats.

De som ér specifika for endoskopisk hemostas omfattar bl.a.: samarbetsovillig patient,
koagulopati, krikofaryngeal eller esofageal fortrangning eller striktur samt slingrig esofagus.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Komplikationer som férknippas med gastrointestinal endoskopi och endoskopisk hemostas
inkluderar, men begrénsas inte till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion,

allergisk lakemedelsreaktion, hypotension, andningssvikt eller -stillestand, hjértarytmi eller
-stillestand, hematemes, Gvergéende dysfagi, aspirationspneumoni, sérruptur, akut minimal
inflammatorisk védvnadsreaktion, kortvarig lokal irritation, migration av clips in i gallgdngen och
anatomisk rubbning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Endoskopet maste hallas sa rakt som majligt nar anordningen fors in eller dras tillbaka.

Clipset maste forbli stangt medan det fors in i, fors fram genom och tas bort fran endoskopet. Om
clipset &r 6ppet kan clipset och endoskopet skadas.

Om handtaget aktiveras nar clipset &r ihoprullat kan clipset skadas.
Endoskopisk hemostas bér utféras under direkt endoskopisk visualisering.
Clipsning av hérda eller véldigt fibrésa lesioner for att uppna hemostas kan vara besvarlig.

Om clipsplaceringsanordningen anvands med endoskopet i vridet eller tillbakabojt lage kan
svarigheter uppsta med clipsplaceringen.

Om en anordning som inte placerats ut tas bort genom ett tillbakabéjt endoskop kan
clipset lossna.

Lesioner som sitter i esofagus och curvatura minor kan vara svara att behandla med ett endoskop
med frontoptik.

Behandling av esofagusvaricer kan krava clipsning i kombination med skleroserande medel.
Anvéndning av clips i ndrheten av bakteriekontamination kan forstérka eller forlanga infektion.
MRT-INFORMATION

MR Conditional (MR-villkorad)

Icke-klinisk testning har visat att the Instinct endoskopiskt hemoclips fér kolon &r

MR Conditional (MR-villkorad) enligt ASTM F2503. En patient med detta clips kan skannas
sakert omedelbart efter placering pa foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre.
« Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 1600 gauss/cm eller mindre.

« Normalt driftsldge: Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen,
rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg vid hégst 15 minuters skanning (dvs. per
skanningssekvens).

STATISKT MAGNETFALT
Det statiska magnetfalt som ska jamféras med ovanstaende granser &r det statiska magnetfalt
som &r relevant for patienten (dvs. utanfor skannerhdljet, atkomligt for en patient eller person).

MRT-RELATERAD UPPVARMNING

Vid icke-kliniska tester gav Instinct endoskopiskt hemoclips upphov till en maximal
temperaturokning pa 1,9 °C under 15 minuters MRT (dvs. for en skanningssekvens) utford i ett
MR-system pa 3,0 tesla (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA, programvara 14X.M5) vid
en av MR-systemet rapporterad medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2,9 W/kg
(associerad med ett medelvarde for hela kroppen pa 2,7 W/kg uppmaétt med kalorimetri).

BILDARTEFAKTER

MR-bildkvaliteten kan forsamras om intresseomradet ligger inom lumen eller inom ca 30 mm
fran Instinct endoskopiskt hemoclips enligt fynd under icke-klinisk testning med sekvensen:
T1-viktatd, spinn-eko och gradient eko pulssekvens i ett 3,0 tesla MR-system (Excite, HDx, GE
Healthcare, Milwaukee, W1, USA, programvara 14X.M5). Det kan darfor vara nédvandigt att
optimera MR-bildtagningsparametrarna enligt nérvaron av detta metallclipsimplantat.

Det foreligger en potentiell risk for en ny blédning fran sma artérer pa grund av ett viidmoment
som placeras pa Instinct endoskopiskt hemoclips under MRT.

ENDAST FOR PATIENTER | USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som anges i denna
bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktas pa
foljande satt:

Post: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382 USA
Telefon: +1-888-633-4298 (kostnadsfritt i USA)/+1-209-668-3333 utanfor USA
Faxnr:  +1-209-669-2450 Internet: www.medicalert.org

VARNINGAR
Misslyckande att placera clips eller om de placeras pa olémpligt sétt kan det kravas kirurgiska
atgarder. En avbitartang kan anvéndas for att kapa tréden och rulla upp fiadern.

Elektrokirurgiska anordningar som anvands efter clipsning kan orsaka patientskada.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

1. Réta utanordningen. Kontrollera att handtaget och clipsfunktionen fungerar smidigt. Oppna
clipset genom att forsiktigt fora handtagshylsan distalt (bort fran tumringen pé handtaget).
Nér clipset ar helt 6ppet ska du inte féra fram handtagshylsan ytterligare eftersom clipset
da kan lossna fran katetern i fortid. Stang clipset genom att fora hylsan proximalt tills clipset
ar helt stangt. Var forsiktig: For inte tillbaka hylsan ldngre &n till det motstand som kénns
eftersom det kan medfora att clipset placeras ut i fortid.

2. Sékerstall att clipset ar stangt.

BRUKSANVISNING
1. Bestdm onskat vévnadsstalle visuellt.

2. For, med clipset sténgt och utan att halla i handtagshylsan, fram anordningen i sma steg i
gastroskopets eller koloskopets arbetskanal. Var forsiktig: Om du haller i handtagshylsan
medan clipset fors fram kan clipset placeras ut i fortid (se fig. 7).

3. Bekrafta med endoskop att anordningen sitter utanfor endoskopet.
4.  Placera anordningens distala spets mot malomradet.

5. Oppna clipset och fér fram det i kontakt med det 8nskade stillet. Clipset kan roteras genom
att handtaget vrids tills clipset ar i ratt lége. Obs! Rotationen kan begransas av olika faktorer
sasom kliniska omstandigheter och patientens anatomi (se fig. 2).

6. Nardu ar nojd med clipsets ldge stanger du clipset ver vavnaden genom att trycka
forsiktigt pa handtagshylsan tills du kénner ett motstand. Obs! Se till att trycka clipset
bestamt mot malstallet sa att storsta mojliga del vavnad fangas. Var forsiktig: Fortsatt inte
att dra handtagshylsan forbi stallet dar motstandet kanns forran du ar redo att placera ut
clipset. Om du gér det kanske inte clipset gér att 6ppna igen.

7. Nukan clipsets ldge bedomas innan det placeras ut.

8. Om clipset inte &r i 6nskat ldge kan det dppnas igen och omplaceras upp till 5 ganger.
Obs! Majligheten att 6ppna igen och stanga kan begrénsas av kliniska omstandigheter och
patientens anatomi, och andra faktorer.

9. Du placerar ut clipset permanent genom att dra handtagshylsan mot handtagets tumring
tills clipset lossnar. Obs! Om clipset inte lossnar omedelbart for du forsiktigt katetern
fram och tillbaka eller rér pa endoskopet pa nagot annat satt sa att katetern slépper
fran clipset. Var forsiktig: Om clipset inte frigors helt kan det medféra att det dras bort
fran férslutningsomradet.

10. Nar clipset placerats ut haller du kvar ett latt tryck pa handtagshylsan medan anordningen
tas bort fran endoskopet (se fig. 3).

Nérii k dnil enligt instituti iktlinjer for

grepp

medicinskt bioriskavfall.

Obs! Ett patientinformationskort tillhandahélls med varje anordning. Fyll i och ge till patienten fér
att sakerstélla sakerheten vid framtida MR-undersékningar.



MR Conditional A

peény pfi vySetfeni MRI (MR Conditional) - CS

MR Conditional - DA
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden - NL
« MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions) - FR
Bedingt MRT-kompatibel - DE

Ac@aléq yia xpnon oe HayviTIKR Topoypagpia urié p éoec - EL
MR kondicionalis - HU
Puo essere P aRMin p di lizioni ifiche - IT

MR-sikker nér visse betingelser oppfylles - NO
Warunkowe stosowanie RM - PL
MR Conditional (é possivel realizar exames de rmn,
desde que sejam respeitad; inad; licoes) - PT
MR Conditional (producto seguro bajo ciertas condiciones de la MRI) - ES
MR Conditional (MR-villkorad) - SV

® RxOnly
wl

Wilson-Cook Medical, Inc. Cook Ireland Ltd.
4900 Bethania Station Road O'Halloran Road
Winston-Salem, North Carolina 27105 National Technology Park
USA Limerick

Ireland

© 2013 Cook Medical



	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12



