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Hemospray® Endoscopic Hemostat

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

CAUTION: Us federal law restricts this device to

sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

Hemospray is an inert, bentonite powder developed

for endoscopic hemostasis. The powder is delivered by

use of a carbon dioxide powered delivery system and
through a catheter inserted through the working channel
of an endoscope which provides access to the site of the
bleed. Each device contains a minimum of 20 g of 100%
Bentonite powder.

Device Compatibility

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

Patient Population

This device is indicated for adult use only.

Intended Users

This device is restricted to a trained healthcare professional.
Contact with Body Tissue

Tissue contact for this device is in line with the intended use.
Operating Principle

An endoscope is introduced to the body via one of the
body’s natural orifices, such as the mouth or anus. After
the endoscope has reached the bleeding site, the delivery
catheter is advanced through the endoscope and then the
handle is attached to the proximal end of the catheter. The
CO: cartridge in the delivery system is activated by twisting
the red activation knob on the handle. The user presses

the deploy button on the handle to release COz from the
cartridge. The CO: pressure drives the powder from the
powder chamber through the catheter. The powder is then
locally dispersed to the bleeding site within the Gl Tract.
Construction of Device

The Hemospray introducer consists of a handle, powder
chamber and delivery catheter. The handle houses a

CO: cartridge, a pressure regulator, and valves to control
movement of gas which is controlled definitively by the on/
off switch on top of the distal end of the handle. The powder
chamber is contained within the handle and the handle is
joined to hold the chamber in place. This chamber houses
a minimum of 20 g of Hemospray powder. The powder
delivery catheter connects to the distal, front side of the
handle. Two catheters (220 cm) are provided with each
Hemospray assembly.

INTENDED USE

This device is used for hemostasis of nonvariceal
gastrointestinal bleeding.

INDICATIONS FOR USE

The Hemospray Endoscopic Hemostat is used in adult
patients for the hemostasis of nonvariceal gastrointestinal
bleeding due to endoscopic procedures and medical
conditions such as inflammatory lesions, Gl vascular
abnormalities, tumors, and ulcers.

CLINICAL BENEFITS

To stop nonvariceal gastrointestinal bleeding.
WARNINGS A

Keep catheter tip at least 1 cm away from bleeding site to
minimize risk of embolization.

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

No modification to this equipment is allowed.

Hemospray has not been approved for use in pediatric
populations, no safety or effectiveness data exists and would
be considered off-label usage, to do so is at the professional
risk of the surgeon/healthcare professional.

Patients with gastrointestinal bleeding that are on
antithrombotic medication may be at an increased risk

of rebleeding. Follow the relevant clinical guidelines

for management of antithrombotic agents for

endoscopic procedures.

Sterile and Single Use

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

Those specific to primary endoscopic procedure to be
performed in gaining access to desired target site. Also
contraindicated in patients who have gastrointestinal
fistulas, are suspected of having a gastrointestinal
perforation, or are at high risk of gastrointestinal perforation
during endoscopic treatment.

PRECAUTIONS

For best results, Hemospray must be delivered to the source
of bleeding.

Ensure gastrointestinal lumen is not distended because
Hemospray adds volume in excess of insufflation volumes
during procedure. Closely monitor bowel distension and
balance insufflation and Hemospray volumes as necessary.
Use of more than (3) Hemospray devices per patient may
result in impaction in colon and is not recommended.
Product contains 16 g CO2 cartridge. Contents under
pressure. Do not puncture or heat above 120° F/49° C.

Do not inhale or discharge towards face/body. Keep CO2
dispenser and cartridge out of reach of children.
Hemospray is inert and non-toxic.



As a granular material, unintentional exposure to the powder
may cause potential irritation to the skin, eyes and lungs.

In the event of unintended exposure to the powder refer to
the following First Aid measures:

Skin: Wash with soap and water until clean.

Eyes: Flush with water until irritation ceases.

Inhalation: Move to area free from powder. If symptoms of
irritation persist, contact physician. Inhalation may aggravate
existing respiratory illness.

All endoscopic hemostatic therapies, including Hemospray,
have an associated risk of rebleeding, particularly in
situations where the cause of bleeding is an unresolved
underlying disease. After hemostasis has been achieved,
monitor patients for rebleeding per the relevant

Clinical Guidelines.

Although not seen in clinical practice, there remains a
theoretical risk of aspiration of Hemospray powder resulting
in respiratory complications. It is prudent to restrict the use
of Hemospray to 5 cm below the UES.

This device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction and a
carcinogen (Class IB). However, the device contains cobalt

as a stainless-steel alloy containing cobalt, which does not
cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effect according to current scientific evidence.
PROCEDURAL PRECAUTIONS

Like other modalities, Hemospray may not be effective for all
types of bleeds. Gastrointestinal bleeding may exacerbate
existing comorbidities, increasing the potential for adverse
events including patient mortality.

MRI SAFETY INFORMATION

The bentonite powder used in Hemospray Endoscopic
Hemostat is MR Safe.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy including:
allergic reaction to medication - aspiration - cardiac
arrhythmia or arrest - fever - hemorrhage « hypotension «
infection « perforation « respiratory depression or arrest.

Use of Hemospray in the presence of bowel obstruction
and/or an anastomosis may pose a risk of injury due

to over-distention.

Hemospray may occlude ducts and orifices which
communicate with the main bowel lumen. Use caution when
using Hemospray in the vicinity of these orifices.

Others including: powder impaction in colon

or embolization.

Hemospray powder may adhere to the outside of the
endoscope, which may result in difficulty repositioning/
removing the endoscope. The likelihood of this occurrence
increases when using a water-based lubricant, spraying in
endoscope retroflexion, or removing the endoscope through
narrowed anatomy. Potential complications associated

with difficulty repositioning/removing the endoscope may
include: delay in treatment « mucosal tear « pain « distress »

aggravation of an existing bleed - perforation « hemorrhage «
cardiac arrest - or death.

Clinicians have reported that continuously moving the
endoscope during and after powder application may

reduce the occurrence of difficulty repositioning/removing
the endoscope.

Do not perform endoscope maneuvers (rotating, pushing, or
pulling) if difficulty repositioning/removing the endoscope
is encountered. Use saline irrigation targeted at the
endoscope shaft to hydrate and loosen the powder prior
to attempting endoscope maneuvers, if needed, and
removal. Saline has been shown to more effectively loosen
the powder than sterile water.

To minimize the likelihood of rebleeding, care should

be taken to limit disturbance of the treatment site

when possible.

CLINICAL STUDIES

Clinical data summary information that was, in part, the basis
for granting the de novo can be found on the Cook Medical
website at CookMedical.com/HemosprayData

HOW SUPPLIED

The device is supplied Gamma sterilized in a tray with a peel
open top. This device is intended for single use only.

STORAGE

Store in a dark, dry location, away from

temperature extremes.

INSPECTION OF DEVICE

Do not use the device if the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before use. Visually inspect
with particular attention to kinks, bends and breaks. If
an abnormality is detected that would prohibit proper
working conditions, do not use. Please notify Cook for
return authorization.

DEVICE PREPARATION

1. Remove device from package.
The powder may become compacted within the handle’s
powder chamber during shipping or storage. To facilitate
powder delivery, the powder must be agitated to remove
powder compaction.
2. To agitate powder, the device handle must be flipped
upside down and returned to its upright position
(See Fig. 1). The powder chamber may also be
tapped, flicked, and/or gently shaken when in the
upside-down position (See Fig. 1b) to further loosen
compacted powder.
Do not tap, flick, or shake the powder chamber when the
handle is in the upright position (See Fig. 1a) as this may
further compact the powder.



3. Continue agitating the powder until powder compaction
is resolved. Powder compaction has been successfully
resolved when the powder freely moves within the
powder chamber as the handle is flipped. Fig. 2c
illustrates a device that requires further agitation; the
arrow highlights the powder that remains compacted in
the powder chamber when the device is upside down.
Fig. 2d illustrates a device with powder compaction
adequately resolved; the arrow highlights the small
amount of powder that may remain in the tip of the
powder chamber.

Do not over rotate knob as this could damage the device

(See Fig. 3).

Do not test device prior to insertion into endoscope

accessory channel as this may increase risk of

catheter occlusion.

4. Activate CO:2 cartridge by turning red activation knob
until it stops.

Do not connect this device to alternate CO2 sources.

INSTRUCTIONS FOR USE

Ensure gastrointestinal lumen is not distended because

Hemospray adds volume during procedure.

1. Before inserting catheter into accessory channel, identify
bleeding site, remove as much blood as possible, then
flush accessory channel with air.

To avoid catheter occlusion, do not place catheter directly

in contact with blood and/or mucosa, including any pooled

blood and do not aspirate blood while catheter is in
accessory channel.

To limit fluid from entering the working channel of the

catheter, temporarily occlude the proximal end of the

catheter by placing a thumb over the red catheter hub, while
advancing the catheter down the accessory channel (See

Fig. 4).

2. Slowly advance catheter through accessory channel
in short increments until catheter tip is visualized
endoscopically (See Fig. 5).

3. To ensure proper visibility, catheter tip should be 1-2 cm
away from bleeding site at all times (See Fig. 6).

4. Attach the catheter to the handle, ensuring the
connection is secure (See Fig. 7).

Device is now active and ready for use. Do not press trigger

button until powder deployment is desired.

5. To allow powder deployment, turn red valve to open
position such that the valve is parallel with the direction
of spray (See Fig. 8).

PRECAUTION

The first press of the trigger may not deploy an adequate
amount of powder to achieve hemostasis; press again to
continue the movement of powder through the system.
Allow time for hemostasis before aspirating. Hemostasis may
not be immediate because the powder takes time to absorb.
Multiple applications may be required; however no more
than (3) Hemospray devices should be applied per patient.
Irrigation of treated site is not required after deployment.

If irrigation is desired, allow time for hemostasis before

irrigating with water.

To avoid potential endoscope occlusion, do not aspirate

powder into endoscope channel. Scope suction can be

turned off or disconnected temporarily to avoid accidental
aspiration of powder into the endoscope channel, which may
cause endoscope occlusion.

6. To deploy powder, hold handle upright and depress red
trigger button for 1-2 seconds and release (See Fig. 9).
Continue applying in short bursts until site is completely
covered with powder and no active bleeding is visualized.

If catheter becomes occluded, turn red valve to closed

position, remove catheter from endoscope and replace

with extra catheter provided in package. Then repeat steps

1-7 of “Instructions for Use”. If more powder is needed and

spray canister and/or COz cartridge is empty, a new device

is required.

7. Prior to removing Hemospray device from patient, turn
red valve to closed position (See Fig. 10). To remove
device from endoscope, grasp catheter and pull slowly.

DISPOSAL OF DEVICE

Upon completion of procedure, depressurize device

by rotating activation knob counterclockwise until CO2

cartridge depressurizes completely.

This device may be contaminated with potentially infectious

substances of human origin and should be disposed of in

accordance with institutional guidelines.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant

warnings, precautions, contradiction, measures to be taken

and limitations of use that the patient should be aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device,

this should be reported to Cook Medical, the competent

authority, and/or regulatory authority of the country where
the device was used.



Endoskopické antihemoragikum
Hemospray®

Peclivé si pfectéte vsechny pokyny. Pokud nebudou
uvedené informace fadné dodrzovany, prostiedek
nemusi fungovat v souladu s uréenim nebo muze dojit
k poranéni pacienta.

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

Charakteristiky ucinnosti

Hemospray je inertni bentonitovy prasek vyvinuty pro
endoskopickou hemostazu. Prasek se aplikuje pomoci
aplika¢niho systému pohanéného oxidem uhli¢itym,
katetrem zavedenym pracovnim kanalem endoskopu, ktery
zajistuje pristup k mistu krvéceni. Kazdy prostfedek obsahuje
minimalné 20 g 100% bentonitového prasku.
Kompatibilita prostiedku

Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro tento
prostfedek najdete na oznaceni obalu.

Populace pacienti

Tento prostredek je indikovan k pouziti pouze

u dospélych pacientd.

Uréeni uzivatelé

Tento prostiedek je ur¢en pouze pro vyskoleného
zdravotnického pracovnika.

Kontakt s téInimi tkanémi

Tkarnovy kontakt tohoto prostfedku je v souladu s jeho
uréenym pouzitim.

Princip funkce

Endoskop se zavadi do téla jednim z pfirozenych télesnych
otvord, napfiklad Usty nebo konecnikem. Poté, co endoskop
dosahne mista krvaceni, se zavadéci katétr posune
endoskopem a poté se k proximalnimu konci katétru
pfipoji rukojet. Kazeta CO: aplika¢niho systému se aktivuje
otocenim cerveného aktivacniho knofliku na rukojeti.
Uzivatel stiskne tlacitko pro aplikaci na rukojeti, aby se CO2
uvolnil z kazety. Tlak CO2 vypudi prasek z praskové komory
pres katetr. Prasek se poté lokalné rozptyli v misté krvaceni
v gastrointestinalnim traktu.

Konstrukce prostiedku

Zavadéc Hemospray se sklada z rukojeti, praskové komory
a zavadéciho katetru. Rukojet obsahuje kazetu CO,
regulétor tlaku a ventily pro ovladani pohybu plynu, ktery
je definitivné ovladan vypina¢em na horni strané distélniho
konce rukojeti. Praskové komora je obsazena v rukojeti

a rukojet je spojena tak, aby komora drzela na misté. Do
této komory se vejde minimalné 20 g prasku Hemospray.
Praskovy zavadéci katetr se pfipojuje k distalni predni strané

rukojeti. S kazdou sestavou Hemospray se dodavaji dva
katetry (220 cm).

URCENE POUZITI

Tento prostfedek je urcen pro hemostdzu nezilniho krvaceni
gastrointestinalniho traktu.

INDIKACE PRO POUZITI

Endoskopické antihemoragikum Hemospray se

pouziva u dospélych pacientt k hemostaze nezilniho
gastrointestinalniho krvaceni zplsobeného endoskopickymi

abnormality traviciho traktu, nadory a viedy.
KLINICKE PRINOSY

K zastaveni nezilniho gastrointestinalniho krvaceni.
VAROVANI A\

V zéjmu snizeni rizika embolizace udrzujte hrot katetru
nejméné 1 cm od mista krvaceni.

Tento prostfedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je
uvedené uréené pouziti.

Upravy tohoto prostfedku nejsou povoleny.

Hemospray neni schvéleny pro pouZziti v pediatrické
populaci. Pro takové pouziti nejsou k dispozici zadné
udaje o bezpecnosti nebo ucinnosti a bylo by povazovano
za pouziti mimo rozsah registrace. Pouziti prostiedku

v pediatrické populaci predstavuje profesionalni riziko
chirurga/zdravotnického pracovnika.

U pacientd s gastrointestinalnim krvacenim, ktefi uzivaji
antitrombotické Iéky, mUze existovat zvy$ené riziko
opakovaného krvaceni. Dodrzujte piislusné klinické
pokyny pro pouzivani antitrombotickych agens pro
endoskopické zakroky.

Sterilni prostiedek pro jednorazové pouziti
Tento prostiedek se dodava sterilni a je uren pouze

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

KONTRAINDIKACE

Ty, které jsou specifické pro provedeni primarniho
endoskopického zdkroku ptfi ziskdvani pfistupu

k pozadovanému cilovému mistu. Kontraindikovédno

i u pacientl s gastrointestinalnimi pistélemi, s podezienim
na gastrointestinalni perforaci nebo s vysokym rizikem
gastrointestinalni perforace v pribéhu endoskopické 1é¢by.
BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Hemospray musi byt pro dosazeni nejlepsich vysledku
zaveden do zdroje krvaceni.

Ujistéte se, Ze gastrointestindlni lumen neni roztazeny, jelikoz
Hemospray pfidavé béhem zakroku objem k insufla¢nimu
objemu. Peclivé sledujte stievni distenzi a podle potieby
vyvazujte objemy insuflace a prostfedku Hemospray.
Pouziti vice nez (3) prostredkd Hemospray na jednoho
pacienta maze vést k impakci v tlustém stievé

a nedoporucuje se.



Prostfedek obsahuje 16 g kazetu CO2. Obsah je pod tlakem.
Nepropichnéte a nezahfivejte nad 49 °C/120 °F. Nevdechujte
a nevypoustéjte smérem k obliceji nebo télu. Davkovac CO2
a kazetu ukladejte mimo dosah déti.

Hemospray je inertni a netoxicky.

Jako granularni materidl mize prasek v pfipadé neimysiné
expozice zpUsobit podrazdéni kize, odi a plic.

V piipadé neimysiné expozice prasku provedte nize
uvedend opatieni prvni pomoci:

Kiize: Omyvejte mydlem a vodou, dokud nebude kaze ¢ista.
O¢i: Vyplachujte vodou, dokud drazdéni neprestane.
Vdechnuti: Pfejdéte do oblasti bez prasku. Pokud pfiznaky
podrazdéni trvaji, kontaktujte lékare. Vdechovani maze
zhorsit stavajici respira¢ni onemocnéni.

Se vSemi endoskopickymi hemostatickymi terapiemi,
véetné Hemospray, je spojeno riziko opakovaného krvaceni,
obzvlasté v situacich, kdy pFi¢inou krvaceni je nevyfesené
zdkladni onemocnéni. Po dosazeni hemostdzy monitorujte
pacienty, zda u nich nedochézi k opakovanému krvaceni,

v souladu s pfislusnymi klinickymi pokyny.

1 kdyz se takovy pfipad v klinické praxi nevyskytl, existuje
teoretické riziko aspirace prasku Hemospray vedouci

k dychacim komplikacim. Z opatrnosti je vhodné omezit
pouziti pfipravku Hemospray na 5 cm pod hornim
jicnovym svéracem.

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

a karcinogen (tfida 1B). Prostiedek vsak kobalt obsahuje ve
formé slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt, coz podle
soucasnych védeckych dlkazl nezplsobuje zvysené riziko
rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.
BEZPECNOSTNIi OPATRENI PRI ZAKROKU

Tak jako jiné zpUsoby, ani Hemospray nemusi byt efektivni
pro viechny typy krvaceni. Gastrointestinalni krvaceni
muze zhorsit stavajici komorbidity a zvysit tak moznost
nezadoucich pfihod, véetné umrti pacientd.
INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI

VYSETRENI MRI

Bentonitovy prasek pouzivany v endoskopickém
antihemoragiku Hemospray je bezpecny pfi vysetfeni MR.
POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s gastrointestinalni
endoskopii, véetné: alergické reakce na Iéky « aspirace »
srde¢ni arytmie nebo srde¢ni zéstava « horecka - silné
krvaceni « hypotenze « infekce « perforace « ztizené dychani
nebo zéstava dychani.

Pouziti ptipravku Hemospray pfi stfevni obstrukci

a/nebo anastomdze muze predstavovat riziko poranéni
zplGsobeného nadmérnou distenzi.

Hemospray maze ucpat kanalky a otvory spojené s hlavnim
stfevnim lumen. Pfi pouzivéani pfipravku Hemospray

v blizkosti téchto otvord postupujte opatrné.

Dalsi zahrnuji: impakci prasku v tlustém stievé

nebo embolizaci.

Prasek Hemospray muze pfilnout k vnéjsi strané endoskopu,
coz mlze mit za nasledek potize s pfemisténim/vyjmutim
endoskopu. Pravdépodobnost tohoto jevu se zvysuje
pfi pouziti lubrikantu na vodni bazi, postfiku v retroflexi
endoskopu nebo vyjmuti endoskopu skrze ziZenou
anatomii. Potencialni komplikace spojené s obtizemi pfi
premistovani/vytahovani endoskopu mohou zahrnovat:
zpozdéni lé¢by « natrzeni sliznice « bolest « Uzkost « zhor3eni
existujiciho krvaceni « perforaci « silné krvaceni « zastavu
srdce « nebo umrti.
Lékati uvadéji, ze diky nepretrzitému pohybu endoskopu
béhem aplikace prasku a po ni se mlze snizit vyskyt obtizi
pfi pfemistovéni / vytahovani endoskopu.
Pokud narazite na obtize pfi pfemistovani / vytahovani
endoskopu, neprovadéjte manévry s endoskopem (rotaci,
tlaceni ani tazeni). Pokud je to nutné, pied pfipadnym
pokusem o manévrovani s endoskopem a jeho
odstranéni pouzijte irigacni fyziologicky roztok cileny
na tubus endoskopu, kterym se zajisti hydratace a
uvolnéni prasku. Bylo prokazano, ze fyziologicky roztok
uvoliuje prasek ucinnégji nez sterilni voda.
Aby se minimalizovala pravdépodobnost opakovaného
krvaceni, je tfeba dbat na to, aby se co nejvice omezilo
naruseni mista lécby.
KLINICKE STUDIE
Souhrnné informace o klinickych tdajich, které byly z¢asti
zakladem k udéleni nové klasifikace vyrobku, jsou uvedeny
na webovych strankach spole¢nosti Cook Medical na
CookMedical.com/HemosprayData
STAV PRI DODANI
Tento prostiedek se dodava sterilizovany gama zafenim na
podnosu s odlupovacim uzadvérem. Tento prostiedek je urcen
pouze k jednorazovému pouziti.
SKLADOVANI
Skladujte v temnu na suchém misté, chrante pred
extrémnimi teplotami.
KONTROLA PROSTREDKU
Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed
pouzitim nedimyslné otevien, prostfedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by
branila spravné funkci, prostredek nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o povoleni k vraceni prostiedku.
PRIPRAVA PROSTREDKU
1. Vyjméte prostiedek z obalu.
Prasek se mGze pfi pfepravé nebo skladovani v praskové
komote rukojeti zhutnit. Pro usnadnéni aplikace prasku je
nutné prasek protiepat, aby se zhutnéni prasku odstranilo.
2. Pri protfepavani prasku je nutné rukojet prostiedku
prevratit vzhiru nohama a vrétit ji do vzpfimené polohy
(viz obr. 1). Kdyz je komora s praskem v poloze vzh(iru



nohama, Ize na ni také poklepat, setfepat ji a/nebo ji
jemné protiepat (viz obr. 1b), aby se zhutnény prasek
jesté vice uvolnil.

Kdyz je rukojet ve vzpiimené poloze, na praskovou komoru

nepoklepavejte ani s ni netfepejte (viz obr. 1a), protoze by

to mohlo prasek jesté vic zhutnit.

3. Pokracujte v protiepéavani, dokud se zhutnéni prasku
neodstrani. Zhutnéni prasku bylo uspésné odstranéno,
pokud se prasek v komote pfi pfeklopeni rukojeti volné
pohybuje. Obr. 2c znazoriuje prostfedek ve stavu,
ktery vyzaduje dalsi protfepavani; Sipka zvyraznuje
prasek, ktery zGstava v praskové komore zhutnény,
kdyz je prosttedek vzhiru nohama. Obr. 2d znazornuje
prostiedek s odpovidajicim uvolnénim zhutnéného
prasku; Sipka zvyraziuje malé mnozstvi prasku, které
muze zlstat v hrotu praskové komory.

Neotacejte knoflikem nadmérné, aby nedoslo k poskozeni

prostiedku (viz obr. 3).

Nezkousejte prostiedek pred zavedenim do akcesorniho

kanalu endoskopu, protoze by se tim mohlo zvysit riziko

okluze katetru.

4. Otocenim cerveného aktiva¢niho knofliku do nejzazsi
polohy aktivujte kazetu COa.

Nepftipojujte tento prostiedek k alternativnim zdrojam COs.

NAVOD K POUZITI

Ujistéte se, Ze gastrointestindlni lumen neni roztazeny, jelikoz

Hemospray zvysuje béhem zakroku objem.

1. Pfed zavedenim katetru do akcesorniho kanalu
identifikujte misto krvaceni, odstrarite co nejvétsi
mnozstvi krve a proplachnéte akcesorni kanal vzduchem.

V zajmu prevence okluze katetru zabrante pfimému

kontaktu katetru s krvi nebo sliznici, v¢etné pfipadné

nahromadéné krve, a neaspirujte krev, dokud je katetr

v akcesornim kanalu.

Abyste omezili pronikéni tekutiny do pracovniho kanalu

katetru, do¢asné uzaviete p¥i posouvani katetru dold

akcesornim kanalem proximalni konec katetru ptilozenim
palce na Cervené Usti katetru (viz obr. 4).
2. Pomalu po kratkych krocich posouvejte katetr
akcesornim kanalem, dokud neni hrot katetru vidét
v endoskopu (viz obr. 5).

. Vzajmu dobré viditelnosti musi byt hrot katetru po celou
dobu 1-2 cm od mista krvaceni (viz obr. 6).

4. Nasadte katetr na rukojet a zajistéte, aby byl bezpecné
pfipojen (viz obr. 7).

Prostiedek je nyni aktivovan a pfipraven k pouziti.

Nestlacujte spoust, dokud nejste pfipraveni

aplikovat prasek.

w

5. Aplikaci prasku umoznite oto¢enim ¢erveného ventilu
do oteviené polohy tak, aby byl ventil rovnobézny se
smérem stiikani (viz obr. 8).

Pfi prvnim stisknuti spousté se nemusi uvolnit dostatecné

mnozstvi prasku pro dosazeni hemostazy; stisknéte tedy

spoust znovu, aby prasek dale postupoval systémem.

Pfed aspiraci ponechte urcity ¢as na hemostazu. Hemostaza

nemusi byt okamzitd, jelikoz prasek potfebuje ¢as

k absorpci. Mozna bude nutné aplikovat prasek opakované;

na jednoho pacienta se v3ak smi pouZit maximalné (3)

prostfedky Hemospray.

Irigace osetfeného mista neni po aplikaci nutnd. Pokud je

irigace Zadouci, pred irigaci vodou pockejte na hemostazu.

V zéjmu prevence mozné okluze endoskopu neaspirujte

prasek do kanalu endoskopu. Aby se zamezilo neimysiné

aspiraci prasku do kandlu endoskopu, ktera by mohla
zpUsobit jeho neprichodnost, mizete u endoskopu docasné
vypnout nebo odpojit aspiraci.

6. Priaplikaci prasku drzte rukojet ve svislé poloze, stlacte
na 1-2 sekundy cervenou spoust a poté ji uvolnéte (viz
obr. 9). Nadale prasek aplikujte v kratkych davkach, dokud
neni misto zcela pokryté praskem a neni vidét zadné
aktivni krvaceni.

V pfipadé ucpéni katetru otocte cerveny ventil do zaviené

polohy, vytahnéte katetr z endoskopu a vymérite jej za

nahradni katetr, ktery tvofi soucdst baleni. Poté zopakujte
kroky 1-7 ,Navodu k pouZziti“. Pokud je potfeba pouzit vice
prasku a rozprasovac nebo kazeta CO:z jsou prazdné, je nutné
pouzit novy prostfedek.

7. Pred vyjmutim prostfedku Hemospray z pacientova téla
otocte cerveny ventil do zaviené polohy (viz obr. 10).

Pii vytahovani prostfedku z endoskopu uchopte katetr
a pomalu vytahuijte.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokonceni zékroku odtlakujte prostiedek tak, ze otocite

aktiva¢nim knoflikem proti sméru hodinovych rucicek,

dokud se kazeta CO2 zcela neodtlakuje.

Tento prostiedek muze byt kontaminovan potencialné

infek¢nimi latkami lidského pavodu a je tfeba jej zlikvidovat

v souladu s pokyny daného zdravotnického zatizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich

varovénich, bezpecnostnich opattenich, kontraindikacich,

opatienich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich
pouzivani, kterd by pacient mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH

NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé

v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné oznamit to

spole¢nosti Cook Medical, pfislusnému orgédnu a/nebo

regulac¢nimu organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.



Hemospray® endoskopisk haeemostat

Laes alle instruktioner omhyggeligt igennem. Manglende
overholdelse af de givne oplysninger kan resultere i, at
udstyret ikke fungerer efter hensigten, eller patienten
kan komme til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
udstyr kun saelges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en leges anvisning.
BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Ydeevnekarakteristika

Hemospray er et inert, bentonitpulver udviklet til
endoskopisk haemostase. Pulveret leveres ved hjzlp af et
indferingssystem drevet af kuldioxid og gennem et kateter
fortind i arbejdskanalen i et endoskop, som giver adgang

til bledningsstedet. Hver anordning indeholder mindst 20 g
100 % bentonitpulver.

Udstyrets kompatibilitet

Se pakningens markning vedrgrende pakraevet
minimumskanalstgrrelse for dette udstyr.
Patientpopulation

Udstyret er kun indiceret til voksne patienter.

Tilsigtede brugere

Udstyret er begraenset til uddannede sundhedspersoner.
Kontakt med kropsveev

Udstyrets vaevskontakt er i overensstemmelse med den
tilsigtede anvendelse.

Funktionsmade

Et endoskop indferes i kroppen via en af kroppens naturlige
abninger, sésom munden eller anus. Nar endoskopet har
ndet bledningsstedet, fores indferingskatetret frem gennem
endoskopet, og derefter fastgeres handtaget til kateterets
proksimale ende. CO2-patronen i indfgringssystemet
aktiveres ved at dreje den rede aktiveringsknap pa
handtaget. Brugeren trykker pa udlgserknappen pa
handtaget for at frigere CO2 fra patronen. CO2-trykket
skubber pulveret fra pulverkammeret gennem kateteret.
Pulveret spredes derefter lokalt til bledningsstedet

i mavetarmkanalen.

Udstyrets konstruktion

Hemospray indfereren bestar af et handtag, et
pulverkammer og et indfaringskateter. Hindtaget
indeholder en CO2-patron, en trykregulator og ventiler til
styring af gasbevaegelse, som styres definitivt af teend/sluk-
kontakten oven pa handtagets distale ende. Pulverkammeret
sidder inden i hdndtaget, og hdndtaget er samlet for at holde
kammeret pa plads. Dette kammer indeholder mindst 20 g
Hemospray-pulver. Pulverindfgringskatetret sluttes til den
distale forside pa handtaget. Hver Hemospray-enhed leveres
med to katetre (220 cm).

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet anvendes til haeemostase af gastrointestinal
bladning, der ikke skyldes varicer.

INDIKATIONER FOR BRUG

Hemospray endoskopisk haemostat anvendes til voksne
patienter til heemostase af gastrointestinal bledning uden
for variceomradet pa grund af endoskopiske procedurer

og medicinske tilstande sdsom inflammatoriske laesioner,
vaskulaere abnormiteter i mavetarmkanalen, tumorer og sar.

KLINISKE FORDELE

Standsning af gastrointestinal bledning, uden
for variceomradet.

ADVARSLER A\

Hold kateterspidsen mindst 1 cm vaek fra bledningsstedet for
at minimere risikoen for embolisering.

Dette udstyr ma ikke anvendes til noget andet formal end
den angivne tilsigtede anvendelse.

Det er ikke tilladt at modificere udstyret.

Hemospray er ikke godkendt til brug i paediatriske
populationer. Der foreligger ingen data vedrerende
produktets sikkerhed eller effektivitet til dette formal,

og det ville blive anset for at veere uden for det erkleerede
anvendelsesformal. En sddan anvendelse sker pa kirurgens/
sundhedspersonens eget ansvar.

Patienter med gastrointestinal bledning, der er

pa antitrombotisk medicin, kan have gget risiko

for fornyet bledning. Folg de relevante kliniske
retningslinjer for handtering af antitrombotiske midler til
endoskopiske procedurer.

Steril og til engangsbrug

Udstyret leveres sterilt og er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Forseg pa oparbejdning, resterilisering
og/eller genanvendelse kan resultere i kontamination af
anordningen med biologiske eller kemiske stoffer og/eller
svigt af anordningens mekaniske integritet.
KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for den primaere
endoskopiske procedure, der skal udferes for at fa adgang
til det gnskede malsted. Ogsa kontraindiceret hos patienter,
som har gastrointestinale fistler, er under mistanke for at
have en gastrointestinal perforation eller har hgj risiko for
gastrointestinal perforation under endoskopisk behandling.
FORHOLDSREGLER

For at opné de bedste resultater skal Hemospray péferes

pa blgdningskilden.

Kontroller, at den gastrointestinale lumen ikke er spilet ud,
da Hemospray udvider den udover insufflationsvolumener
under proceduren. Overvag tarmudvidelse omhyggeligt og
afpas insufflations- og Hemospray-volumener efter behov.
Anvendelse af flere end (3) Hemospray-produkter pr. patient
kan resultere i ssmmenpresning i kolon og frarades.
Produktet indeholder en 16 g CO2-patron. Indholdet er under
tryk. Undlad at punktere eller opvarme over 49 °C/120 °F.



Undga at inhalere eller tamme mod ansigt/krop. Opbevar
CO2-dispenseren og patronen utilgaengeligt for barn.
Hemospray er inert og ugiftig.

Som granulaert materiale kan pulveret forarsage irritation af
hud, gjne og lunger ved utilsigtet eksponering.

| tilfeelde af utilsigtet eksponering for pulveret, henvises der
til felgende forstehjeelpsrad:

Hud: Vask med sabe og vand indtil rent.

@jne: Skyl med vand indtil irritationen opherer.
Indanding: Seg et omrade uden pulver. Seg legehjaelp,
hvis symptomerne vedvarer. Indanding kan forveerre
eksisterende luftvejssygdomme.

Al endoskopisk heemostatisk behandling, herunder
Hemospray, er forbundet med risiko for fornyet bledning,
specielt i situationer, hvor bledningsarsagen er en uopklaret
underliggende sygdom. Efter at der er opndet haamostase,
skal patienterne overvages for gentagne blgdninger i
henhold til de relevante kliniske retningslinjer.

Selvom det ikke er set i klinisk praksis, er der en teoretisk
risiko for aspiration af Hemospray-pulver, der kan

medfgre respirationskomplikationer. Det tilrades at
begraense brugen af Hemospray til 5 cm under den gvre
osofageale lukkemuskel.

Anordningen indeholder kobolt (Co) i en koncentration

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

pa forplantningsevnen.

PROCEDURALE FORHOLDSREGLER

Ligesom andre behandlingsmetoder er det ikke

sikkert, at Hemospray virker pa alle bledningstyper.
Gastrointestinal bledning kan forvaerre eksisterende
komorbiditeter og forage risikoen for ugnskede handelser,
herunder patientdgdelighed.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR-SCANNING

Det bentonitpulver, der anvendes i Hemospray
endoskopisk haemostat, er MR-sikkert.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til gastrointestinal
endoskopi, herunder: allergisk reaktion overfor medicin «
aspiration « hjertearytmi eller hjertestop « feber - haemoragi «
hypotension « infektion - perforation « respirationsdepression
eller respirationsopher.

Brug af Hemospray ved tilstedevaerelse af tarmobstruktion
og/eller en anastomose kan udgere en risiko for skade pa
grund af overdistension.

Hemospray kan okkludere udferselsgange og dbninger, som
kommunikerer med hovedtarmens lumen. Udvis forsigtighed
ved brug af Hemospray i nzerheden af disse abninger.

Andre omfatter: sammenpresning af pulver i kolon

eller embolisering.

Hemospray-pulver kan klaebe til endoskopets yderside,
hvilket kan gore det vanskeligt at omplacere/fjerne
endoskopet. Sandsynligheden for, at dette sker, ages, nar
der anvendes et vandbaseret smaremiddel, der sprgjtes i
endoskopets retrofleksion, eller hvis endoskopet fjernes
gennem forsnaevret anatomi. Potentielle komplikationer

i forbindelse med vanskelig omplacering/fjernelse

af endoskopet kan omfatte: forsinket behandling «
slimhinderift « smerter - distress « forvaerring af en
eksisterende blgdning « perforation « heemoragi « hjertestop «
eller ded.

Klinikere har rapporteret, at kontinuerlig bevaegelse af
endoskopet under og efter pafering af pulver kan reducere
forekomsten af vanskeligheder ved omplacering/fjernelse

af endoskopet.

Udfer ikke endoskopets mangvrer (dreje, skubbe eller
traekke), hvis det er vanskeligt at omplacere/fjerne
endoskopet. Brug saltvandsskylning rettet mod
endoskopets skaft til at hydrere og losne pulveret, inden
der gores forsgg pa at mangvrere endoskopet, hvis det
er ngdvendigt, og fjerne det. Det er pdvist, at saltvand
lasner pulveret mere effektivt end sterilt vand.

For at minimere sandsynligheden for fornyet bledning skal
der udvises forsigtighed for at begraense forstyrrelse af
behandlingsstedet, nar det er muligt.

KLINISKE UNDERS@GELSER

Oplysninger om det kliniske dataresume, der til dels

var grundlaget for tildeling af de novo, kan findes pa

Cook Medical websted pa CookMedical.com/HemosprayData

LEVERING
Enheden leveres gammasteriliseret i en bakke med en
peel-open top. Dette udstyr er kun beregnet
til engangsbrug.
OPBEVARING
Opbevares morkt og tert, veek fra store temperaturudsving.
INSPEKTION AF UDSTYRET
Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller utilsigtet abnet for brug. Underseg udstyret visuelt med
saerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og
brud. Ma ikke anvendes, hvis der opdages en anormalitet,
der vil forhindre korrekte arbejdsforhold. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere udstyret.
FORBEREDELSE AF UDSTYRET
1. Tag produktet ud af emballagen.
Pulveret kan blive komprimeret i handtagets pulverkammer
under forsendelse eller opbevaring. For at lette levering af
pulver skal pulveret rystes for at fjerne pulverkomprimering.
2. For at omryste pulveret skal udstyrets handtag vendes
med bunden opad og saettes i opret position igen
(se fig. 1). Pulverkammeret kan ogsa bankes let eller
knipses med fingeren og/eller rystes forsigtigt, nar det



er i omvendt position (se fig. 1b) for yderligere at lesne
komprimeret pulver.

Undlad at banke, knipse eller ryste pulverkammeret, nar

handtaget er i opretstaende position (se fig. 1a), da dette kan

komprimere pulveret yderligere.

3. Fortsaet med at ryste pulveret, indtil komprimeringen af
pulver er afhjulpet. Pulverkomprimering er afhjulpet, nar
pulveret bevaeger sig frit i pulverkammeret, nar handtaget
vendes. Fig. 2c illustrerer udstyr, der kraever yderligere
omrystning. Pilen fremhaever det pulver, der forbliver
komprimeret i pulverkammeret, nér udstyret er i omvendt
position. Fig. 2d illustrerer udstyr med komprimering
af pulver afhjulpet. Pilen fremhaever den lille maengde
pulver, der kan forblive i spidsen af pulverkammeret.

Drej ikke for meget pa knappen, da dette kan beskadige

produktet (se fig. 3).

Test ikke produktet for indfering i endoskopets

tilbehorskanal, da dette kan @ge risikoen for okklusion

af katetret.

4. Aktiver CO2-patronen ved at dreje pd den rode
aktiveringsknap, indtil den stopper.

Tilslut ikke dette produkt til alternative CO2-kilder.

BRUGSANVISNING

Kontroller, at den gastrointestinale lumen ikke er spilet ud,

da Hemospray udvider den under proceduren.

1. Identificer bledningsstedet, for katetret indfores i
tilbehgrskanalen, og fjern sa meget blod som muligt.
Rens derefter tilbeharskanalen med luft.

FORHOLDSREGEL

For at undga okklusion af katetret ma det ikke placeres i

direkte kontakt med blod og/eller slimhinder, herunder

eventuelt ansamlet blod, og der ma ikke aspireres blod,
mens katetret er i tilbeherskanalen.

For at begreaense vaeske i at treenge ind i katetrets

arbejdskanal skal den proksimale ende af kateteret

midlertidigt okkluderes ved at placere en tommelfinger
over den rade katetermuffe, mens kateteret fores ned ad

tilbehgrskanalen (se fig. 4).

2. Forlangsomt katetret frem gennem tilbehorskanalen
i sma trin, indtil kateterspidsen kan ses endoskopisk
(se fig. 5).

. For at sikre passende synlighed skal kateterspidsen hele

tiden vaere 1-2 cm vaek fra bledningsstedet (se fig. 6).

Fastger kateteret til hdndtaget, og serg for, at

tilslutningen er sikker (se fig. 7).

Produktet er nu aktivt og klart til brug. Tryk ikke pa

udlgserknappen, for der gnskes dispensering af pulver.

4,

5. For at muliggere dispensering af pulver, skal den rede
ventil drejes til dben position, sa ventilen er parallel med
sprojteretningen (se fig. 8).

Det forste tryk pa udlgseren vil muligvis ikke pafere en

tilstraekkelig maengde pulver til at opnd heemostase. Tryk

igen for at fortsaette med at fore pulver igennem systemet.

Lad der ga tid til haeemostase fer aspirering. Heemostasen

sker muligvis ikke omgéaende, fordi det tager tid for

pulveret at absorbere vaesken. Det kan vaere ngdvendigt

med flere paferinger. Der mé dog ikke bruges mere end (3)

Hemospray-produkter pr. patient.

Det er ikke ngdvendigt at skylle behandlingsstedet efter

dispensering. Lad der gé tid til haemostase, for stedet skylles

med vand, hvis der enskes skylning.

For at undga potentiel endoskopokklusion ma der ikke

aspireres pulver i endoskopkanalen. Skopsugning kan

slukkes eller frakobles midlertidigt for at undga utilsigtet
opsugning af pulver i endoskopkanalen, som kan forarsage
okklusion af endoskopet.

6. Dispenser pulveret ved at holde handtaget lodret og
trykke ned pa den rede udlgserknap i 1-2 sekunder og
slippe igen (se fig. 9). Fortsaet pafering med korte tryk,
indtil stedet er helt deekket med pulver, og der ikke kan
ses nogen aktiv bledning.

Hvis katetret okkluderes, drejes den rgde ventil til den

lukkede position, katetret fjernes fra endoskopet og erstattes

med det ekstra kateter, der er i pakningen. Gentag derefter
trin 1-7 i “brugsanvisningen”. Hvis der kraeves mere pulver, og
spraydasen og/eller COz-patronen er tom, er der brug for et
nyt produkt.

7. Drej den rode ventil til den lukkede position (se fig. 10),
for Hemospray-produktet fjernes fra patienten. Fjern
produktet fra endoskopet ved at tage fat i katetret og
traekke langsomt.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Nér proceduren er fuldfert, fjernes trykket fra produktet ved

at dreje aktiveringsknappen mod uret, indtil trykket er helt

fiernet fra CO2-patronen.

Produktet kan veere kontamineret med potentielt

infektigse stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes

i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,

forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der

skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal
vaere bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i

forbindelse med dette udstyr, til Cook Medical, den

kompetente myndighed og/eller tilsynsmyndigheden i det
land, hvori udstyret blev anvendt.



DEUTSCH

Hemospray® endoskopisches Hamostat

Lesen Sie alle Anweisungen sorgféltig durch. Die
Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen
kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht
bestimmungsgemaB funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses

Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes (bzw. eines ordnungsgemaB zugelassenen
praktizierenden Arztes) verkauft werden.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Leistungsmerkmale

Hemospray ist ein inertes Bentonitpulver fir die
endoskopische Hamostase. Das Pulver wird mithilfe eines mit
Kohlendioxid betriebenen Applikationssystems und durch
einen Katheter, der durch den Arbeitskanal eines Endoskops
bis zur Blutungsstelle eingefiihrt wird, appliziert. Jedes
Produkt enthélt mindestens 20 g 100%iges Bentonitpulver.
Produktkompatibilitat

Die fur dieses Produkt erforderliche Mindestgrée

des Arbeitskanals ist auf der Verpackungskenn-

zeichnung angegeben.

Patientenpopulation

Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.
g Anw
Dieses Produkt darf nur von geschulten Angehérigen der
Gesundheitsberufe verwendet werden.

Kontakt mit Kérpergewebe

Der Gewebekontakt fiir dieses Produkt entspricht

dem Verwendungszweck.

Funktionsprinzip

Ein Endoskop wird iber eine der natiirlichen Offnungen des
Korpers, wie z. B. den Mund oder den Anus, in den Kérper
eingefihrt. Nachdem das Endoskop die Blutungsstelle
erreicht hat, wird der Platzierungskatheter durch das
Endoskop vorgeschoben und der Griff am proximalen
Ende des Katheters befestigt. Die CO2-Kartusche im
Platzierungssystem wird durch Drehen des roten
Aktivierungsknaufs am Griff aktiviert. Der Benutzer driickt
die Freisetzungstaste am Griff, um CO:z aus der Kartusche
freizusetzen. Der CO2-Druck beférdert das Pulver aus der
Pulverkammer durch den Katheter. Das Pulver wird dann
lokal auf die Blutungsstelle im Magen-Darm-Trakt verteilt.
Aufbau des Produkts

Das Hemospray-Einflihrsystem besteht aus einem Griff,
einer Pulverkammer und einem Platzierungskatheter. Im
Griff befinden sich eine CO2-Kartusche, ein Druckregler
und Ventile zur Steuerung der Gasbewegung, die definitiv
durch den Ein/Aus-Schalter oben am distalen Ende des
Griffs gesteuert wird. Die Pulverkammer befindet sich im

h d

V.
vor

Griff und der Griff ist mit ihr verbunden, um die Kammer zu
fixieren. Diese Kammer enthalt mindestens 20 g Hemospray-
Pulver. Der Pulverplatzierungskatheter wird mit der distalen
Vorderseite des Griffs verbunden. Jede Hemospray-Einheit
wird mit zwei Kathetern (220 cm) geliefert.

ZWECKBESTIMMUNG

Dieses Produkt dient zur Himostase bei nicht durch Varizen
verursachten Blutungen im Magen-Darm-Trakt.
INDIKATIONEN

Das Hemospray endoskopisches Hamostat wird bei
erwachsenen Patienten zur Himostase von nicht durch
Varizen verursachten Blutungen im Magen-Darm-

Trakt aufgrund von endoskopischen Eingriffen und
Erkrankungen wie entziindliche Lasionen, gastrointestinale
Gefaanomalien, Tumoren und Geschwiire eingesetzt.

KLINISCHER NUTZEN

Zur Stillung nicht varizenbedingter

gastrointestinaler Blutungen.

WARNHINWEISE A

Die Katheterspitze nicht ndher als 1 cm an die Blutungsstelle
anndhern, um das Embolisationsrisiko zu minimieren.
Dieses Produkt darf nur fiir die angegebene
bestimmungsgeméBe Verwendung eingesetzt werden.
Diese Ausriistung darf nicht modifiziert werden.
Hemospray wurde nicht fur die Verwendung bei
padiatrischen Patienten zugelassen. Fiir eine derartige
Verwendung sind keine Daten zur Sicherheit oder
Wirksamkeit vorhanden und die Anwendung wére

somit zulassungstiberschreitend (,Off-Label-Use”).

Die Verwendung bei padiatrischen Patienten unterliegt
dem professionellen Risiko des Chirurgen/Angehérigen
der Gesundheitsberufe.

Bei Patienten mit Blutungen im Magen-Darm-Trakt, die
Antithrombotika erhalten, besteht eventuell ein erhéhtes
Nachblutungsrisiko. Die einschldgigen klinischen Leitlinien
fiir den Umgang mit Antithrombotika bei endoskopischen
Eingriffen befolgen.

Steriles Einmalprodukt

Dieses Produkt wird steril geliefert und ist ausschlie3lich
flr den Einmalgebrauch konzipiert. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
konnen zu einer Kontamination des Produkts mit
biologischen oder chemischen Stoffen und/oder zum Verlust
der mechanischen Unversehrtheit des Produkts fiihren.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir den
priméren Endoskopeingriff, der fir den Zugang zur
vorgesehenen Behandlungsstelle durchgefiihrt wird.
Dariiber hinaus ist die Anwendung dieses Produkts
bei Patienten mit gastrointestinalen Fisteln, Verdacht
auf gastrointestinale Perforation oder hohem Risiko
einer gastrointestinalen Perforation wahrend eines
Endoskopeingriffs kontraindiziert.



VORSICHTSMASSNAHMEN

Die besten Ergebnisse werden nur dann erzielt, wenn
Hemospray auf die Blutungsquelle aufgebracht wird.

Es muss darauf geachtet werden, dass das gastrointestinale
Lumen nicht gedehnt wird, da Hemospray wahrend

des Eingriffs eine Gber die Insufflation hinausgehende
Volumenzunahme bewirkt. Die Distension des Darms
engmaschig tiberwachen und Insufflations- und Hemospray-
Volumen nach Bedarf im Gleichgewicht halten.

Die Verwendung von mehr als drei (3) Hemospray
Vorrichtungen pro Patient kann zu einer Stuhlimpaktion
fuhren und wird nicht empfohlen.

Das Produkt enthalt eine CO2-Kartusche mit 16 g Inhalt.
Der Inhalt steht unter Druck. Nicht durchbohren oder tiber
49 °C/120 °F erwdrmen. Nicht einatmen oder in Richtung auf
das Gesicht bzw. den Korper betdtigen. Den CO2-Spender
und die Kartusche fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Hemospray ist inert und ungiftig.

Das Pulver kann durch seine granulére Form bei
unbeabsichtigtem Kontakt potenziell Haut, Augen und
Lunge reizen.

Sollte es zu einem unbeabsichtigten Kontakt mit dem Pulver
kommen, die folgenden ErsthilfemaBnahmen beachten:
Haut: Mit Wasser und Seife waschen, bis das Pulver
entfernt ist.

Augen: Mit Wasser ausspiilen, bis die Reizung abklingt.
Inhalation: Sich in einen pulverfreien Bereich begeben.
Bei anhaltenden Symptomen einer Reizung einen Arzt
aufsuchen. Durch die Einatmung kann sich eine bestehende
Atemwegserkrankung verschlimmern.

Alle endoskopischen Hamostasetherapien einschlieBlich
Hemospray sind mit einem Nachblutungsrisiko verbunden,
insbesondere in Situationen, in denen die Ursache der
Blutung in einer nicht abgeklarten zugrundeliegenden
Erkrankung besteht. Nach Erreichen der Hdimostase den
Patienten gemaB den einschldgigen klinischen Leitlinien
auf Nachblutungen Gberwachen.

Obschon dies in der klinischen Praxis bisher nicht
beobachtet wurde, besteht ein theoretisches Risiko der
Aspiration von Hemospray-Pulver mit dadurch verursachten
Atemkomplikationen. Es empfiehlt sich, die Verwendung
von Hemospray auf mindestens 5 cm unterhalb des oberen
Osophagussphinkters einzuschranken.

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

sich bringt.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN EINGRIFF
Ebenso wie andere Behandlungsmethoden ist Hemospray
eventuell nicht bei allen Blutungstypen wirksam.
Gastrointestinale Blutungen kénnen bestehende

Komorbiditaten verschlimmern und so das Potenzial
flr unerwiinschte Ereignisse bis hin zum Tod des
Patienten steigern.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Das in Hemospray endoskopisches Himostat
verwendete Bentonitpulver ist MR-sicher.
POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie
verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren u. a.:
allergische Reaktion auf Arzneimittel « Aspiration «
Herzarrhythmie oder -stillstand « Fieber « Himorrhagie «
Hypotonie « Infektion « Perforation « Atemdepression

oder -stillstand.

Die Verwendung von Hemospray bei Vorliegen eines
Darmverschlusses und/oder einer Anastomose kann ein
Verletzungsrisiko durch Uberdistension darstellen.
Hemospray kann mit dem Haupt-Darmlumen in
Verbindung stehende Génge und Offnungen okkludieren.
Bei Verwendung von Hemospray in der Nahe derartiger
Offnungen vorsichtig vorgehen.

Weitere Komplikationen sind u. a.: Stuhlimpaktion durch das
Pulver oder Embolisation.

Hemospray-Pulver kann an der Au3enseite des Endoskops
haften, was zu Schwierigkeiten bei der Neupositionierung/
Entfernung des Endoskops fiihren kann. Dies tritt mit
hoherer Wahrscheinlichkeit auf, wenn ein Gleitmittel

auf Wasserbasis verwendet wird, wenn bei rlickwarts
gebogenem Endoskop gespriiht wird oder wenn

das Endoskop durch verengte Anatomien entfernt

wird. Potenzielle Komplikationen in Verbindung mit
Schwierigkeiten bei der Neupositionierung/Entfernung
des Endoskops sind insbesondere: Verzogerung der
Behandlung - Schleimhautriss « Schmerzen « Psychische
Belastung « Verschlimmerung einer bestehenden Blutung «
Perforation « Himorrhagie « Herzstillstand « oder Tod.

Berichten von Arzten zufolge kann ein kontinuierliches
Bewegen des Endoskops wahrend und nach dem Auftragen
des Pulvers das Auftreten von Schwierigkeiten bei der
Neupositionierung/Entfernung des Endoskops reduzieren.
Keine Endoskopmanover (Drehen, Schieben oder Ziehen)
durchfiihren, wenn Schwierigkeiten beim Neupositionieren/
Entfernen des Endoskops auftreten. Bei Bedarf eine
Spiilung mit Kochsalzlésung vornehmen, um das Pulver
zu hydratisieren und zu Iésen, bevor versucht wird,
Endoskopmanover durchzufiihren und das Endoskop zu
entfernen. Dabei auf den Endoskopschaft zielen. Es hat
sich gezeigt, dass Kochsalzlésung das Pulver wirksamer [6st
als steriles Wasser.

Um die Wahrscheinlichkeit einer erneuten Blutung

zu minimieren, ist darauf zu achten, Stérungen der
Behandlungsstelle nach Méglichkeit zu begrenzen.



KLINISCHE STUDIEN

Zusammenfassende Informationen zu klinischen Daten,
die zum Teil die Grundlage fiir die De-novo-Zulassung
waren, finden Sie auf der Website von Cook Medical unter
CookMedical.com/HemosprayData

LIEFERFORM

Das Produkt wird Gamma-sterilisiert in einem Komplettset
mit abziehbarer Oberseite geliefert. Dieses Produkt ist nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

LAGERUNG

Trocken, dunkel und vor Temperaturextremen

geschitzt lagern.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschédigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt
gedffnet wurde. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen
und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Falls eine Anomalie festgestellt wird,
die die sachgeméBe Funktion ausschliet, darf das Produkt
nicht benutzt werden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS
1. Das Produkt aus der Verpackung nehmen.

Das Pulver kann sich wahrend des Transports oder der

Lagerung in der Pulverkammer des Griffs verdichten. Um

die Pulverabgabe zu erleichtern, muss das Pulver agitiert

werden, um die Pulververdichtung zu beseitigen.

2. Zum Agitieren des Pulvers muss der Griff des Instruments
umgedreht und wieder in die aufrechte Position gebracht
werden (siehe Abb. 1). Ebenso kann die Pulverkammer
auch angeklopft, angeschnippt und/oder vorsichtig
geschittelt werden, wenn sie sich in der umgedrehten
Position befindet (siehe Abb. 1b), um das komprimierte
Pulver weiter zu lockern.

Nicht an der Pulverkammer klopfen, schnippen oder
schutteln, wenn sich der Griff in aufrechter Position befindet
(siehe Abb. 1a), da dies das Pulver weiter verdichten kann.

3. Das Pulver weiter agitieren, bis die Pulververdichtung
beseitigt ist. Die Pulververdichtung wurde erfolgreich
beseitigt, wenn sich das Pulver beim Kippen des Griffs frei
in der Pulverkammer bewegt. Abb. 2c zeigt ein Produkt,
das weiter agitiert werden muss; der Pfeil markiert das
Pulver, das in der Pulverkammer komprimiert bleibt, wenn
das Produkt umgedreht wird. Abb. 2d zeigt ein Produkt,
bei dem die Pulververdichtung angemessen beseitigt
wurde; der Pfeil markiert die kleine Pulvermenge, die
eventuell in der Spitze der Pulverkammer verbleibt.

Den Knauf nicht zu weit drehen, da das Produkt dadurch
beschadigt werden kann (siehe Abb. 3).

Das Produkt vor der Einflihrung in den Arbeitskanal des

Endoskops nicht testen, da dies eventuell das Risiko einer

Katheterokklusion erhéht.

4. Die CO2-Kartusche aktivieren, indem der rote
Aktivierungsknauf bis zum Anschlag gedreht wird.

Dieses Produkt nicht an alternative CO2-Quellen
anschlieBen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Es muss darauf geachtet werden, dass das gastrointestinale

Lumen nicht gedehnt wird, da Hemospray wahrend des

Eingriffs eine Volumenzunahme bewirkt.

1. Die Blutungsstelle identifizieren, so viel Blut wie méglich
entfernen und den Arbeitskanal mit Luft durchspdlen,
bevor der Katheter in den Arbeitskanal eingefiihrt wird.

Um eine Katheterokklusion zu vermeiden, den Katheter

nicht in direkten Kontakt mit Blut(@ansammlungen) und/oder

Schleimhauten bringen und kein Blut aspirieren, wéhrend

sich der Katheter im Arbeitskanal befindet.

Um zu verhindern, dass Flissigkeit in den Arbeitskanal
des Katheters gelangt, das proximale Ende des Katheters
voruibergehend verschlieen, indem beim Vorschub des
Katheters durch den Arbeitskanal der rote Katheteransatz
mit einem Daumen zugehalten wird (siehe Abb. 4).

2. Den Katheter langsam und in kurzen Schritten durch
den Arbeitskanal vorschieben, bis die Katheterspitze
endoskopisch sichtbar wird (siehe Abb. 5).

3. Um eine gute Sicht zu gewahrleisten, sollte die
Katheterspitze jederzeit etwa 1 bis 2 cm von der
Blutungsstelle entfernt bleiben (siehe Abb. 6).

4. Den Katheter an den Griff anschlieBen und sicherstellen,
dass die Verbindung fest ist (siehe Abb. 7).

Das Produkt ist nun aktiv und einsatzbereit. Die Ausl@setaste

erst dann betdtigen, wenn Pulver abgegeben werden soll.

5. Um die Abgabe des Pulvers zu ermdglichen, das rote
Ventil in die offene Stellung drehen, sodass das Ventil
parallel zur Spriihrichtung liegt (siehe Abb. 8).

Beim ersten Driicken des Auslosers wird moglicherweise

nicht gentigend Pulver abgegeben, um die Hdmostase

zu erreichen. Erneut driicken, um eine weitere Dosis des

Pulvers abzugeben.

Vor der Aspiration die Himostase abwarten. Die Hdimostase
wird u. U. nicht sofort erzielt, da es sich bei dem Pulver um
ein absorbierendes Material handelt, das erst mit einiger
Verzdégerung aktiv wird. Es kdnnen mehrere Anwendungen
erforderlich sein, jedoch sollten pro Patient hdchstens

drei (3) Hemospray-Produkte verwendet werden.



Nach der Pulverabgabe ist keine Irrigation der
Behandlungsstelle erforderlich. Falls eine Irrigation
gewlinscht wird, die Hdmostase abwarten und dann die
Stelle mit Wasser spilen.

Um eine potenzielle Okklusion des Endoskops zu vermeiden,

kein Pulver in den Arbeitskanal des Endoskops aspirieren.

Die Endoskopabsaugung kann voriibergehend ausgeschaltet

bzw. unterbrochen werden, um eine versehentliche

Aspiration von Pulver in den Endoskopkanal, wodurch das

Endoskop verstopft werden kénnte, zu vermeiden.

6. Zur Abgabe von Pulver den Griff aufrecht halten und die
rote Ausldsetaste 1 bis 2 Sekunden lang driicken und
dann loslassen (siehe Abb. 9). Weiterhin in kurzen StoBen
Pulver abgeben, bis die Stelle vollstandig mit Pulver
bedeckt und keine aktive Blutung mehr zu sehen ist.

Falls der Katheter verstopft wird, das rote Ventil in die
geschlossene Stellung drehen, den Katheter aus dem
Endoskop entfernen und durch den in der Verpackung
enthaltenen Reservekatheter ersetzen. Anschlieend die
Schritte 1-7 unter ,Gebrauchsanweisung” wiederholen. Falls
mehr Pulver benétigt wird, der Spriihbehalter und/oder die
COz-Kartusche jedoch leer ist, muss eine neue Vorrichtung
verwendet werden.

7. Das rote Ventil in die geschlossene Stellung drehen, bevor
das Hemospray-Produkt aus dem Patienten entfernt wird
(siehe Abb. 10). Um das Produkt aus dem Endoskop zu
entfernen, den Katheter fassen und langsam ziehen.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach Abschluss des Eingriffs den Druck aus dem Produkt

ablassen, indem der Aktivierungsknauf entgegen dem

Uhrzeigersinn gedreht wird, bis der Druck vollsténdig aus

der CO2-Kartusche entweicht.

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiésen Substanzen

menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss

entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung
entsorgt werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG

DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen,

zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen

aufklaren, die ihm bekannt sein mussen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER

VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung

mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical,

der zustandigen Beho6rde und/oder Aufsichtsbehérde

des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde,

gemeldet werden.

EVS00GKOTIKI) GUOKEUT AINOCTACNG
Hemospray®

Awapacte OAeG TIG 08nyieg mMpooekTiKa. Eav §gv
aKoAoUONOETE CWOTA TIC MANPOPOPIEG TTOU TapéxovTal
umopei va mpokAnOei aduvapia Tov TeEXvoloyikou
MPOIOVTOG va AEITOUPYHOEL OTTWG TpoPBAémeTal i) va
npokAnOei BAaBn otov acBevn.

MPOXOXH: H opocmovdiakr vopoOecia twv H.M.A.
EMTPEMEL TV MWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG HOVOV amo LaTPO 1) KATOTV EVTOARG laTpou
(] ané emayyeApatia vyeiag, o omoiog £xet AaBet Tnv
KAtdaAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZ
XapaKTnPIoTIKA EMSO6cEWV

To Hemospray gival pia adpavig okdvn amod umetovitn

o €xel avamTuxBei yia evdookomikn aipéotacn. H okovn
XOPNYEiTal he Xprion CUCTANATOG XOPryNoNnG Tou
Tpo@odoteital amod S10&eidlo Tou avBpaka Kat Slapécou evog
KaBetrpa mou eloayetal Slapéoou Tou Kavallov epyaciag
£vOG evEOOKOTIOU, TO omoio mapéxel mpoofacn otn B€on Tng
alpoppayiag. Kabe texvoloyikd mpoidv mepiéxel TOUAAXIOTOV
20 g okdévng 100% pmevTovitn.

ZupBatéTNTA TOU TEXVOAOYIKOU MPOI6VTOG
AvaTpé€Te 0NV EMOAMAVON TNG CUOKEVATIAG yia va Seite
T0 EAGXIOTO péyeBOG KavaAloU TToV amalTeiTal yia auTto To
TEXVONOYIKO TTPOIOV.

MAnBuopoécg acOevwv

AuTd To TEXVONOYIKO TIPOIdV evdeikvuTal yla Xprion pévo

og eVAMKEC.

XprioTEG Yia Toug omoioug mpoopiletat

AuTO TO TEXVONOYIKS TTPOIdV TIpoopileTal HovoV yia
ekmaIdeUpéVo EMayyeAUATIa LYEIQG.

Emae@n e 1016 TOU oWHATOG

H emar e Tov 10TO yia auTo TO TEXVOAOYIKO TTPoidV
oupBadiCel pe Tn Xprion yia Tnv omoia mpoopiletat.

Apxn Asrtoupyiag

‘Eva ev800KATIO EI0AYAYETAL 0TO CWHA HECW EVOG amd Ta
(PUOLKA OTOMIA TOU CWHATOG, OTTIWG TO OTOUA 1} O TTPWKTOG.
ApoU To evS0o0oKOTIO PBACEL 0TO ONUEIO TNG Alpoppayiag,

0 KaBeTpag xopriynong mpowOeital péow Tou ev8ooKoTmiou
Kal oTn ouvéxela n Aafr mPoocapTdTal 0To £yyUs AKPO

Tou KaBetrpa. To puaoiyylo CO2 0To cUOTNHA XOPYNONG
EVEPYOTTOLE(TAL TTEPIOTPEPOVTAG TO KOKKIVO KOUMTT
gvepyomoinong otn Aapn. O xpriotng méel To Koupmi
ameAevBépwong otn Aafn yla va aneleuBepwBei CO2 and
10 Quaiyyto. H migon tou CO:2 SloxeTevel Tn oKdVN amod Tov
BdAapo oKkOVNG HECW TOU KABETAPA. TN CUVEXELD, N OKOVN
SlaokopmileTal TOTIKA OTO ONMEIO TNG AlpoPPAYiag EVTOE TNG
YOAOTPEVTEPIKNAG 0500.



Kataokevn Tov TeXvoloyikoU mpoiovtog

O eloaywyéag Hemospray mepthapfavel pia Aapn, évav
Bdalapo okdvng Kat évav kabetripa xopriynong. H Aapn
nepihapBavel éva guaoiyylo CO2, évav puBuIoTH Tieong Kal
BaABideg yia Tov €Aeyxo TNG Kivnong Tou agpiouv, n omoia
eNéyxeTal amoKAELOTIKA amd Tov S1akoT TN evepyomoinonc/
QATTEVEPYOTIOINONG OTNV KOPUPH TOU TTEPIPEPIKOV AKPOU
NG Aafric. O Bdhapog okovng Bpioketal péoa otn Aafn
EVW TA PEPN TNG AAPNG EVWVOVTAL HETAEY TOUG WOTE Va
ouykpatouv Tov Bdhapo otn B€on Tou. AuTtdg o Bdhapog
TEPLEXEL TOUAAXIOTOV 20 g okovng Hemospray. O kaBetripag
XOPrynong okdvNng CUVOEETAL OTNV TIEPIPEPIK, TTPOGOIa
mAeupd TG Aapne. Me kaBe ouykpotnua Hemospray
mapéxovtal duo KabeTAPeG (220 cm).
NMPOBAEMOMENH XPHXIH

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIGV XPNOIHOTIOIETAL VIO alpdoTacn
aAlHopPAYiag TNG YaoTPEVTEPIKNAG 050U Tou Sev MPoépxeTal
anod Kipooug.

ENAEIZEIZ XPHIHX

H evSookomikf cuokeun aipootaong Hemospray
XPNOLUOTIOLEITAL 08 EVAMKEG AOBEVEIG Yl TNV alpdoTAON
AHOPPAYIAG TNG YOO TPEVTEPIKAG 0800 TTou Sev TPOEPXETAL
amnd KIPpooUG Kat oQeileTal 0g eVEOOKOTIKEG S1adIkaaieg Kat
LATPIKEG KATAOTACELG OTTWG PAEYMOVWSELG BAABEC, AYYEIAKES
AVWHAAIEG TOU YOO TPEVTEPIKOU OWARVA, OYKOUG Kal ENKN.
KAINIKA OOENH

AlaKoTm atgoppayiag TG YaoTpevTePIKG 050U mou dev
TIPOEPYETAL AT KIPOOUG.

NMPOEIAOMNOIHZEIE A\

Al0Tnpeite To AkPo Tou KABeTHPa o€ amdoTacn TouNdXIoTov
1 cm and ™ B€on TN alhoppayiag yia va ehayiotomnoinOei
o kivduvocg epfBoAiopou.

Mn XpnolHOTIOIEITE QUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV yia
Kavévav AANO OKOTIO EKTOG amd TNV avagepOuevn
mpoBAemopEVN XpNnon.

Aev emTpénetal Kapia tpomonoinon autol Tou e§0MAIGHOU.
To Hemospray Sev éxel eykplBei yla xprion o€ matdlaTpikoug
mAnBuopoug. Aev untdpxouv Sedopéva acPAielag iy
AMOTEAEOHATIKOTNTAG KAl auTh N Xprion Ba BewpnBei wg

N avaypag@ouevn oty emofpavon Xprnon. Autol Tou
€iboug n xprion yivetal pe Tov emayyeAHATIKO Kivéuvo Tou
XELPOUPYOU/EMayYeAHATIA TOU TOUEA TNG LYEIAC.

AoBeveic Ye YaOTpEVTEPIKN alpoppayia ot omoiot
Bpiokovtal und avTIBPoUPWTIKA aywyr evEExeTal

va Slatpéxouv av§nuévo kivduvo véag alpoppayiag.

la tn Slaxeipion avtiBpouPWTIKWY TAPAYOVTWY yid
£vO00KOTIKEG S1a8IKACIEG, AKONOUBNOTE TIG OXETIKEG KAIVIKES
KATEVOLVTHPLEG 0ONYIEG.

Zteipo Kat piag xpong

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTOPEXETAL ATTOCTEIPWUEVO

Kat €xel oxedlaoTei yia pia pévo xprion. Ot andmelpeg
enaveneéepyaociag, EMavanooTeipwong f/kat
£MavayPNOIUOTOIiNONG UMOpPEi va 08nyrioouv o€ poAuvon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG HE BIOAOYIKOUG i} XNHIKOUG

TOPAYOVTEC /KAl AMTWAELD TNG HNXAVIKAG AKEPAIOTNTAG TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou ival e181KEG yla TNV KUpLa evEOOKOTIKA
Siadikaacia mou Ba eKTeENEOTEI Yl TNV eMiTeLEN TTPOORACNS
otnv emBupntr Béon-otdxo. Avtevdeikvutal emiong

o€ 000EVEIG TTOU £X0UV CLPIYYLa TNG YAOTPEVTEPIKAG

0800, undpyel uroPia S1ATPNONG TNG YAOTPEVTEPIKAG

060V 1| BewpouvTat uPNnAoL KIvSUvou yia Statpnon TG

YOO TPEVTEPIKNG 080U KaTd TNV evSookomikn Bepaneia.
NMPO®YAAZEIZ

la BéATioTa amoteAéopata, To Hemospray mpémel va
TOMOBETEITAL OTNV TTNYH TNG Alpoppayiag.

BeBaiwOeite 6Tt 0 AUAOG TOU YAOTPEVTEPIKOU CWARvVa Sev
€xel Slaotalei yati to Hemospray au€avel tov dyko, mépav
TWV OYKWV eUpUoNong, katda tn diadikacia. Mapakohoubeite
OTEVA TN S1ATAON TOU EVTEPOU Kal £§I0OPPOTTHOTE TOV

&YKo gpgpLONONG Kat Tov OyKo Tou Hemospray, 6mwg

eivat anapaitnto.

H xprion mep1oooTEPWVY Ao TPIWV (3) TEXVOAOYIKWV
TPoidvTwY Hemospray avd acBevr) evééxetal va odnyroel o
EVOPVWON 0To Taxy évTePo Kal Sev ouvioTdTal.

To mpoiov meph\apPavel uaoiyylo mou meptéxel 16 g CO2.

To mepiexdpevo Bpioketal umo mieon. Mnv 1o Tpundte

oUTe va To BeppaiveTte mavw amd toug 49 °C/120 °F. Mnv to
EIOTIVEETE OUTE VA TO EKKEVWVETE TIPOG TO TPOCWTTO/TO CWHA.
DulNdooeTe TN OUOKELR Slavoung Kat To @uaiyylo CO2 o€
0éon mou Sev eivat mpooBdoiun amd madid.

To Hemospray gival adpavég kat pn To&Iko.

KaBwg eival KOKKIWSEG UAIKO, n akolaola ékBean 0T oKovn
evdéxetal va mpokaléoel epeBiopd oto §€ppa, Ta PATia Kal
TOUG TVEUHIOVEG.

Y& mepintwon akovolag €kBeong otn okdvn, avatpé€te ota
TIOPAKATW HETPA TTPWTWV BonBelwv:

Aéppa: MAUVeTE pe oamouvi kat vepd péxpl va kabapioel.
MaTia: EKmAUVETE pe vepod PEXPL VA OTAPATHOEL O EPEBIOUOG.
Eiomvon: MetakivnBeite o meploxn xwpic okdvn. Eav ta
CUUMITWHATA EPEBIOHOU EMIPUEVOUY, EMMKOIVWVNOTE UE yIaTpo.
H elomvon evééxeTal va emSeIvOEeL TuXOV uTTapxouca
AVATIVEUOTIKH VOOO.

'OMeC 01 EVEOOKOTIIKEG QIOOTATIKEG Bepaneieg,
oupmnepappavopévou Tou Hemospray, evéxouv oxXeTI(OpEVO
Kivéuvo véag alpoppayiag, 1Slaitepa oe MEPIMTWOELG KATA

TIG OTTOIEG N ALTiA TNG AlopPAYiag givatl pn emMAupévn
UTTOKE(MEVN vOOOG. MeTA TNV eMiTeLEN AlpOOTAONG,
TapakoAouBEiTe TOuG aoBeVEIQ yia véa aldoppayia cupPWvVa
HIE TIG OXETIKEG KMVIKEG KATEUBUVTHPLEG OONYIEC.

Mapoti Sev éxel mapatnenBei oTnV KAVIKA TPAgn,
e€akolouBei va umdpyel évag BewpnTikog Kivouvog
£10pOPNONG TNG OKOVNG Hemospray, ue amoTtéAeopa
AVATTVEUOTIKEG EMITAOKEG. Eival ouveTdg o TEPLOPIoHOG

™¢ XPriong Tou Hemospray ota 5 cm xapnAdtepa and tov
AVWTEPO OLCOPAYIKO OPIYKTAPA.



To TeXxVONoyIKO TTPoidV TepLéxeL kofdATio (Co), pia

ToéIKN yla TNV avamapaywyn Kat Kapkivoyévo ouvaia
(Katnyopiag 1B), o€ emimedo avw tou 0,1% K.B. Qotdoo, T0
TEXVOAOYIKO TIPOIOV TEPIEXEL KOBAATIO OE HOPP) KPAUATOG
avoeibwtou xdAuPa mou mepiéxel KOBAATIO, TO omoio

Sev mpokalei av€nuévo kivbuvo kapkivou ri Suopeveic
EMMTWOEIG OTNV AvVaapaywyr CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA
EMOTNUOVIKA OTOIXEIA.

NMPOMYNAZEIZ KATA TH AIAAIKAZIA

‘Onw¢ Kat GANe¢ péBodol, To Hemospray evdéxetat

Va PNV €ivat amoteAeopaTiké yia GAOUG TOuG TUTTOUG
alpoppayiag. H aipoppayia tTng yaotpevtepiknig 08500
evéxeTal va eMEEIVWOEL UTTAPXOUOEG OUVVOONPOTNTEG,
av&avovtag tnv mbavdtnTta avembuunTwy cupBAavIwy,
oupmneplapuBavopévng tng Bvnotudtntag Tou achevoulc.
NMAHPO®OPIEZ AXOANEIAZTIATH
MATNHTIKH TOMOIPA®IA

H okoévn pmevTovitn mou Xpnolpomole{tal otnv
£vO0OKOTIIK) OUCKEUN alpooTacng Hemospray gival
QA0@ANAG Yl payvnTIKr Topoypagia.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

Ekeiveg mou oxetiCovtal pe Tnv evéookomnon tng
YQAOTPEVTEPIKNAG 080UV, ol omoieg mepAapPBdavouy Tig E1G:
AAAEPYIKN avTiSpaon o€ APUAKO « EL0POPNON « KapSlakn
appuBUia | avakoTh « TUPETOC « AloPPAYid « UTTOTAOH *
Aoipwén « S1aTpNnoN « KATACTOAA 1 TAVON TN AVATTVORG.

H xprion tou Hemospray mapoucia andéepagne r/kat
AVOOTOMWONG TOU EVTEPOU EVOEXETAL VA TTPOKANEDEL KivOUVO
TPAUMATIONOU AOyw umepBOAIKAG Sidtaong.

To Hemospray pmopei va amo@pdagel mopoug Kal oTopla Ta
oT10ia EMKOIVWVOUV UE TOV KUPLo auld Tou evtépou. Na giote
TIPOCEKTIKOI KATA TN Xprion Tou Hemospray mAnciov autwv
TWV OTOH{WV.

AMeG mepIAapBavouv: EVoPrvwaon TngG okovng 0To KGAov
1 euBoM).

H okovn Hemospray evdéxetal va mpookoAAnOei oto
£§wTepIkd Tou evSookoTiou, yeyovdg mou evdéxetal va
npokaléoel Suokohia otnv emavatonobétnon/agaipecn Tou
gvdookoriou. H mBavétnta eueaviong autol Tou cUPBAVTOG
aufavetal Katd tn xprion Aimavtikou uvdatikig Baong, katd
Tov Yekaoud o€ avadpoun Kapyn touv evE0OKOTIioU i KATA
TNV a@aipeon Tou véookormiou S1apéoou TNG OTEVWHEVNG
avatopiag. XTig SuvnTikéG EMMAOKEG TToU oXeTi{ovTal HE
Suokolia emavatomoBétnong/agaipeong Tou evoooKoTiou
unopei va mepthapBavovtal ot €€1¢: kaBuoTtépnon tng
Bepaneiag « pri&n BAevvoyovou « mévog « Sucpopia «
emdeivwon umdpyovoag atpoppayiag « Statpnon «
apoppayia « kapdiakni avakomn « i Bavatog.

Ot KAWVIKOI laTpoi €X0UV AVaQEPEL OTI N CUVEXNG LETAKIVNON
Tou evdookomiou Katd Tn SidpKela Kal HETA TNV EQappoyn
TNG OKOVNG UTTOPEL VA HEIDTEL TNV EUPAVION SUOKOAIG oTNV
enavatonobétnon/agaipeon tou evdookoriou.

Mnv exteleite XelpIopoUG evdookomiou (meplotpo®r, wonon
1 éAén) eav ouvavtrioete Suokohia oTnV emavatomnobétnon/
agaipgon Tou ev8ookomiou. XpNGIHOMOINOTE KATALIOVIGHO
HE PUGIONOYIKO 0PO TTIOU OTOXEVEL OTO OTENEXOG TOU
gvdookomiou yila va evudatwOei Kal va paAakwoel n
GKOVN TIPIV EMIXEIPICETE XEIPIOHOUG TOVU EVvE0ooKoTiov,
€Av amatteitay, Kat Tnv a@aipeon tov. Exel amodeixOei

OTL 0 UOIONOYIKOC OPOG LOAAKWVEL TIO ATTOTEAECUATIKA TN
oKovn amo 1o oTEIPO vEPO.

la va ehaytotomoinOei n mBavotnta emavaipoppayiag, Oa
TIPETIEL VO TIPOCEXETE WOTE va TTEPLOPIOETE TN Slatapayn Tng
0éong Bepamneiag, dtav givat Suvatov.

KAINIKEX MEAETEZ

MAnpo@opieg OXETIKA PE TN cUVOYPN KAIVIKWY SESopEvwy TTOU
amoTéNeoay, eV HEPEL, TN BAoN yia TNV Tapayxwpenon tou de
novo pmopeite va Bpeite otov tIotétomo Tng Cook Medical,
otn Sievbuvon CookMedical.com/HemosprayData
TPOMOZX AIAGEZIHZI

To TeXVOAOYIKS TTPOIOV TTAPEXETAL ATTOOTEIPWHUEVO UE
akTivofolia yapuua o€ 5ioKo JE avolyOUEVO EMAVW PEPOG.
AuTO TO TEXVOAOYIKS TTPOIdV TIPoopileTal yla pia Xprion Hovo.
®OYAAZH

DUNAOOETE OE OKOTEWVO, ENPO XWPO, OTTOL SEV UTIAPXOLV
aKpaieg petaporég tng Beppokpaaiac.

ENIGEQPHZIH TOY TEXNOAOFIKOY NMPOIONTOX
Mn XPNOIHOTIOIE(TE TO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV €AV N
ATTOCTEIPWHEVN OUOKEVAOIA EXEL UTTOOTEL {NULA 1 €XEL
avolxTel akouota TPV amo Tn Xprion. EmBewpriote onTikd,
TIPOOEXOVTAG IS1AITEPA YIA TUXOV OTPEBAWOELG, KAMPELG Kal
Opavoelc. Edv evtomioete avwpalia mou dev Ba emétpene

TN OWOTH KATAoTaon A&lToupyiag, pn XPNOIUOTIOIOETE

TO TIPOIOV. EvnuepwoTte Tnv Cook yia va Aapete
££0V01060TNON EMOTPOPNG.

NMPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY
NPOIONTOX

1. AQaIP£OTE TO TEXVONOYIKO TTIPOIOV amod Tn ouoKevaaia.

H oKkovn Umopei va cuumIECTE eVvTOG Tou Baldpou oKkovNg

™G AaPrg Katd tn StdpKela TG amooToAig i TS eUAAENG.

la TN S1EUKOALVEN TNG XOPYNONG OKOVNG, N OKOVN TIPETIEL
va avakivnOei yia va agaipebei n ouumieon tng okdvng.

2. Ta TNV avakivnon Tng okovng, n Aapr Tou TEXVoAoyIkou
TIPOIOVTOC TTPETEL VA avamoSoyupLOTEL Kal va EMOTPEPEL
oTnV Katakopuen Béon (BA. ik. 1). Mmopeite miong va
XTUTTAOETE ENaPPA pe To SAXTUAO, va TIVAEETE ry/Kal va
QAVOKIVACETE amald Tov Balapo okdvng otav BpiokeTal
oTtnv aveotpappévn Béon (BA. ik. 1b) yia va paAaKWOEL
TIEPAITEPW N CUUTTIIECHEVN OKOVN.

Mn xtundte ehNa@pd, unv TIVAJETE KAl UNV AVOKIVEITE TOV
BdAapo okovng étav n Aapr BpioKeTAl TNV KATAKOPU®N
0éon (BA. €k. 1a), KABWE AUTO PIMOPEL va TTPOKANEDEL
TEPAITEPW CUMTTIEON TNG OKOVNG.



3. ZuvexioTe va aVOKIVEITE TN OKOVN PEXPL VA
amokataotalei n oupmieon TN okovng. H oupmigon
NG OKOVNG €XEL ATTOKATAOTAOE EMTUXWG TAV N OKdVN
UeTakiveital ENeVBepa evTdC Tou Baldpou okovng
KaBw¢ avaotpéetal n Aapn. To Xx. 2¢ anelkovilel éva
TEXVONOYIKO TIPOIOV TIOU amalTei mepaItépw avakivnon.
To BéN0G emONpaAivel TN OKOVN TTOU TTOPAUEVEL
oupmECopEVN 0ToV BANAPO OKOVNG OTAV TO TEXVONOYIKO
ooV BpiokeTal og aveotpauuévn Béon. To Zx. 2d
amnelkovi(el éva TEXVOAOYIKO TTPOIOV JE OUMTTiEON OKOVNG
TIoU €X€l amokataoTadei emapkwe. To BENog emonuaivel
TN HIKPR TooOTNTA OKOVNG TTOU UTTOPE( va TTAapapEiveEL OTO
Aakpo Tou Bahdapou okévng.

[ ZHMEIQZEIY |

Mnv neplotpépeTe UTTEPPBOAIKA TO KOUUTI ylaTi pmopei va

mPOKANBEi {nuid oTo TEXVONOYIKS TTPOIdV (BA. EIK. 3).

Mn SoKIPAOETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TPV Ao TNV

gloaywyn 0To KavaAl epyaciag Tou evdookoriou, ylati

KATL TETOLO UTopE( va augnoet Tov Kivbuvo amogpagng

Tou KaBEeTApA.

4. EvepyomolioTe To Quoiyylo CO:2 yupi{ovtag To KOKKIVO
KOUWUTT{ evepyomoinong HEXPL TO TEPHA.

Mn ouvdéeTe AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV O EVOANAKTIKEG

mnyég CO-2.

OAHTIEZ XPHZIHZ

BeBaiwOeite 0TI 0 AUNOG TOU YOO TPEVTEPIKOU CWARVA Sev

£xel SlaoTtalei ylati To Hemospray au§dvel Tov 6yko katd

n Sadikaoia.

1. Mpwv amod Tnv el0aywyr Tou KaBeTApa 0To KavAal
epyaciag, evtomiote Tn Béon TG aloppayiag, apalpéote
600 10 Suvatdv MEPIOCATEPO aipa Kal, OTN OUVEXELD,
EKTTAUVETE TO KAVAAL Epyaciag He aépa.

la va amogeuxBei n andepagn Tou KABeTHPaA, UNv

TomoBeTeiTe TOV KOBETAPA ameubeiag o€ emagn Ye aipa Ka/n

BAevvoydvo, cuumepihappavopévou Aipvalovtog aipatog

KOl MV avappo@dTte aipa evoow o kabeTrhpag BpiokeTal oTo

kavdh epyaaiac.

la va meplopioeTe TNV €i0080 LYPOU 0TO KAVAAL Epyaaiag

ToU KABETPA, amo@pAgTe MPOoWPIVA TO EYyUG AKPO TOU

KOBETpa TOMOBETWVTAG TOV AVTiXEIPA TAVW ATd ToV

KOKKIVO OP@AAS Tou KaBeTHpa, MPowBwvTag TauToXpova

TOV KaBeTrpa MPOG Ta KATW 0TO KAvAAl pyaciag (BA. €iK. 4).

2. MpowOrioTe apyd Tov KabBetrpa Slauéoou Tou Kavaiiov

£pyaciag, ava pikpd Bripata, £wg 6Tou To AKPO Tou
KaBeTpa aneikoviotel evookomikd (BA. €ik. 5).

3. Na va e£ao@alloTel CWOTH ATTEIKOVION, TO AKPO TOU
KOBETApa MPEMeL va BPIOKETAL CUVEXWC OE AMOOTACN
1-2 cm amé Tn Béon TG alpoppayiag (BA. €ik. 6).

. Mpocaptriote Tov kabetrpa otn Aafr, epovtilovtag va
ouvdeBei Kahd (BA. k. 7).

To TeXVONOYIKO TIPOIOV Eival TWPA EVEPYOTTOINHMEVO Kal £TOLUO
mPOG XPrion. Mnv matioeTe To Koupri TUTOU oKAvEAANG av
Sev emBupeite akdun TNV aneAeuBépwon NG OKOVNG.

5. Mo va emrtpanei n aneA\euBépwaon TnG oKOvVNG, Yupiote TV
KOKKIVN BaABiSa otnv avolkTh Béon wote n BaiBida va
gival mapdAAnAn pe tnv kateBuvon Yekaouou (BA. €ik. 8).

To MPWTO MATNA TNG OKAVOAANG Umopei va unv

anme\evBePWOEL EMAPKN TOCATNTA TNG OKOVNG yla TV

emitevén NG alpooTaone. NMatiote ava yia va cuveyioete

NV Kivnon tng okévng Slapéoou Tou CUCTAUATOG.

AQPr\OTE APKETO XPOVO WOTE Va EMENDEL alpdoTaon TIPLV amd
™mv avappoenon. H aipéotacn evdéxetal va pnv gival aueon,
ene1dn n okévn xpetaletal Xpovo yia va amoppo@noei.
Evdéxetal va xpelaotovv MOANAMAEG EQapPHOYEG. QOTO00,
Sev Ba mpémnel va epapudlovtal meploodtepa amd tpia (3)
TEXVOAOYIKA TIpoidvTa Hemospray avda acBevi.
Agv amatteital KATAIOVIOHOG TG O Bepaneia B¢ong peta
v aneheuBépwon). Eav emBupEgiTe KATAIOVIONO, APHOTE
APKETO XPOVO WOTE VA EMENDEL alpdoTACN TIPLV AMd TovV
KOTAIOVIOMO ME VEPO.
la va anogevyBei evdexdpevn andepaén tou evéookomiov,
UNV avappo@roeTe OKOVN EVTOG TOU KAVAAIOU TOU
evdookomiou. H avappo@non tou evdookomiou umopei
va anevepyorolnBei fi va amoouvdebei mpoowpivd yia va
amo@euyOei n Tuxaia avappoPNon OKOGVNG 0TO KAVAAL TOU
gvdookoriou, n omoia umopei va mTpokahéoel amogpadn
Tou evSooKomiou.
6. Mo Tnv ameleuBépwon tng okdvNg, KPATAOTE TN Aafn
0€ Katakopuen B€on Kal mMEOTE TO KOKKIVO KOUUTTI
TUTTOU OKAVSANNG yia 1-2 SEUTEPONENTA KAl APHOTE TO
(BA. €1K. 9). ZuvexioTe TNV EQappOyH OE CUVTOUEG PITTEG,
£w¢ 6Tou KahueBei MApwg n Béon TG alpoppayiag pe
oKkovn Kal §ev mapatnpeital evepydg atpoppayia.

Edv o kaBetrpag éxel amo@payOei, yupioTe TNV KOKKIVN
BaABida otnv KAeloTH B€0N, apalpéoTe Tov Kabetrpa amd
TO EVOOOKOTIIO KAl AVTIKATACTAOTE TOV UE TOV TPOCOETO
KABETpa MOV TapPEXETAL OTN CuoKevaaia. Katomv
emavaldBete Ta Bripata 1-7 mou mEPLYPAPOVTaL OTIG
«Odnyieg xprione». Eav xpeldletal mepioodtepn okOVN Kal

10 Soxeio Pekaopou r/kat to guaiyylo CO2 gival ddeto,

ATTAITEITAL N XPR0N VEOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

7. Mpiv amod TNV agaipean Tou TeXVOAOyIKOU TTPOIdvTog
Hemospray and tov aoBevr, yupiote Tnv KOkkivn BaiBida
otnv kAelotr Béon (BA. €ik. 10). Na va agaipéoete 1o
TEXVOAOYIKO TIPOidv amd To evE0ooKAMIO, MACTE TOV
kaBeTrpa kat Tpapnte Tov apyad.

AMOPPIYH TOY TEXNOAOTFIKOY MPOIONTOX

Katd tnv ohokAfipwon tng Stadikaciag, EKTOVWOTE TNV TTieon

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TIEPIOTPEPOVTAG TO KOUUTT

EVEPYOTTOINONG APIOTEPOOTPOPA £WC OTOU EKTOVWOEL

TARPWG N Tieon Tou uatyyiou COa.



AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV Hmopei va HoAuvOEe( pe Suvntika
HOAUOUATIKEG OUTieg avBpwmivng MpoéAeuong Kat Ba mpémel
Va anmoppInTeETal CUMPWVA HE TIG KATEUOUVTAPLEG 08nyieg
Tou 15plaToG.

NMAHPO®OPIEZTIATIZZYITAZEIZ MPOX

TON AXZOENH

EvnuePWOTE TOV aoBevr), OTIWE gival amapaitnTo, yla Tig
OXETIKEG TIPOEISOTIOINTELG, TTPOPUAGEEL, aVTEVOEIEEL, METPA
mou pémel va AneOouv Kat Teploplopols xpriong mou Ba
nipémel va yvwpilel o aoBevic.

ANA®OPA TOBAPOY NEPIETATIKOY
Omolodrimote coPfapd MEPIOTATIKO TTAPOUCIACTE OE OXEoN
HE aUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Ba TIPEMEL va avagEépeTal
otnv Cook Medical kat oTnv appodsdia apyn ry/kat pubuIoTikn
apxn TNG XWPag TNV omoia Xpnotuonoldnke To
TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Dispositivo hemostatico endoscépico
Hemospray®

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

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispositivo a médicos o

por prescripcion facultativa (o a profesionales con la
debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristicas de funcionamiento

El Hemospray es un polvo de bentonita inerte desarrollado
para la hemostasia endoscépica. El polvo se aplica utilizando
un sistema de introduccién alimentado por diéxido de
carbono y a través de un catéter insertado en el canal de
trabajo de un endoscopio, que ofrece acceso al lugar de la
hemorragia. Cada dispositivo contiene un minimo de 20 g de
polvo de bentonita al 100 %.

Compatibilidad del producto

Consulte la etiqueta del embalaje para conocer el tamafio
minimo del canal requerido para este dispositivo.
Poblacion de pacientes

Este dispositivo esta concebido para uso en

adultos solamente.

Usuarios previstos

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

Contacto con tejido corporal

El contacto con el tejido de este dispositivo serd el indicado
en el uso previsto.
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Principio de funcionamiento

Se introduce un endoscopio en el cuerpo a través de uno de
los orificios naturales del cuerpo, como la boca o el ano. Una
vez que el endoscopio ha llegado al lugar de la hemorragia,
se hace avanzar el catéter de implantacion a través del
endoscopio y, a continuacion, el mango se acopla al extremo
proximal del catéter. El cartucho de CO2 del sistema de
implantacion se activa girando el mando de activacion rojo
del mango. El usuario pulsa el botén de despliegue del
mango para liberar el CO2 del cartucho. La presion de CO2
dirige el polvo desde la cdmara de polvo a través del catéter.
A continuacion, el polvo se dispersa localmente al lugar de la
hemorragia dentro del tubo digestivo.

Estructura del producto

El introductor Hemospray consta de un mango, una camara
de polvo y un catéter de implantacién. El mango contiene
un cartucho de CO2, un regulador de presién y valvulas para
controlar el movimiento del gas, que se controla mediante

el interruptor de encendido/apagado situado en la parte
superior del extremo distal del mango. La cdmara de polvo
esta contenida dentro del mango y las partes del mango
estan unidas para mantener la camara en su sitio. Esta
camara contiene un minimo de 20 g de polvo de Hemospray.
El catéter de implantacién de polvo se conecta a la parte
frontal distal del mango. Con cada conjunto de Hemospray
se suministran dos catéteres (220 cm).

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para la hemostasia de hemorragias
digestivas altas no debidas a roturas de varices esofagicas.
INDICACIONES DE USO

El dispositivo hemostatico endoscoépico Hemospray se utiliza
en pacientes adultos para la hemostasia de hemorragias
digestivas altas no debidas a roturas de varices esofagicas
debidas a procedimientos endoscopicos y afecciones
médicas como lesiones inflamatorias, anomalias vasculares
gastrointestinales, tumores y Ulceras.

BENEFICIOS CLiNICOS

Para detener hemorragias digestivas altas no debidas

a roturas de varices esofagicas.

ADVERTENCIAS A\

Para reducir al minimo el riesgo de embolizacién, mantenga
la punta del catéter a un minimo de 1 cm del lugar de

la hemorragia.

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

No se permite ninguna modificacion en este equipo.

El Hemospray no esta aprobado para utilizarse en
poblaciones pediatricas. Como no existen datos de su
seguridad ni de su eficacia en dichas poblaciones, supondria
un uso no contemplado y seria un riesgo profesional del que
el cirujano o el profesional sanitario serian responsables.

Los pacientes con hemorragia digestiva que estén tomando
medicacién antitrombética pueden tener un mayor

riesgo de recurrencia de la hemorragia. Siga las pautas



clinicas pertinentes para el uso de antitromboticos para
procedimientos endoscopicos.

Estéril y para un solo uso

Este dispositivo se suministra estéril y esta disefiado para
un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar
o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion
biolégica o quimica, o el fallo de la integridad mecénica
del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas del procedimiento endoscépico primario
que hay que realizar para obtener acceso al lugar que se
desee tratar. El dispositivo también esta contraindicado

en pacientes que tengan fistulas digestivas, que se
sospeche que tengan perforacion digestiva o que

tengan un alto riesgo de perforacion digestiva durante el
tratamiento endoscopico.

PRECAUCIONES

Para obtener resultados 6ptimos, el Hemospray debe
aplicarse en el origen de la hemorragia.

Asegurese de que la luz digestiva no esté distendida,

ya que el Hemospray afade volumen por encima de los
volumenes de insuflacion durante el procedimiento. Vigile
estrechamente la distension de los intestinos y equilibre
los volumenes de insuflacién y de Hemospray como

sea necesario.

El uso de mas de (3) dispositivos Hemospray por paciente
puede dar lugar a impactacién de colon, por lo que no

se recomienda.

El producto contiene un cartucho de 16 g de CO2. El contenido
esta a presion. No perfore el cartucho nilo caliente a mas de
49 °C/120 °F. No inhale su contenido ni lo descargue hacia la
cara o el cuerpo. Mantenga el dispensador y el cartucho de
CO: fuera del alcance de los nifios.

El Hemospray es inerte y no toxico.

Al ser un material granular, el polvo puede causar
irritacién en la piel, los ojos y los pulmones en caso de
exposicion accidental.

En caso de exposicion accidental al polvo, consulte las
siguientes medidas de primeros auxilios:

Piel: Lavela con agua y jabdn hasta que quede limpia.
Ojos: Lavelos con agua hasta que cese la irritacion.
Inhalacién: Vaya a una zona donde no haya polvo. Si los
sintomas de irritacion persisten, pédngase en contacto con
un médico. La inhalacién puede agravar las enfermedades
respiratorias existentes.

Todos los tratamientos hemostaticos endoscépicos, incluido
el Hemospray, tienen un riesgo asociado de recurrencia de
la hemorragia, sobre todo en situaciones en las que la causa
de la hemorragia sea un trastorno subyacente no resuelto.
Una vez conseguida la hemostasia, vigile a los pacientes
siguiendo las pautas clinicas pertinentes para comprobar
si presentan recurrencia de la hemorragia.

Aunque no se ha observado en la préctica clinica, sigue
existiendo un riesgo tedrico de aspiracion de polvo
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Hemospray que produzca complicaciones respiratorias.
Es prudente restringir el uso del Hemospray a 5 cm por
debajo del esfinter esofagico superior.

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

PRECAUCIONES PROCEDIMENTALES

Como otras modalidades de tratamiento, el Hemospray
puede no ser eficaz para todos los tipos de hemorragias.
Las hemorragias digestivas pueden agravar los trastornos
concomitantes, lo cual aumenta las probabilidades

de acontecimientos adversos, incluida la mortalidad

del paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

El polvo de bentonita utilizado en el dispositivo
hemostatico endoscédpico Hemospray es seguro con la RM.
POSIBLES COMPLICACIONES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal, que incluyen:
reaccion alérgica a la medicacion - aspiracién « arritmia

o parada cardiacas - fiebre « hemorragia « hipotension «
infeccion « perforacién « depresion o parada respiratorias.

El uso de Hemospray en presencia de obstruccion intestinal
o de una anastomosis puede conllevar riesgo de lesiéon
debida al exceso de distension.

El Hemospray puede ocluir conductos y orificios que se
comunican con la luz intestinal principal. Tenga cuidado al
utilizar el Hemospray cerca de dichos orificios.

Otras complicaciones incluyen: impactacion de polvo en el
colon o embolizacion.

El polvo de Hemospray puede adherirse al exterior del
endoscopio, lo que puede dificultar el cambio de posicion
o la extraccidn del endoscopio. La probabilidad de que
esto ocurra aumenta cuando se utiliza un lubricante a

base de agua, cuando se pulveriza con el endoscopio en
posicion de retroflexion o cuando se extrae el endoscopio a
través de estructuras anatomicas estrechadas. Las posibles
complicaciones asociadas a la dificultad para cambiar la
posicion o extraer el endoscopio pueden incluir: retraso

del tratamiento « desgarro mucoso « dolor - ansiedad «
agravamiento de una hemorragia existente « perforacion «
hemorragia - parada cardiaca » o muerte.

Los profesionales sanitarios han informado de que

mover continuamente el endoscopio durante y después

de la aplicacion del polvo puede reducir la aparicién

de dificultades para cambiar de posicion o extraer

el endoscopio.

No intente desplazar el endoscopio (girando, empujando o
tirando de él) si tiene dificultades para cambiarlo de posicion
o extraerlo. Utilice una irrigacion de solucién salina
dirigida al cuerpo del endoscopio para hidratar y aflojar



el polvo antes de intentar desplazar el endoscopio,

si es necesario, y de retirarlo. Se ha demostrado que la
solucion salina afloja el polvo de manera mas eficaz que el
agua estéril.

Para reducir al minimo la probabilidad de reaparicién de la
hemorragia, debe tenerse cuidado para limitar la alteracién
del lugar de tratamiento cuando sea posible.

ESTUDIOS CLINICOS

La informacién del resumen de datos clinicos que fue,

en parte, la base para la concesién del estado de novo

se puede encontrar en el sitio web de Cook Medical en
CookMedical.com/HemosprayData

PRESENTACION

El dispositivo se suministra esterilizado con radiacion gamma
en una bandeja con una parte superior de apertura rapida.
El dispositivo estd indicado para un solo uso.

ALMACENAMIENTO

Almacénelo en un lugar oscuro y seco, protegido de

temperaturas extremas.

INSPECCION DEL PRODUCTO

No utilice el producto si el embalaje estéril estd daflado o

se ha abierto accidentalmente antes de su uso. Inspeccione

visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la

presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice
si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucion.

PREPARACION DEL PRODUCTO

1. Saque el dispositivo del embalaje.

El polvo puede compactarse en el interior de la cdmara de

polvo del mango durante el transporte o el almacenamiento.

Para facilitar la administracion del polvo, este debe agitarse

para eliminar su compactacion.

2. Para agitar el polvo, el mango del dispositivo debe
ponerse boca abajo y, a continuacién, volverse a su
posicion vertical (vea la fig. 1). La cdmara de polvo
también se puede golpear, sacudir o agitar suavemente
cuando esté boca abajo (vea la fig. 1b) para aflojar mas
el polvo compactado.

No golpee, sacuda ni agite la cdmara de polvo cuando el

mango esté en posicion vertical (vea la fig. 1a), ya que esto

podria compactar mas el polvo.

3. Siga agitando el polvo hasta descompactarlo. El polvo
se habra descompactado correctamente cuando se
mueva libremente en el interior de la cdmara de polvo
al dar la vuelta al mango. La fig. 2c ilustra un dispositivo
que requiere mas agitacion; la flecha resalta el polvo
que permanece compactado en la cdmara de polvo
cuando el dispositivo esta boca abajo. La fig. 2d ilustra un
dispositivo con el polvo descompactado adecuadamente;
la flecha resalta la pequena cantidad de polvo que puede
quedar en la punta de la cdmara de polvo.
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No gire el mando mas allé del tope, ya que esto podria dafar

el dispositivo (vea la fig. 3).

No pruebe el dispositivo antes de introducirlo en el canal de

accesorios del endoscopio, ya que esto podria aumentar el

riesgo de obstruccidn del catéter.

4. Active el cartucho de CO2 girando el mando de activaciéon
rojo hasta el tope.

ADVERTENCIA

No conecte este dispositivo a fuentes de CO: alternativas.

INSTRUCCIONES DE USO

Asegurese de que la luz digestiva no esté distendida, ya que

el Hemospray anade volumen durante el procedimiento.

1. Antes de introducir el catéter en el canal de accesorios,
identifique la zona de la hemorragia, extraiga la mayor
cantidad de sangre posible y purgue el canal de
accesorios con aire.

Para evitar la obstruccién del catéter, no coloque el

catéter directamente en contacto con sangre 0 mucosa,

como sangre que pueda haberse acumulado en un lugar,

y no aspire sangre mientras el catéter esté en el canal

de accesorios.

Para evitar que el liquido entre en el canal de trabajo del

catéter, ocluya temporalmente el extremo proximal del

catéter colocando un pulgar sobre el conector rojo del
catéter, mientras hace avanzar el catéter por el canal de

accesorios (vea lafig. 4).

2. Haga avanzar lentamente el catéter a través del canal de
accesorios desplazandolo un poco cada vez hasta que la
punta del catéter se visualice endoscédpicamente (vea la
fig. 5).

. Para garantizar una visibilidad adecuada, la punta del
catéter debe mantenerse siempre a 1-2 cm del lugar de la
hemorragia (vea la fig. 6).

. Conecte el catéter al mango y asegurese de que la
conexion quede segura (vea la fig. 7).

El dispositivo estd ahora activo y preparado para su uso. No

pulse el botén de disparo hasta que se desee aplicar el polvo.

5. Para la aplicacion del polvo, gire la vélvula roja hacia la
posicion de apertura de tal forma que esté paralelaala
direccion del spray (vea la fig. 8).

Es posible que la primera vez que se apriete el gatillo no se

administre una cantidad de polvo adecuada para lograr la

hemostasia; apriete el gatillo de nuevo para que el polvo siga
desplazéandose a través del sistema.

Espere el tiempo suficiente para que se produzca la

hemostasia antes de aspirar. Es posible que la hemostasia

no sea inmediata, ya que el polvo tarda en absorberse.

Es posible que se requieran varias aplicaciones; sin embargo,



no se deben emplear mas de tres (3) dispositivos Hemospray
por paciente.
Después de la aplicaciéon no es necesario irrigar el lugar
tratado. Si se desea irrigar, espere a que se produzca la
hemostasia antes de irrigar con agua.
Para evitar una posible obstruccién del endoscopio,
no aspire polvo al interior del canal del endoscopio. La
aspiracion del endoscopio puede apagarse o desconectarse
temporalmente para evitar la aspiracion accidental de
polvo en el canal del endoscopio, lo que puede causar una
obstruccién en el endoscopio.
6. Para aplicar el polvo, mantenga el mango en posiciéon
vertical, pulse el botén de disparo rojo durante
1-2 segundos y suéltelo (vea la fig. 9). Siga aplicando
el polvo a réfagas cortas hasta que el lugar quede
totalmente cubierto y no haya ninguna hemorragia
activa visible.
Si el catéter se obstruye, gire la valvula roja hasta la posicién
cerrada, extraiga el catéter del endoscopio y sustittyalo por
el catéter adicional incluido en el envase. A continuacién,
repita los pasos del 1 al 7 de las «Instrucciones de uso». Si es
necesario mas polvo y el bote de aerosol o el cartucho de
CO:2 estan vacios, tendra que utilizarse un dispositivo nuevo.
7. Antes de retirar el dispositivo Hemospray del paciente,
gire la valvula roja hasta la posicion cerrada (vea la fig. 10).
Para extraer el dispositivo del endoscopio, sujete el
catéter y retirelo lentamente.
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Una vez finalizado el procedimiento, despresurice el
dispositivo girando el mando de activacién en sentido
contrario al de las agujas del reloj hasta que el cartucho de
CO: se despresurice por completo.
Este producto puede resultar contaminado por sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano y debe
desecharse conforme a las pautas del centro sanitario.
INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE
LOS PACIENTES
Informe al paciente segun sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas
atomar y limitaciones de uso relevantes que deba conocer
el paciente.
NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deberan notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes o reguladoras del pais en el que se utilizé
el dispositivo.

EESTI

Endoskoopiline hemostaat Hemospray®

Lugege hoolikalt koiki juhiseid. Esitatud teabe
mittejargimine voib pohjustada seadme tootamise mitte
ettendhtud viisil voi patsiendi vigastamise.

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on antud
seadet lubatud miiiia ainult arstil (véi nduetekohase
loaga meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

Toimivusnditajad

Hemospray on endoskoopiliseks hemostaasiks vélja
tootatud inertne bentoniidi pulber. Pulber manustatakse
susinikdioksiidiga toitega paigaldussiisteemi ja kateetri
kaudu, mis on sisestatud labi endoskoobi té6kanali, mis
tagab juurdepdasu verejooksu kohale. Iga seade sisaldab
vahemalt 20 g 100% bentoniitpulbrit.

Seadme iihilduvus

Antud seadme jaoks ndutavat minimaalset kanali suurust vt
pakendi margistuselt.

Patsiendipopulatsioon

Seade on ndidustatud kasutamiseks ainult taiskasvanutel.
Kavandatud kasutajad

Seda seadet vdivad kasutada liksnes véljadppe

saanud tervishoiutdotajad.

Kokkupuude keha kudedega

See seade puutub kudedega kokku vastavalt

kavandatud kasutusele.

Toopohimaote

Endoskoop viiakse kehasse tihe keha loomuliku ava, néiteks
suu voi paraku kaudu. Kui endoskoop on veritsemiskohta
joudnud, viiakse paigalduskateeter Idbi endoskoobi ja
seejarel kinnitatakse kdepide kateetri proksimaalsesse
otsa. Paigaldussusteemis olev CO2 padrun aktiveeritakse
kdepidemel asuvat punast aktiveerimisnuppu keerates.
Kasutaja vajutab kdepidemel olevat paigaldusnuppu

CO:2 vabastamiseks padrunist. COz réhk juhib pulbri
pulbrikambrist 13bi kateetri. Seejarel dispergeeritakse pulber
lokaalselt seedetraktis olevasse veritsuskohta.

Seadme ehitus

Sisestusvahend Hemospray koosneb kdepidemest,
pulbrikambrist ja paigalduskateetrist. Kiepidemes on CO2
padrun, rohuregulaator ja klapid, mis reguleerivad gaasi
liilkumist ja mida juhitakse 16plikult kdepideme distaalse
otsa peal asuva sisse-/valjalulituslilitiga. Pulbrikamber
asub kdepidemes ja kdepide on Ghendatud kambri
paigalhoidmiseks. Selles kambris on vdhemalt 20 g
Hemospray pulbrit. Pulbri paigalduskateeter tihendub
kaepideme distaalse, esikiljega. lga Hemospray koostuga
on kaasas kaks kateetrit (220 cm).

KAVANDATUD KASUTUS

Seadet kasutatakse seedetrakti mittevarikoosse

verejooksu hemostaasiks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopilist hemostaati Hemospray kasutatakse
taiskasvanud patsientidel mittevarikoosse seedetrakti
verejooksu hemostaasiks endoskoopiliste protseduuride

ja meditsiiniliste seisundite, nagu pdletikuliste kahjustuste,
seedetrakti veresoonte hdirete, kasvajate ja haavandite tottu.



KLIINILINE KASU

Seedetrakti mittevarikoosse verejooksu peatamiseks.
HOIATUSED A\

Embolisatsiooniriski minimeerimiseks hoidke kateetri ots
veritsuskohast vahemalt 1 cm kaugusel.

Arge kasutage seadet selle kavandatud kasutusest
erineval otstarbel.

Seadme muutmine ei ole lubatud.

Hemospray ei ole heaks kiidetud kasutamiseks lastel,
puuduvad andmed ohutuse voi efektiivsuse kohta ning
seda peetakse mittesihiparaseks kasutamiseks ning see on
kirurgi/tervishoiutootaja enda riskil.

Seedetrakti verejooksuga patsientidel, kes saavad
tromboosivastaseid ravimeid, véib olla suurem
verejooksu risk. Jargige asjakohaseid kliinilisi juhiseid
antitrombootiliste ainete kasutamise kohta endoskoopiliste
protseduuride puhul.

Steriilne ja iihekordselt kasutatav

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

Need, mis on eriomased esmasele endoskoopilisele
protseduurile, mis tuleb teha juurdepadsuks soovitud
sihtkohale. Samuti on vastundidustatud patsientidel, kellel
on seedetrakti fistulid, kellel kahtlustatakse seedetrakti
perforatsiooni vai kellel on endoskoopilise ravi ajal suur
seedetrakti perforatsiooni oht.
ETTEVAATUSABINOUD

Parimate tulemuste saavutamiseks tuleb Hemospray
manustada veritsusallikasse.

Veenduge, et seedetrakti valendik ei oleks laienenud, sest
Hemospray lisab protseduuri ajal insuflatsioonimahust
suuremat mahtu. Jalgige hoolikalt soole laienemist ja
tasakaalustage insuflatsiooni ja Hemospray koguseid
vastavalt vajadusele.

Rohkem kui (3) Hemospray seadme kasutamine patsiendi
kohta voib pohjustada jamesoolde kinnijaamise ja see ei
ole soovitatav.

Toode sisaldab 16 g CO2 padrunit. Rdhu all olev sisu. Arge
torgake ega kuumutage tile temperatuuri 49 °C/120 °F.
Arge hingake sisse ega laske vélja ndo/keha suunas. Hoidke
CO: dispenserit ja padrunit lastele kdttesaamatus kohas.
Hemospray on inertne ja mittetoksiline.

Teralise materjalina vdib tahtmatu kokkupuude pulbriga
pohjustada naha, silmade ja kopsude potentsiaalset arritust.
Pulbri tahtmatul kokkupuutel jargige jargmisi
esmaabimeetmeid:

Nahk: peske seebi ja veega, kuni see on puhas.

Silmad: loputage veega, kuni arritus lakkab.
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Sissehingamine: liikkuge piirkonda, kus pulbrit ei

ole. Kui arrituse simptomid pusivad, votke ihendust
arstiga. Sissehingamine véib stivendada olemasolevaid
hingamisteede haigusi.

Kdigi endoskoopiliste hemostaatiliste ravimeetoditega,
sealhulgas Hemospray’'ga, kaasneb uue verejooksu risk,

eriti olukordades, kus verejooksu pdhjus on lahendamata
pohihaigus. Parast hemostaasi saavutamist jalgige
patsiente verejooksu suhtes vastavalt asjakohastele
kliinilistele suunistele.

Kuigi kliinilises praktikas ei ole seda néha, on siiski olemas
teoreetiline risk, et Hemospray pulbri aspiratsioon pdhjustab
hingamisteede tisistusi. Mdistlik on piirata Hemospray
kasutamist 5 cm allapoole Glemist s6dgitoru sfinktrit.

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

PROTSEDUURILISED ETTEVAATUSABINOUD
Nagu teisedki meetodid, ei pruugi Hemospray olla efektiivne
igat tlilipi verejooksude korral. Seedetrakti verejooks voib
olemasolevaid kaasuvaid haigusi sivendada, suurendades
korvaltoimete, sealhulgas patsiendi suremuse vdimalust.

MRT OHUTUSTEAVE

Endoskoopilises hemostaadis Hemospray kasutatav
bentoniidi pulber on MR-ohutu.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopiaga seotud voimalikud tusistused:
allergiline reaktsioon ravimile « aspiratsioon « sidame
arltmia voi seiskumine « palavik - hemorraagia «
hlpotensioon « infektsioon « perforatsioon «
hingamisdepressioon vdi hingamise seiskumine.
Hemospray kasutamine soolesulguse ja/véi anastomoosi
korral véib péhjustada vigastusohu Ulevenituse tottu.
Hemospray v6ib okluseerida juhasid ja avasid, mis on
Uhenduses peamise soolevalendikuga. Olge ettevaatlik,
kui kasutate seadet Hemospray nende avade laheduses.
Muud, sh: pulbri kinnijgamine jamesoolde

voi embolisatsioon.

Hemospray pulber voib kleepuda endoskoobi

valiskiljele, mis voib péhjustada raskusi endoskoobi
Umberpaigutamisel/eemaldamisel. Selle esinemise
tdendosus suureneb veepdhise maardeaine kasutamisel,
endoskoobi pihustamisel tagasipainutamisel voi endoskoobi
eemaldamisel kitsendatud anatoomia kaudu. Endoskoobi
Umberpaigutamise/eemaldamisega seotud voéimalikud
tlisistused voivad hélmata jargmist: ravi hilinemine «
limaskesta rebend « valu - distress - olemasoleva verejooksu
stivenemine - perforatsioon « hemorraagia « sidame
seiskumine « voi surm.



Arstid on teatanud, et endoskoobi pidev liigutamine
pulbri pealekandmise ajal ja parast seda voib véhendada
endoskoobi imberpaigutamise/eemaldamise

raskuste esinemist.

Arge tehke endoskoobiga mingeid manéévreid
(p6oramine, likkamine voi tdmbamine), kui endoskoobi
limberpaigutamise/eemaldamisega on raskusi. Enne
endoskoobiga manoovrite tegemist ja vajadusel
eemaldamist loputage endoskoobi vart fiisiol
lahusega, et pulbrit niisutada ja Iodvendada. On
ndidatud, et fusioloogiline lahus I6dvendab pulbrit
téhusamalt kui steriilne vesi.

Verejooksu taastekke tdendosuse minimeerimiseks
tuleb véimaluse korral olla ettevaatlik ja piirata ravitava
koha héirimist.

KLIINILISED UURINGUD

Kliiniliste andmete kokkuvotte teave, mis oli osaliselt de novo
andmise alus, on saadaval ettevotte Cook Medical veebisaidil
aadressil CookMedical.com/HemosprayData

TARNEVIIS

Seade tarnitakse gammakiirgusega steriliseeritud alusel,

millel on lahtitdmmatav kaas. Seade on ette ndhtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

HOIUSTAMINE

Hoida pimedas, kuivas kohas, valtida

aarmuslikke temperatuure.

SEADME KONTROLL

Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud vo6i tahtmatult avatud. Kontrollige
seadet vaadeldes, podrates erilist téhelepanu vaandunud,
paindunud ning murdunud kohtadele. Mitte kasutada
seadet, kui leiate defekti, mille téttu seade ei ole
noéuetekohaselt tookorras. Teavitage ettevotet Cook
tagastusloa saamiseks.

SEADME ETTEVALMISTAMINE
1. Votke seade pakendist vdlja.

gilise

Pulber voib transportimisel voi hoiustamisel kdepideme

pulbrikambris tiheneda. Pulbi kohaletoimetamise

hélbustamiseks tuleb pulbrit segada, et eemaldada

pulbri tihenemine.

2. Pulbri segamiseks tuleb seadme kdepide tagurpidi
poorata ja seejarel plstisesse asendisse tagasi viia
(vt joonis 1). Pulbrikambrit voib ka tagurpidi asendis
koputada, nipsutada ja/voi 6rnalt raputada (vt joonis 1b),
et tihendatud pulbrit veelgi pulbrilisemaks muuta.

| MARKUS|

Arge koputage, nipsutage ega raputage pulbrikambrit, kui

kaepide on pustiasendis (vt joonis 1a), kuna see voib pulbrit

veelgi kokku suruda.

3. Jatkake pulbri segamist, kuni pulber on pulbriliseks
muutunud. Pulbri tihendamine on edukalt kdrvaldatud,
kui pulber liigub kdepideme pddramisel vabalt
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pulbrikambris. Joonis 2c illustreerib seadet, mis vajab
edasist segamist; nool tostab esile pulbrit, mis jaab
pulbrikambrisse kokkusurutuks, kui seade on tagurpidi.
Joonis 2d illustreerib seadet, mille pulbri tihendamine on
piisavalt lahendatud; nool réhutab vaikest pulbrikogust,
mis voib pulbrikambri otsa jaada.

Arge keerake nuppu iile, sest see vdib seadet kahjustada

(vt joon. 3).

Arge testige seadet enne endoskoobi lisakanalisse

sisestamist, kuna see vdib suurendada kateetri

oklusiooni riski.

4. Aktiveerige CO2 padrun, keerates punast
aktiveerimisnuppu, kuni see peatub.

Arge (ihendage seda seadet alternatiivsete CO: allikatega.

KASUTUSJUHEND

Veenduge, et seedetrakti valendik ei oleks laienenud, sest

Hemospray lisab protseduuri ajal mahtu.

1. Enne kateetri lisakanalisse sisestamist tuvastage
veritsemiskoht, eemaldage véimalikult palju verd, seejarel
loputage lisakanalit 6huga.

Kateetri oklusiooni véltimiseks d@rge asetage kateetrit otse

kokkupuutesse vere ja/voi limaskestaga, sealhulgas mis tahes

vere kogumiga, ning drge aspireerige verd, kui kateeter

on lisakanalis.

Viltimaks vedeliku sattumist kateetri tookanalisse, sulgege

ajutiselt kateetri proksimaalne ots, asetades poidla punasele

kateetri muhvile, liikates kateetrit edasi lisakanalit mé6da

(vt joon. 4).

2. Lukake kateeter aeglaselt labi lisakanali lthikeste
sammudega edasi, kuni kateetri ots on endoskoopiliselt
visualiseeritud (vt joon. 5).

. Nouetekohase ndhtavuse tagamiseks peab kateetri
ots olema kogu aeg 1-2 cm kaugusel veritsuskohast
(vt joon. 6).

. Kinnitage kateeter kdepideme kiilge, veendudes,
et Ghendus on kindel (vt joon. 7).

Seade on niitid aktiivne ja kasutusvalmis. Arge vajutage
paastikunuppu enne, kui soovite pulbrit paigaldada.
5. Pulbri paigaldamiseks keerake punast klappi avamiseks
nii, et klapp oleks pihustussuunaga paralleelne
(vt joon. 8).
Paastiku esimene vajutus ei pruugi paigaldada piisavat
kogust pulbrit hemostaasi saavutamiseks; vajutage uuesti,
et jatkata pulbri liitkumist I&bi stisteemi.

Jatke enne aspireerimist aega hemostaasiks. Hemostaas ei
pruugi olla kohene, sest pulbri imendumine vétab aega.



Vajalikuks v6ib osutuda mitu kasutuskorda; patsiendi kohta
ei tohi siiski kasutada rohkem kui (3) Hemospray seadet.
Parast paigaldamist ei ole ravitud koha loputamine

vajalik. Kui soovite loputada, jatke enne veega loputamist

aega hemostaasiks.

Endoskoobi véimaliku oklusiooni véltimiseks drge

aspireerige pulbrit endoskoobi kanalisse. Endoskoobi

imemist saab ajutiselt vélja lllitada voi lahti iihendada, et
véltida pulbri juhuslikku aspireerimist endoskoobi kanalisse,
mis vdib pdhjustada endoskoobi oklusiooni.

6. Pulbri paigaldamiseks hoidke kdepidet pustises asendis
ja vajutage 1-2 sekundiks alla punane paastikunupp ja
vabastage (vt joon. 9). Jatkake pealekandmist liihikeste
valangutega, kuni koht on téielikult pulbriga kaetud ja
aktiivset veritsust ei visualiseerita.

Kui kateeter ummistub, keerake punane klapp suletud
asendisse, eemaldage kateeter endoskoobist ja asendage
see pakendis oleva lisakateetriga. Seejarel korrake
,Kasutusjuhendi” samme 1-7. Kui vajatakse rohkem pulbrit
ja pihustuskanister ja/vo6i CO2 padrun on tihi, on vaja

uut seadet.

7. Enne Hemospray seadme patsiendilt eemaldamist
pddrake punane klapp suletud asendisse (vt joon. 10).
Seadme endoskoobist eemaldamiseks haarake kateetrist
ja tdmmake aeglaselt.

SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE

Protseduuri Idppedes vabastage seade rohust, keerates

aktiveerimisnuppu vastupdeva, kuni CO: kassett on taielikult

réhust vabastatud.

Seade voib olla saastunud véimalikult nakkusohtlike

inimpaéritolu ainetega ning see tuleb korvaldada asutuse

eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest

hoiatustest, ettevaatusabinéudest, vastundidustustest,

vOetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest
patsient peaks teadlik olema.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest

teavitada ettevotet Cook Medical ja selle riigi pddevat

asutust ja/voi reguleerivat asutust, kus seadet kasutati.

Endoskooppinen Hemospray®-hemostaatti

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

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda ainoastaan laakari
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(tai ladkarinoikeudet saanut henkilo) tai

taman méaarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Suorituskykyominaisuudet

Hemospray on inertti bentoniittijauhe, joka on kehitetty
endoskooppista hemostaasia varten. Jauhe levitetaan
hiilidioksidikayttoiselld antojarjestelmalla ja endoskoopin
tyoskentelykanavan lapi asetetun katetrin kautta. N&in
saadaan yhteys verenvuotokohtaan. Jokainen laite sisdltaa
vahintdan 20 g 100 % bentoniittijauhetta.

Laitteen yhteensopivuus

Katso tatd vélinettd varten tarvittava kanavan

minimikoko pakkausmerkinnéista.

Potilasryhma

Véline on tarkoitettu kaytettavaksi vain aikuispotilaille.
Tarkoitetut kdyttajat

Tama laite on tarkoitettu vain koulutetulle
terveydenhuollon ammattihenkil6lle.

Kosketus kehon kudokseen

Taman laitteen kudoskosketus on suunnitellun

kaytdén mukainen.

Toimintaperiaate

Endoskooppi viedddn kehoon kehon luonnollisten aukkojen,
kuten suun tai perdaukon, kautta. Kun endoskooppi on
saavuttanut verenvuotokohdan, asetuskatetri tydnnetaan
endoskoopin ldpi ja sen jélkeen kahva kiinnitetdan katetrin
proksimaaliseen padhan. Asetusjarjestelman CO2-patruuna
aktivoidaan kiertamalla kahvan punaista aktivointinuppia.
Kayttdja vapauttaa CO2:n patruunasta painamalla

kahvan vapautuspainiketta. CO2-paine kuljettaa jauheen
jauhesdiliosta katetrin |api. Jauhe levida sitten paikallisesti
verenvuotokohtaan maha-suolikanavassa.

Laitteen rakenne

Hemospray-asetin koostuu kahvasta, jauheséilista

ja asetuskatetrista. Kahva sisaltaa CO2-patruunan,
paineensaatimen ja venttiilit, jotka ohjaavat kaasun liiketta,
jota ohjataan lopullisesti kahvan distaalipaan paalla olevalla
paalle/pois-painikkeella. Jauhesailic on kahvan sisalla,

ja kahva on yhdistetty pitamaan sailio paikallaan. Tassa
sdiliossa on vahintaan 20 g Hemospray-jauhetta. Jauheen
asetuskatetri yhdistyy kahvan distaaliseen etuosaan.
Jokaisen Hemospray-kokoonpanon mukana toimitetaan
kaksi katetria (220 cm).

SUUNNITELTU KAYTTO

Tata vélinettd kdytetadn maha-suolikanavan muun
verenvuodon kuin variksvuodon hemostaasiin.
KAYTON INDIKAATIOT

Endoskooppista Hemospray-hemostaattia kdytetdan
aikuispotilailla endoskooppisista toimenpiteista ja
sairauksista, kuten tulehdusleesioista, maha-suolikanavan
poikkeavuuksista, kasvaimista ja haavaumista,

johtuvan maha-suolikanavan muun verenvuodon kuin
variksvuodon hemostaasiin.



KLIINISET HYODYT

Maha-suolikanavan muun verenvuodon kuin
variksvuodon tyrehdyttaminen.

VAROITUKSET A\

Pida katetrin kérki véhintddn 1 cm:n paassa
verenvuotokohdasta, jotta embolisaation riski minimoidaan.
Taté laitetta ei saa kdyttaa muuhun kuin

suunniteltuun kayttoon.

Tahan laitteeseen ei saa tehdad mitdan muutosta.
Hemospray-tuotetta ei ole hyvaksytty kayttoon
lapsivéestolla; turvallisuus- tai tehokkuustietoja ei ole,

ja kayttoa lapsilla pidetaan kayttoaiheen vastaisena.
Tallaisen kayton riski on kirurgin tai terveydenhuollon
ammattihenkilon vastuulla.

Potilailla, joilla esiintyy maha-suolikanavan verenvuotoa ja
jotka saavat antitromboottisia lddkkeitd, voi olla suurempi
uudelleenvuodon riski. Noudata asianmukaisia kliinisia
ohjeistuksia antitromboottisten ladkkeiden antamisesta
endoskooppisia toimenpiteitd varten.

Steriili ja kertakdyttdinen

Tama véline toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu

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

VASTA-AIHEET

Ne, jotka spesifisesti liittyvat tehtdvaan primaariseen
endoskooppiseen toimenpiteeseen, jolla saadaan péasy
haluttuun kohdepaikkaan. Lisdksi vasta-aiheinen potilaille,
joilla on maha-suolikanavan fisteleitd, joilla epailldan
olevan maha-suolikanavan puhkeama tai joilla on
maha-suolikanavan puhkeaman korkea riski endoskooppisen
hoidon aikana.

VAROTOIMET

Parhaiden tulosten saamiseksi Hemospray on levitettava
verenvuodon lahteeseen.

Varmista, etta maha-suolikanavan luumen ei ole
laajentunut, silld Hemospray lisaa tilavuutta, joka ylittaa
insufflaatiomaarat toimenpiteen aikana. Valvo tarkasti suolen
laajenemista ja tasapainota insufflaatio- ja Hemospray-
tilavuudet keskenaan tarpeen mukaan.

Useamman kuin kolmen (3) Hemospray-vélineen
kayttaminen potilasta kohti voi johtaa koolonin impaktioon,
eika sita suositella.

Tuote sisaltda patruunan, jossa on 16 g COz. Sisalté on
paineistettu. Ald puhkaise tai kuumenna yli 49 °C/120 °F.
Ala hengita sisdén tai suuntaa kasvoja tai kehoa kohti. Pidd
CO:z-jakelulaite ja -patruuna poissa lasten ulottuvilta.
Hemospray on inerttid ja myrkytonta.

Se on rakeista materiaalia, joten tahaton altistuminen
jauheelle voi aiheuttaa mahdollista ihon, silmien ja
keuhkojen &rsytysta.

Jos tahaton altistuminen jauheelle tapahtuu, perehdy
seuraaviin ensiaputoimiin:
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lho: Pese saippualla ja vedelld, kunnes iho on puhdas.
Silmét: Huuhtele vedelld, kunnes &@rsytys loppuu.
Sisadnhengitys: Siirry alueelle, jossa ei ole jauhetta. Jos
arsytysoireet jatkuvat, ota yhteys laakariin.
Sisdanhengittdminen voi pahentaa olemassa

olevaa hengitystiesairautta.

Kaikki endoskooppiset hemostaasihoidot, myds Hemospray,
on liitetty uudelleenvuodon riskiin, erityisesti tilanteissa,
joissa verenvuodon syy on selvittdmatdn taustasairaus. Kun
hemostaasi on saavutettu, tarkkaile potilaita mahdollisen
uudelleenvuodon varalta asianmukaisten kliinisten
ohjeistusten mukaisesti.

Vaikka kliinisessa kdytannossa tata ei ndekaan, on olemassa
teoreettinen riski Hemospray-jauheen hengitysteihin
vetamisestd, mika voi johtaa hengitystiekomplikaatioihin. On
viisasta rajoittaa Hemospray-tuotteen kdytté 5 cm:n verran
ruokatorven ylasulkijan alapuolelle.

Laite sisaltaa yli 0,1 %:n maaran (paino/paino) kobolttia (Co),
joka on lisaéantymiselle vaarallinen ja syopaa aiheuttava
aine (luokka 1B). Laite sisaltaa kobolttia kuitenkin kobolttia
sisaltavana, ruostumattomasta teraksesta valmistettuna
seoksena, joka ei nykyisten tieteellisten tietojen mukaan lisaa
syOpariskia tai aiheuta haitallisia vaikutuksia lisdéantymiseen.
TOIMENPITEESEEN LIITTYVAT VAROTOIMET
Kuten muutkaan hoitomodaliteetit, ei mydskaan
Hemospray ehka ole tehokas kaikentyyppisid verenvuotoja
varten. Maha-suolikanavan verenvuoto voi pahentaa
samanaikaisia sairauksia, mika liséa haittatapahtumien, myos
potilaskuolleisuuden, mahdollisuutta.
MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA
KOSKEVAT TIEDOT

Endoskooppisessa Hemospray-hemostaatissa kaytetty
bentoniittijauhe on MK-turvallista.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Maha-suolikanavan endoskopiaan liittyvat, mukaan

lukien: allerginen reaktio ladkkeelle - aspiraatio « sydamen
rytmihadirio tai sydanpysahdys « kuume « hemorragia «
hypotensio « infektio « perforaatio « hengityksen
lamaantuminen tai pysahtyminen.

Hemosprayn kaytto suolitukoksen ja/tai anastomoosin
esiintyessa voi muodostaa ylilaajenemisesta johtuvan
vamman riskin.

Hemospray voi tukkia tiehyet ja aukot, jotka liittyvat suolen
padonteloon. Ole varovainen kdyttdessdsi Hemospray-
tuotetta ndiden aukkojen lahella.

Muut, mukaan lukien: jauheen impaktio koolonissa

tai embolisaatio.

Hemospray-jauhe voi tarttua endoskoopin ulkopintaan,
mika voi vaikeuttaa endoskoopin uudelleensijoittamista

tai poistamista. Taman tapahtuman riski kasvaa, kun
kaytetdan vesipohjaista voiteluainetta, ruiskutetaan
endoskoopin ollessa retrofleksioasennossa tai endoskooppi
poistetaan ahtaan anatomian ldpi. Endoskoopin asennon
muuttamiseen tai poistamiseen liittyviin vaikeuksiin liittyvia



mahdollisia komplikaatioita voivat olla esimerkiksi: hoidon
viivastyminen « limakalvon repedma - kipu « ahdistuneisuus «
olemassa olevan verenvuodon paheneminen - perforaatio «
hemorragia « sydanpyséahdys - tai kuolema.

Kliinikot ovat raportoineet, ettd endoskoopin jatkuva
liikuttaminen jauheen levityksen aikana ja sen jalkeen

voi vahentda endoskoopin uudelleenasettelun tai
poistamisen vaikeutta.

Al suorita endoskoopilla liikkeita (kiertdmista,

tyontamista tai vetamistd), jos endoskoopin
uudelleenasettelu tai poistaminen on vaikeaa. Kohdista
keittosuolaliuoshuuhtelu endoskoopin varteen

jauheen kostuttamiseksi ja irrottamiseksi ennen
mahdollisia endoskoopin liikkeitd ja ennen endoskoopin
poistamista. Keittosuolaliuoksen on osoitettu irrottavan
jauhetta tehokkaammin kuin steriili vesi.

Uudelleenvuodon todennékoisyyden minimoimiseksi on
mahdollisuuksien mukaan rajoitettava hoitokohdan héiri6ita.

KLIINISET TUTKIMUKSET

Kliinisten tietojen yhteenvetotiedot, jotka olivat
osaltaan perusteena luvan mydntémiselle de novo,

ovat Cook Medicalin verkkosivustolla
CookMedical.com/HemosprayData

TOIMITUSTAPA

Laite toimitetaan gammasteriloituna tarjottimella, jonka
yldosa on auki repdistava. Tama valine on tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoiseksi.

SAILYTYS

Sailytettava pimedssa, kuivassa tilassa,

aarilampotiloilta suojattuna.

LAITTEEN TARKASTUS

Al4 kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai

tahattomasti avattu ennen kdyttod. Tarkasta visuaalisesti

huomioimalla erityisesti, onko vélineessa taitoksia, taipumia
ja murtumia. Vélinettd ei saa kdyttaa, jos siind havaitaan
poikkeavuuksia, jotka voivat estda sen kunnollisen
toiminnan. limoita asiasta Cookille ja pyydd palautuslupaa.

LAITTEEN VALMISTELU

1. Ota viline pakkauksesta.

Jauhe voi tiivistya kahvan jauhekammioon kuljetuksen tai

sdilytyksen aikana. Jauheen annostelun helpottamiseksi

jauhetta on ravisteltava paakkuuntumisen poistamiseksi.

2. Jauheen ravistelemiseksi kdanna laitteen kahva yldsalaisin
ja palauta se sen jalkeen pystyasentoon (katso kuva 1).
Jauheséiliotd voidaan liséksi napauttaa, naputella ja/tai
ravistaa kevyesti sen ollessa yldsalaisin (katso kuva 1b)
paakkuuntuneen jauheen irrottamisen tehostamiseksi.

Jauhekammiota ei saa napauttaa, naputella tai ravistaa

kahvan ollessa pystyasennossa (katso kuva 1a), silld tdamé voi

aiheuttaa jauheen paakkuuntumista entisestaan.

28

3. Jatka jauheen ravistelemista, kunnes paakkuuntunut
jauhe on irronnut. Jauheen paakkuuntuminen on
poistunut, kun jauhe liikkuu vapaasti jauhesailicssa
kahvaa kdannettaessa. Kuvassa 2c esitetaan laite, joka
vaatii lisdravistelua; nuoli osoittaa jauhesailiossa olevan
jauheen, joka on edelleen paakkuuntunut laitteen
ollessa ylosalaisin. Kuvassa 2d esitetaan laite, jossa
jauheen paakkuuntuminen on poistunut riittavasti;
nuoli osoittaa pienen maaran jauhetta, joka voi jaada
jauhesailion karkeen.

HUOMAUTUKSET

Ala kdinna nuppia liikaa, silld tima voi vaurioittaa laitetta

(katso kuva 3).

Al testaa vilinettd ennen kuin viet sen endoskoopin

tyoskentelykanavaan, silla tdma voi lisata katetrin

tukkeutumisen riskia.

4, Aktivoi CO2-patruuna kdantamalla punaista
aktivointinuppia, kunnes se pysahtyy.

Al4 liita tata laitetta vaihtoehtoisiin CO»-lahteisiin.
KAYTTOOHJEET

Varmista, ettei maha-suolikanavan ontelo ole laajentunut,

sillda Hemospray lisda tilavuutta toimenpiteen aikana.

1. Ennen kuin viet katetrin tydskentelykanavaan, tunnista
verenvuotokohta, poista niin paljon verta kuin
mahdollista ja huuhtele sitten tydskentelykanava ilmalla.

Jotta katetrin tukkeutuminen véltetdan, dla aseta katetria

suoraan kosketukseen veren ja/tai limakalvon kanssa, ei

myd&skadn kertyneen veren kanssa, dldka aspiroi verta, kun
katetri on tydskentelykanavassa.

Jotta nesteen padsya katetrin tyoskentelykanavaan

rajoitetaan, tuki valiaikaisesti katetrin proksimaalinen paa

asettamalla peukalo punaisen katetrikannan paalle, kun

tyonnat katetria tyoskentelykanavaa pitkin (ks. kuva 4).

2. Tyoénna katetria hitaasti tydskentelykanavan lapi pienia
matkoja kerrallaan, kunnes katetrin kérki nahdaan
endoskooppisesti (katso kuva 5).

. Jotta varmistetaan kunnollinen nakyvyys, katetrin kérjen

on oltava koko ajan 1-2 cm:n padssa verenvuotokohdasta

(katso kuva 6).

Liita katetri kahvaan varmistaen, ettd liitdntd on pitava

(katso kuva 7).

Viline on nyt aktiivinen ja valmiina kdyttoa varten.

Al paina laukaisinpainiketta ennen kuin jauheen

vapautumista toivotaan.

5. Jotta jauhe voi vapautua, kddnna punainen

venttiili avoimeen asentoon siten, etta venttiili
on samansuuntainen suihkeen suunnan kanssa
(katso kuva 8).

4.



Laukaisimen ensimmadinen painallus ei ehkd vapauta riittavaa

maaraa jauhetta hemostaasin saavuttamiseksi; paina

uudelleen jauheen liikkeen jatkamiseksi jarjestelman lapi.

Anna aikaa hemostaasille ennen aspirointia. Hemostaasi ei

ehka ole valiton, silla jauheen imeytyminen kestaa jonkin

aikaa. Voidaan tarvita useita levittamisid; kuitenkaan ei pida

kayttaa enempaa kuin kolmea (3) Hemospray-vélinetta

potilasta kohti.

Hoidetun kohdan huuhtelemista ei tarvita vapauttamisen

jalkeen. Jos huuhtelua halutaan, anna aikaa hemostaasille

ennen vedelld huuhtelemista.

Jotta mahdollinen endoskoopin tukkeutuminen valtetaan,

ala aspiroi jauhetta endoskooppikanavaan. Skoopin imu

voidaan kytkea pois tai irrottaa valiaikaisesti, jotta jauheen

vahingossa tapahtuva aspiraatio endoskooppikanavaan

viltetaan, silla se voi aiheuttaa endoskoopin tukkeutumisen.

6. Vapauta jauhetta pitamalla kahvaa pystysuunnassa ja
painamalla punaista laukaisinpainiketta 1-2 sekunnin ajan
ja vapauta ote (katso kuva 9). Jatka levittamista lyhyina
purskeina, kunnes kohta on kokonaan jauheen peittdma
eika aktiivista verenvuotoa nahda.

Jos katetri tukkeutuu, kddnna punainen venttiili suljettuun

asentoon, poista katetri endoskoopista ja korvaa uudella

katetrilla, joka toimitetaan pakkauksessa. Toista sitten

kayttoohjeiden vaiheet 1-7. Jos tarvitaan enemman jauhetta

ja suihkesailio ja/tai CO2-patruuna on tyhjd, tarvitaan

uusi valine.

7. Kaanna punainen venttiili suljettuun asentoon ennen
Hemospray-laitteen poistamista potilaasta (katso
kuva 10). Poista valine endoskoopista tarttumalla katetriin
ja vetamalla hitaasti.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Kun toimenpide on valmis, poista valineen paineistus

kaantamalla aktivaationuppia vastapdivaan, kunnes

CO2-patruunan paineistus poistuu kokonaan.

Tama laite voi kontaminoitua ihmisperaisilla mahdollisilla

tarttuvilla aineilla, ja se on héavitettava laitoksen

ohjeiden mukaisesti.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,

varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton

rajoitukset, joista potilaan tulee tietda.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA

ILMOITTAMINEN

Jos téhdn laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava

vaaratilanne, tdsta on ilmoitettava Cook Medical -yhtidlle

ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai

saantelyviranomaiselle, jossa laitetta kaytettiin.
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FRANCAIS

Dispositif d’hémostase endoscopique
Hemospray®

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

MISE EN GARDE : en vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par

un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristiques de performances

Hemospray est une poudre de bentonite inerte congue

pour I'hémostase endoscopique. La poudre est déployée

a l'aide d'un systéme de largage alimenté par du dioxyde

de carbone et d’'un cathéter inséré dans le canal de travail
d’un endoscope qui permet un acces au site hémorragique.
Chaque dispositif contient au moins 20 g de poudre de
bentonite a 100 %.

Compatibilité du dispositif

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

Catégorie de patients

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.
Utilisateurs prévus

L'utilisation de ce dispositif est limitée a un professionnel de
la santé ayant la formation nécessaire.

Contact avec les tissus corporels

Le contact tissulaire pour ce dispositif est conforme

a l'utilisation prévue.

Principe de fonctionnement

Un endoscope est introduit dans le corps par I'un des orifices
naturels du corps, comme la bouche ou I'anus. Une fois

que I'endoscope a atteint le site de saignement, avancer

le cathéter de largage a travers I'endoscope, puis fixer la
poignée a I'extrémité proximale du cathéter. La cartouche
de CO:z dans le systéeme de largage est activée en tournant le
bouton d’activation rouge sur la poignée. L'utilisateur appuie
sur le bouton de déploiement de la poignée pour libérer le
CO:2 de la cartouche. La pression de CO:2 entraine la poudre
de la chambre a poudre a travers le cathéter. La poudre est
ensuite dispersée localement vers le site de saignement dans
les voies gastro-intestinales.

Construction du dispositif

L'introducteur Hemospray se compose d’une poignée,

d’une chambre a poudre et d’un cathéter de largage. La
poignée contient une cartouche de CO2, un détendeur et
des valves pour contréler le mouvement du gaz qui est
controlé définitivement par I'interrupteur marche/arrét sur
le dessus de I'extrémité distale de la poignée. La chambre



a poudre est contenue dans la poignée et la poignée est
jointe pour maintenir la chambre en place. Cette chambre
contient au moins 20 g de poudre Hemospray. Le cathéter
de largage de poudre se connecte au coté avant distal de la
poignée. Deux cathéters (220 cm) sont fournis avec chaque
ensemble Hemospray.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif permet I’'némostase d’hémorragies digestives
d’origine non variqueuse.

INDICATIONS

Le dispositif d’'hémostase endoscopique Hemospray

est utilisé chez les patients adultes pour I'hémostase
d’hémorragies digestives d'origine non variqueuse dues a
des procédures endoscopiques et a des affections médicales
telles que des lésions inflammatoires, des anomalies
vasculaires gastro-intestinales, des tumeurs et des ulceéres.

BENEFICES CLINIQUES

Arréter les hémorragies digestives d’origine non variqueuse.
AVERTISSEMENTS A\

Maintenir I'extrémité du cathéter a T cm au moins du site
hémorragique pour limiter le risque d’embolisation.

Ne pas utiliser ce dispositif a d’autres fins que l'utilisation
prévue stipulée ici.

Aucune modification de ce matériel n'est autorisée.
Hemospray n'a pas été autorisé pour une utilisation chez
I'enfant. Aucune donnée n’existe sur la sécurité d’emploi
ou l'efficacité de l'utilisation pédiatrique, qui serait donc
considérée comme hors destination, et reléverait de la
responsabilité professionnelle du chirurgien/professionnel
de la santé.

Les patients présentant une hémorragie digestive et

qui sont sous traitement antithrombotique peuvent
présenter un risque accru de récidive hémorragique.
Observer les directives cliniques applicables pour la
prise en charge des antithrombotiques dans le cadre
d’interventions endoscopiques.

Usage unique et stérilité du dispositif

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique.

Toute tentative de retraitement, de restérilisation et/ou

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

Les contre-indications sont celles propres a la procédure
endoscopique primaire nécessaire pour obtenir I'accés

au site cible souhaité. Egalement contre-indiqué chez les
patients qui présentent des fistules gastro-intestinales, et
en cas de suspicion de perforation gastro-intestinale ou de
risque élevé de perforation gastro-intestinale en cours de
traitement endoscopique.

PRECAUTIONS

Pour de meilleurs résultats, Hemospray doit étre administré
sur la source de I'hémorragie.
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S'assurer que la lumiére gastro-intestinale n'est pas

dilatée, car Hemospray ajoute du volume en plus des
volumes d'insufflation pendant I'intervention. Surveiller
étroitement la distension intestinale et équilibrer les volumes
d’insufflation et de Hemospray en fonction des besoins.
L'utilisation de plus de trois (3) dispositifs Hemospray par
patient peut entrainer une impaction colique et n’est

pas recommandée.

Le produit contient une cartouche de CO2 de 16 g. Contenu
sous pression. Ne pas percer ni chauffer au-dela de

49 °C/120 °F. Ne pas inhaler ni pulvériser vers le visage/corps.
Maintenir le présentoir et la cartouche de CO:z hors de portée
des enfants.

Hemospray est inerte et non toxique.

S'agissant d’'une matiére granuleuse, la poudre peut, en cas
d’exposition accidentelle, entrainer une irritation de la peau,
des yeux ou des poumons.

En cas d’exposition accidentelle a la poudre, se reporter aux
mesures de premiers soins suivantes :

Peau : laver au savon et a l'eau jusqu'a ce qu’elle soit propre.
Yeux : rincer a I'eau jusqu'a ce que l'irritation cesse.
Inhalation : se rendre dans un local exempt de toute trace
de poudre. Si les symptomes d'irritation persistent, contacter
un médecin. L'inhalation peut aggraver une maladie
respiratoire existante.

Tous les traitements hémostatiques endoscopiques,
notamment Hemospray, comportent un risque associé

de récidive hémorragique, particulierement lorsque le
saignement est imputable a une pathologie sous-jacente
non résolue. Lorsque I'hémostase est obtenue, surveiller

les patients pour tout signe de récidive hémorragique
conformément aux directives cliniques applicables.

Un risque théorique d'aspiration de la poudre Hemospray
entrainant des complications respiratoires existe, bien qu'il
n’ait pas été observé dans la pratique clinique. Il est conseillé
de restreindre I'utilisation de la poudre Hemospray a 5 cm
au-dessous du SSO.

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

A I'instar d'autres modalités, il se peut que Hemospray ne
soit pas efficace pour tous les types d’hémorragie. Une
hémorragie digestive peut exacerber des comorbidités
existantes, augmentant le risque d’événements indésirables,
y compris le décés du patient.



INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE
D’EMPLOI EN IRM

La poudre de bentonite utilisée dans le dispositif
d’hémostase endoscopique Hemospray est compatible
avec I'IRM.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Celles associées a une endoscopie digestive, y compris :
réaction allergique au médicament - aspiration « arythmie
ou arrét cardiaque « fiévre - hémorragie « hypotension -
infection « perforation « dépression ou arrét respiratoire.
L'utilisation de Hemospray en présence d'une obstruction
intestinale ou d’une anastomose peut présenter un risque de
lésion due a une distension excessive.

Hemospray peut obstruer les canaux et les orifices qui
communiquent avec la principale lumiére de I'intestin.
Hemospray doit étre utilisé avec précaution aux abords de
ces orifices.

D'autres complications incluent notamment : impaction de
poudre dans le colon ou embolisation.

La poudre Hemospray peut adhérer a I'extérieur de
I'endoscope, ce qui peut entrainer des difficultés pour
repositionner/retirer 'endoscope. La probabilité de ce
probléme augmente lors de I'utilisation d'un lubrifiant a base
d’eau, de la pulvérisation avec I'endoscope en rétroflexion
ou du retrait de 'endoscope a travers une anatomie rétrécie.
Les complications potentielles associées aux difficultés de
repositionnement/retrait de 'endoscope peuvent inclure :
un retard de traitement « une déchirure de la muqueuse «
douleur - détresse « aggravation d’'un saignement existant «
perforation « hémorragie - arrét cardiaque « ou le déces.

Les cliniciens ont signalé que le déplacement continu de
I'endoscope pendant et apres l'application de la poudre peut
réduire la survenue de difficultés lors du repositionnement/
retrait de 'endoscope.

Ne pas, en cas de difficulté lors du repositionnement/retrait
de I'endoscope, effectuer de manceuvres de I'endoscope
(rotation, poussée ou traction). Utiliser une irrigation au
sérum physiologique ciblée sur la tige de I'endoscope
pour hydrater et détacher la poudre avant de tenter les
manceuvres de I'endoscope, si nécessaire, et de le retirer.
Il a été démontré que le sérum physiologique désagrege
plus efficacement la poudre que I'eau stérile.

Afin de réduire au maximum le risque de récidive
hémorragique, veiller a limiter autant que possible les
perturbations du site de traitement.

ETUDES CLINIQUES

Les informations du récapitulatif des données cliniques sur
lesquelles se fonde en partie l'octroi de I'autorisation de
novo figurent sur le site Web de Cook Medical a I'adresse
CookMedical.com/HemosprayData
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PRESENTATION

Le dispositif est fourni stérilisé par rayonnement gamma
dans un plateau a capuchon pelable. Ce dispositif est destiné
exclusivement a un usage unique.

CONSERVATION

Conserver dans un lieu sombre et sec, a I'abri des

températures extrémes.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile

est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant

utilisation. Examiner visuellement chaque dispositif en

veillant particulierement a l'absence de plicatures, de
courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie
susceptible d’'empécher le bon fonctionnement du dispositif.

Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. Sortir le dispositif du conditionnement.

La poudre peut se compacter dans la chambre a poudre de

la poignée pendant le transport ou le stockage. Pour faciliter

I'administration de la poudre, la poudre doit étre agitée pour

éliminer son compactage.

2. Pour agiter la poudre, la poignée du dispositif doit étre
retournée a I'envers et ramenée en position verticale
(Voir Fig. 1). Il est également possible de tapoter, de
secouer légérement et/ou de remuer doucement la
chambre a poudre lorsqu’elle est a I'envers (Voir Fig. 1b)
pour décoller davantage la poudre compactée.

Ne pas tapoter, secouer [égérement ou remuer la chambre

a poudre lorsque la poignée est en position verticale

(Voir Fig. 1a), car cela pourrait comprimer davantage

la poudre.

3. Continuer a agiter la poudre jusqu’a ce que le
compactage de la poudre soit éliminé. Le compactage
de la poudre est résolu avec succés lorsque la poudre se
déplace librement dans la chambre a poudre lorsque la
poignée est retournée. La Fig. 2c illustre un dispositif qui
nécessite une agitation supplémentaire ; la fleche met en
évidence la poudre qui reste compactée dans la chambre
a poudre lorsque le dispositif est a I'envers. La Fig. 2d
illustre un dispositif avec un compactage de poudre
correctement résolu ; la fleche met en évidence la petite
quantité de poudre qui peut rester dans lI'extrémité de la
chambre a poudre.

Ne pas tourner excessivement le bouton, sous peine

d’endommager le dispositif (Voir Fig. 3).

Ne pas tester le dispositif avant de I'insérer dans le canal

opérateur de I'endoscope, sous peine d'augmenter le risque

d’occlusion du cathéter.

4. Activer la cartouche de CO2 en tournant a fond le bouton
d’activation rouge.



AVERTISSEMENT

Ne pas connecter ce dispositif a d'autres sources de COa.
MODE D’EMPLOI

S'assurer que la lumiére gastro-intestinale n’est pas dilatée,

car Hemospray ajoute du volume pendant I'intervention.

1. Avant d'insérer le cathéter dans le canal opérateur,
identifier le site hémorragique, éliminer autant de sang
que possible, puis purger le canal opérateur avec de l'air.

Afin d’éviter que le cathéter ne s'obstrue, ne pas le placer en

contact direct avec du sang ou des muqueuses, y compris

des accumulations de sang, et ne pas aspirer le sang tant
que le cathéter se trouve dans le canal opérateur.

Pour éviter toute pénétration de liquide a I'intérieur du canal

de travail, obturer provisoirement I'extrémité proximale du

cathéter en placant le pouce sur I'embase rouge du cathéter
tout en faisant avancer le cathéter le long du canal opérateur

(Voir Fig. 4).

2. Avancer doucement et progressivement le cathéter dans
le canal opérateur jusqu’a ce que I'extrémité du cathéter
soit visible a I'endoscope (Voir Fig. 5).

3. Pour garantir une bonne visibilité, I'extrémité du
cathéter doit en permanence se situer a 1 ou 2 cm du site
hémorragique (Voir Fig. 6).

4. Fixer le cathéter a la poignée en veillant a ce que les deux

composants soient bien raccordés (Voir Fig. 7).

Le dispositif est désormais actif et prét a étre utilisé. Ne

pas appuyer sur le bouton de déclenchement tant que

I'application de la poudre n'est pas souhaitée.

5. Pour permettre l'application de la poudre, tourner la
vanne rouge jusqu’a ce qu'elle soit dans la position
ouverte, c'est-a-dire paralléle a la direction de la
pulvérisation (Voir Fig. 8).

Il se peut que la premiére pression sur la gachette n‘applique

pas suffisamment de poudre pour permettre 'hémostase ;

appuyer de nouveau pour poursuivre le déplacement de la
poudre dans le systéme.

Attendre que I'hémostase se produise avant d'aspirer. Il

est possible que I'hémostase ne soit pas immédiate, car

la poudre met du temps a absorber le liquide. Plusieurs

applications peuvent étre nécessaires ; il convient cependant

de ne pas utiliser plus de (3) dispositifs Hemospray

par patient.

Lirrigation du site traité n'est pas obligatoire aprés

I'application. Pour procéder a une irrigation, attendre que

I'némostase se produise avant d'irriguer le site avec de I'eau.

Afin d'éviter une obstruction potentielle de I'endoscope,

ne pas aspirer la poudre dans le canal de I'endoscope.

L'aspiration au niveau de I'endoscope peut étre

provisoirement éteinte ou déconnectée pour éviter
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toute aspiration involontaire de la poudre dans le

canal de I'endoscope, qui est susceptible de provoquer

son obstruction.

6. Pour appliquer la poudre, tenir la poignée a la verticale,
appuyer sur le bouton de déclenchement rouge pendant
1 a2 secondes et le relacher (Voir Fig. 9). Continuer
I'application en procédant par bréves pulvérisations
jusqu’a ce que le site soit totalement couvert de poudre
et qu’aucun saignement actif ne soit visible.

Si le cathéter s'obstrue pendant l'intervention, tourner la

vanne rouge sur la position fermée, retirer le cathéter de

I'endoscope et le remplacer par le cathéter supplémentaire

fourni dans I'emballage. Répéter ensuite les étapes 1a 7 du

«Mode d’emploi ». Si une plus grande quantité de poudre est

nécessaire et si la cartouche de poudre et/ou la cartouche de

CO:2 sont vides, utiliser un nouveau dispositif.

7. Avant de retirer le dispositif Hemospray du corps du
patient, tourner la vanne rouge sur la position fermée
(Voir Fig. 10). Pour retirer le dispositif de 'endoscope,
saisir le cathéter et tirer lentement.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Une fois I'intervention terminée, dépressuriser le

dispositif en tournant le bouton d’activation dans le

sens antihoraire jusqu’a ce que la cartouche de CO: soit
entierement dépressurisée.

Ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d’origine humaine et doit étre
éliminé conformément aux directives de I'établissement.
CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre

et limites d'utilisation applicables qu'il est important

de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien

avec ce dispositif a Cook Medical, aux autorités compétentes
et/ou aux autorités réglementaires du pays ou le dispositif

a été utilisé.

HRVATSKI

Hemospray® endoskopski hemostat

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

OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod
smije prodavati samo lijecnik (ili licencirani stru¢njak)
ili osoba po njegovom nalogu.

OPIS PROIZVODA

Karakteristike ucinkovitosti

Hemospray je inertni bentonitni prah razvijen za
endoskopsku hemostazu. Prah se isporucuje putem sustava



za postavljanje koji koristi ugljikov dioksid i kroz kateter
umetnut kroz radni kanal endoskopa, $to omogucava
pristup mjestu krvarenja. Svaki uredaj sadrzi najmanje 20 g
100 %-tnog bentonitnog praha.

Kompatibilnost proizvoda

Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj
proizvod potrazite na naljepnici na ambalazi.

Populacija pacijenata

Proizvod je indiciran iskljucivo za primjenu u odraslih osoba.

Predvideni korisnici

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo obuceni
zdravstveni djelatnici.

Kontakt s tjelesnim tkivom

Kontakt ovog proizvoda s tkivom u skladu je

s predvidenom uporabom.

Princip rada

Endoskop se uvodi u tijelo putem jednog od prirodnih
otvora tijela, poput usta ili anusa. Nakon $to endoskop
dosegne mjesto krvarenja, opskrbni kateter uvodi se kroz
endoskop, a zatim se drska pri¢vrscuje na proksimalni kraj
katetera. CO2 ulozak u sustavu za postavljanje aktivira se
okretanjem crvenog aktivacijskog gumba na drsci. Korisnik
pritis¢e gumb za postavljanje na drici da otpusti CO2 iz
uloska. CO: tlak potiskuje prah iz komore za prah kroz
kateter. Prah se zatim lokalno rasprsuje na mjesto krvarenja
unutar gastrointestinalnog trakta.

Konstrukcija proizvoda

Uvodnica Hemospray sastoji se od drike, komore za prah i
opskrbnog katetera. U drici se nalazi CO2 ulozak, regulator
tlaka i ventili za kontrolu protoka plina kojim se precizno
upravlja prekida¢em za ukljucivanje/isklju¢ivanje na vrhu
distalnog kraja drske. Komora za prah je smjestena unutar
drske, a drska je dizajnirana tako da zahvac¢a komoru. Ova
komora sadrzi najmanje 20 g Hemospray praha. Kateter

za opskrbu praha spojen je na distalnu, prednju stranu
drske. Uz svaki sklop Hemospray uredaja isporucuju se dva
katetera (220 cm).

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj uredaj se koristi za hemostazu nevaricealnog
gastrointestinalnog krvarenja.

INDIKACLJE ZA UPORABU

Endoskopski hemostat Hemospray koristi se u odraslih
pacijenata za hemostazu nevaricealnog gastrointestinalnog
krvarenja uzrokovanog endoskopskim postupcima i
medicinskim stanjima kao sto su upalne lezije, vaskularne
abnormalnosti gastrointestinalnog trakta, tumori i Cirevi.
KLINICKE KORISTI

Za zaustavljanje nevaricealnog gastrointesti-

nalnog krvarenja.

UPOZORENJA /A

Vrh katetera drzite najmanje 1 cm dalje od mjesta krvarenja
kako biste smanijili rizik od embolizacije.

Koristite ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.
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Nije dopustena nikakva izmjena ove opreme.

Hemospray nije odobren za uporabu u pedijatrijskoj
populaciji. Ne postoje podaci o sigurnosti ili u¢inkovitosti za
takvu uporabu, te bi se takva uporaba smatrala uporabom
izvan odobrene oznake. Koristenje ovog uredaja u
pedijatrijskoj populaciji vrsi se na profesionalni rizik kirurga /
zdravstvenog djelatnika.

Pacijenti s gastrointestinalnim krvarenjem koji uzimaju
antitrombotike mogu biti pod povecanim rizikom

od ponovnog krvarenja. Slijedite relevantne klinicke
smjernice za postupanje s antitromboticima tijekom
endoskopskih postupaka.

Sterilno i za jednokratnu uporabu

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

Kontraindikacije specifi¢ne za primarni endoskopski
postupak koji se obavlja za dobivanje pristupa zeljenom
cilinom mjestu. Takoder je kontraindicirano u pacijenata

s gastrointestinalnim fistulama, kod kojih se sumnja

na gastrointestinalnu perforaciju ili kod kojih postoji

visok rizik od gastrointestinalne perforacije tijekom
endoskopskog lijecenja.

MJERE OPREZA

Za najbolje rezultate, Hemospray se mora isporuciti na
izvor krvarenja.

Pobrinite se da se gastrointestinalni lumen nije prosiren jer
Hemospray povecava volumen iznad volumena insuflacije
tijekom postupka. Po potrebi paZljivo pratite Sirenje crijeva
i po potrebi uskladite volumene insuflacije i Hemospraya.
Kori$tenje vise od tri (3) Hemospray uredaja po pacijentu
moze rezultirati impakcijom debelog crijeva i ne
preporucuje se.

Proizvod sadrzi ulozak CO2z od 16 g. Sadrzaj je pod tlakom.
Nemojte bugiti ili zagrijavati iznad 49 °C/ 120 °F. Nemojte
udisati ili ispustati prema licu / tijelu. Drzite dozator CO2

i ulozak izvan dohvata djece.

Hemospray je inertan i netoksican.

Kao granularni materijal, nenamjerno izlaganje prahu moze
prouzrociti iritaciju koze, ociju i pluca.

U sluc¢aju nenamjernog izlaganja prahu pogledajte sljedece
mjere prve pomocdi:

Koza: Operite sapunom i vodom dok ne bude ¢isto.

Oci: Ispirite vodom dok iritacija ne prestane.

Udisanje: Prijedite u podrucje u kojem nema praha. Ako se
simptomi iritacije nastave, obratite se lije¢niku. Udisanjem se
mogu pogorsati postojece respiratorne bolesti.

Sve endoskopske hemostatske terapije, ukljucujudi
Hemospray, imaju povezani rizik od ponovnog krvarenja,
osobito u situacijama kada je uzrok krvarenja nerazrijeSena
osnovna bolest. Nakon postizanja hemostaze nadzirite



pacijente radi ponovnog krvarenja sukladno relevantnim
klini¢kim smjernicama.

lako to nije vidljivo u klini¢koj praksi, i dalje postoji
teoretski rizik od aspiracije Hemospray praha to rezultira
respiratornim komplikacijama. Mudro je ograniciti uporabu
Hemospraya na 5 cm ispod gornjeg sfinktera jednjaka.
Ovaj proizvod sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini vecoj od 0,1 %
masenog udjela, a kobalt je tvar koja je toksi¢na za
reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod
sadrzi kobalt u obliku slitine nehrdajuceg ¢elika koja

sadrzi kobalt i koja ne uzrokuje povecani rizik od raka

ili Stetnih uc¢inaka na reprodukciju u skladu s aktualnim
znanstvenim dokazima.

POSTUPOVNE MJERE OPREZA

Kao i druge metode, Hemospray mozda nece biti u¢inkovit
za sve vrste krvarenja. Gastrointestinalno krvarenje moze
pogorsati postojece komorbiditete, povecavajuc¢i moguénost
stetnih dogadaja, ukljucujudi smrtnost pacijenata.
SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR

Bentonitni prah koristen u Hemospray endoskopskom
hemostatu je siguran za snimanje MR-om.

MOGUCE KOMPLIKACLJE

One vezane za gastrointestinalnu endoskopiju obuhvacaju:
alergijsku reakciju na lijek « aspiraciju « sréanu aritmiju ili
zastoj « groznicu » hemoragiju - hipotenziju « infekciju «
perforaciju - respiratornu depresiju ili zastoj.

Koristenje Hemospraya u prisutnosti opstrukcije crijeva

i/ili anastomoze moze predstavljati rizik od ozljede zbog
prekomjernog rastezanja.

Hemospray moze zacepiti vodove i otvore koji komuniciraju
s glavnim crijevnim lumenom. Budite oprezni prilikom
uporabe Hemospraya u blizini ovih otvora.

Ostalo ukljucuje: impakciju praha u debelom crijevu

ili embolizaciju.

Hemospray prah moze se zalijepiti za vanjsku stranu
endoskopa, $to moze dovesti do poteskoca s premjestanjem/
vadenjem endoskopa. Vjerojatnost ove pojave povecava

se prilikom koristenja lubrikanta na bazi vode, prskanja

u retrofleksnoj poziciji endoskopa ili vadenja endoskopa
kroz suzenu anatomiju. Moguce komplikacije povezane s
potesko¢ama prilikom premjestanja/vadenja endoskopa
mogu ukljucivati: kasnjenje lijecenja - trganje sluznice « bol «
tjeskobu « pogorsanje postojeceg krvarenja « perforaciju «
hemoragiju « sr¢ani zastoj « ili smrt.

Lijecnici su izvijestili da kontinuirano pomicanje endoskopa
tijekom i nakon primjene praha moze smanjiti pojavu
poteskoca s premjestanjem/vadenjem endoskopa.
Nemojte izvoditi manevre endoskopom (rotiranje, guranje
ili povlacenje) ako naidete na poteskoce s premjestanjem/
vadenjem endoskopa. Upotrijebite fizioloSku otopinu za
ispiranje osovine endoskopa radi hidracije i labavljenja
praha prije pokusaja manevriranja endoskopom, ako je
to potrebno, i vadenja endoskopa. Pokazalo se da ce se
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prah uspjesnije olabaviti s fizioloskom otopinom nego sa
sterilnom vodom.

Kako bi se smanjila vjerojatnost ponovnog krvarenja,
potrebno je paziti da se, kad je to moguce, ogranici
narusavanje mjesta lijecenja.

KLINICKA ISPITIVANJA

Sazetak klini¢kih podataka koji je, dijelom, bio osnova

za odobravanje novog proizvoda moze se pronaci

na internetskoj stranici tvrtke Cook Medical na
CookMedical.com/HemosprayData

NACIN ISPORUKE

Uredaj se isporucuje steriliziran gama zracenjem u posudi
s poklopcem koji se otvara odljepljivanjem. Ovaj proizvod
namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

POHRANJIVANJE

Cuvajte na tamnom, suhom mjestu koje nije izlozeno

ekstremnim temperaturama.

PREGLED PROIZVODA

Nemojte koristiti proizvod ako je sterilno pakiranje ostec¢eno

ili nenamjerno otvoreno prije uporabe. Vizualno pregledajte

proizvod te obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja,

savijanja i puknuca. Ako otkrijete kakvu nepravilnost kojom
bi se sprijecilo ispravno radno stanje, proizvod nemojte
upotrebljavati. Obavijestite tvrtku Cook radi dobivanja
odobrenja za povrat.

PRIPREMA PROIZVODA

1. Izvadite uredaj iz pakiranja.

Tijekom transporta ili pohrane moze doc¢i do zbijanja praha

unutar komore za prah u drski. Da bi se olaksala isporuka

praha, prah se mora protresti kako bi se uklonilo zbijanje.

2. Da biste protresli prah, drsku proizvoda treba okrenuti
naopako i vratiti u uspravan polozaj (pogledajte sliku 1).
Komoru za prah takoder mozete dodirnuti, kucnuti i/ili
njezno protresti kada je okrenuta naopako (pogledajte
sliku 1b) da biste dodatno olabavili zbijeni prah.

Nemojte dodirnuti, kucnuti ni tresti komoru za prah dok je

drska u uspravnom poloZzaju (pogledajte sliku 1a) jer tako

moze do¢i do daljnjeg zbijanja praha.

3. Nastavite protresati prah dok ne uklonite zbijanje.
Zbijanje praha uspjesno je uklonjeno kada se prah
slobodno pomice unutar komore za prah prilikom
okretanja drske. Na slici 2c prikazan je proizvod koji je
potrebno dodatno protresti; strelica oznacava prah koji
ostaje zbijen u komori za prah kada je proizvod okrenut
naopako. Na slici 2d prikazan je proizvod u kojem je
zbijanje praha uklonjeno na odgovarajuci nacin; strelica
oznacava malu koli¢inu praha koja moze ostati u vrhu
komore za prah.

Nemojte prekomjerno okretati gumb jer to moze ostetiti
uredaj (pogledajte sliku 3).



Nemojte testirati uredaj prije umetanja u pomo¢ni kanal

endoskopa jer to moze povecati rizik od okluzije katetera.

4. Aktivirajte CO2 ulozak okretanjem crvenog gumba za
aktivaciju sve dok se ne zaustavi.

UPOZORENJE

Nemojte prikljucivati ovaj uredaj na alternativne izvore COs.
UPUTE ZA UPORABU

Pobrinite se da gastrointestinalni lumen nije prosiren jer

Hemospray povecava volumen tijekom postupka.

1. Prije umetanja katetera u pomoc¢ni kanal, utvrdite mjesto
krvarenja, uklonite $to vise krvi, a zatim ispusite pomoc¢ni
kanal zrakom.

Kako biste izbjegli okluziju katetera, kateter nemojte

dovoditi u izravan dodir s krvlju i/ili sluznicom, uklju¢ujuci

nakupljenu krv, i nemojte aspirirati krv dok je kateter

u pomoc¢nom kanalu.

Kako biste ogranicili ulazak tekucine u radni kanal katetera,

privremeno zacepite proksimalni kraj katetera postavljanjem

palca preko crvenog ¢vorista katetera, dok uvodite kateter

kroz pomoc¢ni kanal (pogledajte sliku 4).

2. Polako uvodite kateter kroz pomo¢ni kanal u malim
pomacima dok vrh katetera ne bude endoskopski vidljiv
(pogledajte sliku 5).

3. Kako bi se osigurala dobra vidljivost, vrh katetera mora
uvijek biti 1-2 cm udaljen od mjesta krvarenja (pogledajte
sliku 6).

4. Pri¢vrstite kateter na drsku pazedi da spoj bude siguran
(pogledajte sliku 7).

Uredaj je sada aktivan i spreman za uporabu. Nemojte

pritiskati gumb okidaca sve dok ne Zelite obaviti

primjenu praha.

5. Kako biste omogucili primjenu praha, okrenite crveni
ventil u otvoreni polozaj tako da ventil bude paralelan
sa smjerom prskanja (pogledajte sliku 8).

Prvi pritisak okida¢a mozda nece postaviti dovoljnu koli¢inu

praha za postizanje hemostaze; pritisnite ponovno kako biste

nastavili s pomicanjem praha kroz sustav.

Pricekajte da se postigne hemostaza prije aspiracije.
Hemostaza mozda nece biti odmah postignuta jer je
prahu potrebno vrijeme da se apsorbira. Moguce je da ¢e
biti potrebne visestruke primjene; medutim, ne smiju se
primijeniti vise od (3) Hemospray uredaja po pacijentu.
Ispiranje mjesta lijec¢enja nije potrebno nakon postavljanja.
Ako je potrebno ispiranje, pricekajte da se postigne
hemostaza prije ispiranja vodom.

Kako biste izbjegli potencijalnu okluziju endoskopa, nemojte
aspirirati prah u endoskopski kanal. Sukciju endoskopa
moguce je iskljuditi ili privremeno odspojiti kako bi se

izbjeglo slu¢ajno usisavanje praha u kanal endoskopa,

$to moze prouzroditi okluziju endoskopa.

6. Kako biste primijenili prah, drzite drsku uspravno i
pritisnite crveni gumb okidaca na 1 do 2 sekunde te ga
otpustite (pogledajte sliku 9). Nastavite s primjenom
u kratkim intervalima dok se mjesto potpuno ne prekrije
prahom i dok aktivno krvarenje ne bude vidljivo.

Ako dode do okluzije katetera, okrenite crveni ventil u

zatvoreni polozaj, izvadite kateter iz endoskopa i zamijenite

ga dodatnim kateterom isporucenim u pakiranju. Zatim
ponovite korake 1 -7 iz ,Uputa za uporabu”. Ako je potrebno
vi$e praha, a spremnik za prskanje i/ili CO2 ulozak su prazni,
potrebno je koristiti novi uredaj.

7. Prije uklanjanja Hemospray uredaja iz pacijenta okrenite
crveni ventil u zatvoreni polozaj (pogledajte sliku 10).
Kako biste uklonili uredaj iz endoskopa, uhvatite kateter
i polako ga povucite.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Po zavrietku postupka, ispustite tlak iz uredaja okretanjem

gumba za aktivaciju u smjeru suprotnom od kazaljke na satu

dok se tlak potpuno ne ispusti iz CO2 uloska.

Ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim

tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti u skladu sa

smjernicama ustanove.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACUJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim

upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,

mjerama koje treba poduzeti i ogranic¢enjima uporabe kojih
pacijent mora biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Ako nastupi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s ovim

proizvodom, to treba prijaviti drustvu Cook Medical,

nadleznom tijelu i/ili regulatornom tijelu drzave u kojoj je
proizvod koristen.

MAGYAR

Hemospray® endoszkdpos vérzéscsillapité

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. A k6zolt
informacioé pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z
nem rendeltetésszerii miikodéséhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében ez az eszko6z kizarélag orvos
(vagy megfelel6 engedéllyel rendelkezé egészségiigyi
szakember) ltal vagy rendelvényére értékesitheto.
ESZKOZ LEIRASA

Teljesitoképességi jellemzok

A Hemospray k6zombos, bentonitbél all6 por, amelyet
endoszkopos vérzéscsillapitas céljara fejlesztettek ki.

A por szén-dioxiddal mikodtetett bejuttatérendszer
segitségével juttathato be, a vérzés helyéhez hozzaférést



biztosité endoszkép munkacsatornéjan at bevezetett
katéteren keresztil. Minden eszkoz legaldbb 20 g 100%-0s
bentonitport tartalmaz.

Az eszkoz kompatibilitasa

Az eszkdz szamara szlikséges legkisebb csatornaméretet lasd
a csomagolas cimkéjén.

Betegpopulacié

Ez az eszkdz csak felntteken torténd hasznalatra javallott.
Rendeltetésszerii felhasznalok

Az eszkdz csak képzett egészségligyi szakemberek
szdmara engedélyezett.

Testszovettel valé érintkezés

Ennél az eszkdznél a szovetekkel valo érintkezés megfelel az
eszkoz rendeltetésének.

Miikodési elv

Az endoszképot a test egyik természetes nyildsén, példaul
a szajon vagy a végbélnyildson keresztiil vezetik be a
testbe. Miutan az endoszkop elérte a vérzés helyét, tolja
elére a bevezetékatétert az endoszképon keresztil, majd
csatlakoztassa a fogantyut a katéter proximalis végéhez.

A bejuttatérendszerben lévé CO2-patron az aktivalas
forgégombjan 1évé piros forgogombjanak elforgatasaval
aktivalhatd. A felhasznal6 megnyomja a fogantyun lévé
kioldogombjat a CO2-patronbdl torténd felszabaditasahoz.
A CO2 nyomas a port a porkamrabdl a katéteren keresztil
mozgatja. Ezutén a port helyileg a gyomor-bél traktusban
1évé vérzés helyére juttatjak.

Az eszkoz felépitése

A Hemospray bevezet6eszkoz egy fogantyubdl, egy
porkamrabdl és egy bevezetSkatéterbdl all. A fogantyu egy
COz-patront, egy nyomasszabalyozot, és a gaz mozgasat
szabalyozo szelepeket tartalmaz; a gaz mozgasat a fogantyu
disztalis végének tetején 1évé be-/kikapcsoldégombbal
lehet teljesen kontrollalni. A porkamra a fogantyun bell
taldlhato, és a kamrat a fogantyu régzitése tartja a helyén.
Ez a kamra legalabb 20 g Hemospray port tartalmaz.

A porbejuttaté katéter a fogantyu disztalis, eltlsé oldalahoz
csatlakozik. Minden Hemospray szerelvényhez két katétert
(220 cm) mellékeltek.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ez az eszkdz a nem varix eredetd gasztrointesztinalis
vérzések csillapitasara szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Hemospray endoszkdépos vérzéscsillapito felndtt
betegeknél hasznalatos az endoszképos eljarasok és

olyan egészségligyi allapotok miatti nem visszeres
gasztrointesztinalis vérzések csillapitasara, mint a
gyulladésos 1éziok, a Gl vaszkularis rendellenességek,

a tumorok és a fekélyek.

KLINIKAI ELONYOK

A nem visszeres gasztrointesztinalis vérzés megallitasa.

#~VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK /A
Az embolizacié kockdzatanak minimalizélasa érdekében
tartsa a katéter csucsét legalabb 1 cm-re a vérzés helyétél.
A feltiintetett rendeltetésszer( hasznélaton kiviil az eszkozt
mas célra ne alkalmazza.

A berendezés semmiféle médositdsa nem engedélyezett.
A Hemospray gyermekek kezelésére torténé hasznalata
nincs jévahagyva. A biztonsagossagra és a hatdsossagra
vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért
gyermekekhez val6 hasznélata a cimkén fel nem tintetett
alkalmazasnak mingsdl, és a sebész, illetve az egészségligyi
szakember szakmai felelésségére torténik.
Gastrointestinalis vérzésben szenvedd, antitrombogén
gyogyszert kapo betegek esetében az ismételt vérzés
fokozott kockazata allhat fenn. Kévesse az endoszképos
eljarasokhoz szolgéld antitrombogén szerek kezelésére
vonatkozd klinikai irdnyelveket.

Steril és egyszer hasznalatos

Az eszkoz steril kiszerelésti és kizarolag egyszeri hasznélatra
tervezték. Az Ujrafeldolgozésra, ujrasterilizalasra és/vagy
Ujrafelhasznaldsra tett kisérletek az eszkdz bioldgiai vagy
vegyi anyagokkal val6 szennyezédéséhez és/vagy az eszkdz
mechanikai épségének a leromlasahoz vezethetnek.
ELLENJAVALLATOK

A kivant célhelyhez valé hozzaférés biztositasara szolgald
elsédleges endoszkopos eljaras specifikus ellenjavallata.
Ellenjavallott ezenkiviil az olyan betegekben térténdé
hasznalat, akik gasztrointesztinalis fisztulaval rendelkeznek,
akikben vélhetéen gasztrointesztinalis perforacio

|épett fel, vagy akiknél az endoszképos kezelés soran a
gasztrointesztinalis perforacié nagy kockazata all fenn.
OVINTEZKEDESEK

A legjobb eredmények biztositasa érdekében a Hemospray
terméket a vérzés forrasanak helyére kell bejuttatni.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a gasztrointesztinalis lumen
nincs felfavodva, mert a Hemospray az eljaras soran a
befuvas térfogatan felll noveli a térfogatot. Tartsa fokozott
medfigyelés alatt a belek felfuvddasat, és sziikség szerint
tartsa egyensulyban a befuvast és a Hemospray termékkel
bejuttatott térfogatot.

Betegenként haromnal (3) tébb Hemospray eszkéz
hasznélata a vastagbélbe val6 beékelédést eredményezhet,
és nem ajanlott.

A termék egy 16 g-os CO2-patront tartalmaz. A tartalom
nyomas alatt van. Tilos felszdrni vagy 49 °C/ 120 °F folé
melegiteni! Tilos belélegezni vagy az arc/test irdnyaba
kibocsatani! A CO2-adagolét és a patront gyermekektd|
elzérva kell tartani.

A Hemospray kézombdos és nem toxikus.

Mivel szemcsés anyagrél van sz6, a pornak valé véletlen
expozicié a bér, a szem és a tiidé irritacidjat okozhatja.

A porral valé véletlen érintkezés esetén alkalmazza

a kovetkez6 elsésegélynyujtasi intézkedéseket:

Bor: Szappannal és vizzel mossa tisztara.



Szem: Vizzel 6blitse addig, amig az irritaciéo meg nem sziinik.
Belélegzés: Tavozzon a portél mentes helyre. Ha az irritacié
tiinetei nem mulnak el, forduljon orvoshoz. Belélegzése
sulyosabba teheti a fennallé 1égzészervi betegséget.

Az Osszes endoszkopos vérzéscsillapitd kezelés esetében,
igy a Hemospray hasznalatakor is fennall az ismételt vérzés
kockazata, kiilondsen olyankor, ha a vérzés oka megoldatlan
mogottes betegség. A vérzéscsillapitds megvaldsuldsa utan
a vonatkozé klinikai irdanyelveknek megfelel6en kévesse
nyomon, hogy lép-e fel ismételt vérzés a betegben.

Bar a klinikai gyakorlatban nem figyelték meg,

elméletileg fenndll a kockazata annak, hogy a

Hemospray por belélegzése [égzési komplikaciokat okoz.
Elévigyazatossagbdl tanacsos a Hemospray hasznélatat a
felsé nyel6cséi zardizom alatt 5 cm-en belll mellézni.

Az eszkdz 0,1 tomegszazalékot meghalado koncentracidban
tartalmaz kobaltot (Co), amely reprodukcids toxicitasu

és rakkeltd hatasu (1B veszélyességi kategdriaba tartozo)
anyag. Ugyanakkor kobaltot az eszkéz kobalt tartalmu
rozsdamentesacél-6tvozet formajaban tartalmaz, amely a
jelenleg rendelkezésre allé tudomanyos bizonyitékok alapjan
nem noveli a rdk vagy a kedvezétlen reprodukcids hatas
kialakulasanak a kockazatat.

ELJARASI OVINTEZKEDESEK

Ahogy a tébbi moédszer, tgy a Hemospray alkalmazasa

sem feltétlenlil hatékony az Gsszes tipusu vérzés esetében.
A gasztrointesztinalis vérzés sulyosbithatja a meglévd
komorbiditasokat, és névelheti a nemkivanatos események,
kozte a beteg elhaldlozasanak kockazatat.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL
KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A Hemospray endoszkdépos vérzéscsillapitoban hasznalt
bentonitpor MR-biztonségos.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A gasztrointesztinalis endoszkdpiaval kapcsolatos
komplikacidk, tobbek kozott: allergias gydgyszerreakcio «
aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas « 14z « vérzés «
alacsony vérnyomas - fert6zés « perforacié « légzési
elégtelenség vagy légzésleallas.

A Hemospray hasznélata bélelzar6das és/vagy anastomosis
jelenlétében a tulfuvas miatti sériilés kockazatat okozhatja.
A Hemospray eldugithatja a fé béllumennel kapcsolatban
4116 vezetékeket és nyilasokat. Ovatossaggal jarjon el, ha e
nyilasok kozelében alkalmazza a Hemospray terméket.
Tovabbi komplikaciok tébbek kdzott: a por beékelédése

a vastagbélbe, vagy az embolizacié.

A Hemospray por az endoszkdp kiilsejére tapadhat, ami
megnehezitheti az endoszkép athelyezését/eltavolitasat.
Ennek a valészintisége megné vizbazisu sikositd hasznalata,
retroflexidjanak endoszkdpba befujasa vagy az endoszkop
szlikileten keresztiil torténé eltavolitasa esetén.

Az endoszkop athelyezésével/eltavolitasaval kapcsolatos
lehetséges szovédmények a kovetkezék lehetnek:
késleltetett kezelés « nyalkahartya szakadasa - fajdalom -
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distressz » meglévé vérzés sulyosbodasa « perforacio «
vérzés « szivleallas - vagy halal.

Az orvosok arrél szamoltak be, hogy az endoszkép
folyamatos mozgatasa a por felvitele alatt és utan
csokkentheti az endoszkép athelyezésével/eltavolitasaval
jaré nehézségek el6fordulasat.

Ne végezzen endoszkdpos mandvereket (forgatds, tolds
vagy huzas), ha az endoszkép athelyezése/eltavolitasa
nehézségekbe Utkozik. Hasznaljon az endoszkop szaranal
célzottan fiziologias séoldatos oblitést a hidratalas
és a por fellazitasa céljabol még azel6tt, hogy az
endoszkoppal manéverezne (ha sziitkséges) vagy azt
eltavolitana. Kimutattak, hogy a séoldat hatékonyabban
fellazitja a port, mint a steril viz.

A vérzés ujbdli kidjuldsanak valészinliségének minimalizélasa
érdekében ugyelni kell a kezelési hely zavarasanak
minimalizalasara, ahol lehetséges.

KLINIKAI VIZSGALATOK

A de novo engedélyezésnek részben az alapjat képezé
klinikai adatok 6sszefoglaléja a Cook Medical honlapjan
talalhato, a CookMedical.com/HemosprayData oldalon.
KISZERELES

Az eszkdz gammasterilizéltan, széthuzhato fedeld

talcan kerul forgalomba. Az eszkoz kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal.

TAROLAS

Sotét, szaraz helyen tarolandd, szélséséges hémérsékleti
értékektdl védve.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Tilos hasznélni az eszkodzt, ha a steril csomagolds

megsériilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznalat el6tt.

Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a

megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfeleld

muikddést gatlé rendellenességet észlel, ne hasznélja az

eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a

Cook véllalatot.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

1. Vegye ki az eszkozt a csomagbol.

Szallitas vagy tarolds soran a por 8sszenyomodhat

a fogantyu porkamrajaban. A por bejuttatasanak

megsziintetése érdekében a port fel kell razni

a tomorodés megsziintetéséhez.

2. A por razasahoz az eszkoz fogantyujat fejjel lefelé kell
forditani, és vissza kell helyezni fliggéleges helyzetbe
(lasd az 1. abrat). A porkamrat fejjel lefelé forditva is meg
lehet Gitdgetni, meg lehet pdccinteni és/vagy évatosan
fel lehet razni (lasd az 1b. dbrat) a tomaritett por tovabbi
meglazitdsa érdekében.

Ne Utogesse, poccintse meg vagy razza a porkamrat, amikor

a fogantyu fliggdleges helyzetben van (lasd az 1a. abrat),

mivel ez tovabb témdritheti a port.



3. Folytassa a por razasat, amig a por témoritése meg
nem oldddik. A por tomorodését akkor oldottak meg
sikeresen, ha a por a fogantyu atbillentésekor szabadon
mozog a porkamraban. A 2c. dbra egy olyan eszkozt
mutat be, amely tovabbi razast igényel; a nyil azt a
port jeldli, amely fejjel lefelé dllva 6sszenyomva marad
a porkamraban. A 2d. abra olyan eszk6zt mutat be,
amelyben a portomorodés megfeleléen megoldott; a
nyil azt a kis pormennyiséget mutatja, amely a porkamra
cstcsaban maradhat.
Ne forgassa az Uitkdzési ponton tul a forgégombot, mert az
eszkdz megsérilhet (Iasd a 3. abrat).
Ne tesztelje az eszkdzt az endoszkép munkacsatornajaba
torténé behelyezés el6tt, mert ez megnovelheti a katéter
elzarédasanak kockazatat.
4. Aktivélja a CO2-patront az aktivalas piros forgégombjanak
itkozésig torténd elforgatasaval.

VIGYAZAT!

Ne csatlakoztassa az eszkdzt alternativ CO2-forrasokhoz.

HASZNALATI UTMUTATO

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a gasztrointesztinalis lumen

nincs felfivodva, mert a Hemospray az eljaras soran noveli

a térfogatot.

1. Miel6tt behelyezné a katétert a munkacsatornaba,
azonositsa a vérzés helyét, tavolitsa el a lehetd
legnagyobb mennyiségti vért, majd levegdvel 6blitse at
a munkacsatornat.

A katéter elzarodasdnak megel6zése érdekében ne

helyezze gy el a katétert, hogy kézvetlendil érintkezhessen

vérrel - ideértve az Gsszegydilt vért is — és/vagy
nyalkahartyaval, és ne aspiraljon vért, amig a katéter

a munkacsatornaban talalhaté.

Annak korlatozasara, hogy folyadék kerliljon a katéter

munkacsatorndjaba, a katéternek a munkacsatornan valé

végigtolasa idejére atmenetileg zarja el a katéter proximalis
végét, ehhez helyezze hiivelykujjat a katéter piros szint
kénuszéra (lasd a 4. abrat).

2. Lassan tolja el6re a katétert a munkacsatornan at kis
lépésekben, amig a katéter csticsa endoszkdposan
lathatova nem valik (lasd az 5. abrat).

. A megfelel§ lathatésag biztositasa érdekében a katéter
csucsanak mindvégig 1-2 cm tavolsagban kell lennie

a vérzés helyétdl (Iasd a 6. abrat).

Csatlakoztassa a katétert a fogantyuhoz, tgyelve arra,
hogy a csatlakozas biztonsagos legyen (lasd a 7. abrat).

Az eszkoz ekkor aktiv, és hasznalatra kész. Ne nyomja meg az

elstitégombot mindaddig, amig nem kivanja bevinni a port.

5. A por bevitelének lehet6vé tételéhez forditsa a
piros szelepet nyitott helyzetbe, Ugy, hogy a szelep

4.
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a permetezés iranyéaval parhuzamosan alljon
(lasd a 8. abrat).

Eléfordulhat, hogy az elstitégomb elsé megnyomasakor a

bevitt por mennyisége nem elegendé a vérzéscsillapitashoz;

az elstitégomb ismételt megnyomasaval segitse a por
athaladésat a rendszeren.

Aspiracié elétt hagyjon elegendé id6t a vérzéscsillapitas

bekovetkeztére. Lehetséges, hogy a vérzéscsillapitds nem

kovetkezik be azonnal, mivel a por abszorbealé hatasdhoz
id6re van sziikség. Lehetséges, hogy tébbszori alkalmazas

szlikséges, azonban betegenként legfeljebb harom (3)

Hemospray eszkoz alkalmazhaté.

A por bevitele utan nincs sziikség a kezelt hely irrigalasara.

Ha irrigdlni kivén, vizzel térténd irrigalds el6tt hagyjon

elegendé id6t a vérzéscsillapitas bekovetkeztére.

Az endoszkop esetleges elzarédasanak megel6zése

érdekében ne aspiréljon port az endoszkép csatornéjaba.

A pornak az endoszkdpba valé véletlen aspiralasa az

endoszkop elzarodéasat okozhatja; ennek megel6zésére az

endoszkop szivasat ki lehet kapcsolni vagy ideiglenesen le
lehet csatlakoztatni.

6. A por beviteléhez tartsa a fogantyut felfelé, és
1-2 méasodpercre nyomja le, majd engedje fel a piros
elstitégombot (Iasd a 9. dbrat). Folytassa a por bevitelét
rovid Ioketekkel addig, amig a vérzés helyét teljesen be
nem fedi a por, és médr nem lathato aktiv vérzés.

Ha a katéter elzarodik, forditsa a piros szelepet zart

helyzetbe, tévolitsa el a katétert az endoszkoprol, és

cserélje ki a csomagolasban mellékelt extra katéterre.

Ezutan ismételje meg a ,Hasznalati Utmutatd” 1-7. [épését.

Ha tobb porra van sziikség, és a permetezépalack, illetve a

CO2-patron kitiriilt, akkor Uj eszkdz sziikséges.

7. Mielétt eltavolitana a Hemospray eszkozt a betegbdl,
forditsa a piros szelepet zart helyzetbe (Idsd a 10. abrat).
Az eszkdznek az endoszkoprol torténd eltavolitasahoz
fogja meg, és hizza lassan a katétert.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras befejezése utdn nyomasmentesitse az eszkozt

az aktivalas forgégombjanak az 6ramutato jarasaval

ellentétes irdnyba torténd elforgatasaval, amig a CO2-patron
tulnyomasa teljesen meg nem sztinik.

Ez az eszk6z emberi eredet, potencidlisan fertézé

anyagokkal szennyezdédhet, és az intézményi irdnyelveknek

megfelelen artalmatlanitandé.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO

INFORMACIOK

Kérjuk, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevéns

Vigyazat” szintl figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrél,

ellenjavallatokrél, a megteend6 intézkedésekrdl és a

hasznalati korlatokrol, amelyekrél a betegnek tudnia kell.



SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény
kodvetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkdz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésaganak
és/vagy szabalyozé hatdsag felé.

ITALIANO

Dispositivo endoscopico per
emostasi Hemospray®

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

al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America consentono la vendita del presente
dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione
di un medico (o un professionista abilitato).
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

Hemospray € una polvere inerte di bentonite sviluppata

per I'emostasi endoscopica. La polvere viene applicata
utilizzando un sistema di erogazione ad anidride carbonica
attraverso un catetere inserito nel canale operativo di un
endoscopio che fornisce I'accesso al sito del sanguinamento.
Ogni dispositivo contiene almeno 20 g di polvere di
bentonite al 100%.

Compatibilita dei dispositivi

Per il diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio
richiesto per questo dispositivo, fare riferimento all’etichetta
della confezione del prodotto.

Popolazione di pazienti

Questo dispositivo e indicato esclusivamente per I'uso su
pazienti adulti.

Utilizzatori previsti

Questo dispositivo e riservato esclusivamente a operatori
sanitari debitamente addestrati.

Contatto con il tessuto corporeo

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

Principio di funzionamento

L'endoscopio viene introdotto nel corpo attraverso uno
degli orifizi naturali del corpo, come la bocca o I'ano.
Quando I'endoscopio raggiunge il sito del sanguinamento, il
catetere di somministrazione viene fatto avanzare attraverso
'endoscopio e quindi I'impugnatura viene collegata
all'estremita prossimale del catetere. La cartuccia di CO2 nel
sistema di erogazione viene attivata ruotando la manopola
di attivazione rossa sull'impugnatura. L'utilizzatore preme

il pulsante di erogazione sull'impugnatura per rilasciare la
CO: dalla cartuccia. La pressione della COz spinge la polvere
dall'apposita camera attraverso il catetere. Dopo, la polvere
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viene sparsa localmente nel sito del sanguinamento
all'interno del tratto gastrointestinale.

Struttura del dispositivo

Lintroduttore Hemospray € composto da un‘impugnatura,
una camera per la polvere e un catetere di somministrazione.
L'impugnatura contiene una cartuccia di CO2, un regolatore
di pressione e valvole per controllare il movimento del gas;
quest’ultimo & controllato in ultima istanza dall’interruttore
di accensione/spegnimento situato sulla parte superiore
dell’estremita distale dell'impugnatura. La camera per la
polvere si trova all'interno dell'impugnatura e quest’ultima
& progettata per mantenere la camera in posizione. Questa
camera contiene almeno 20 g di polvere Hemospray. Il
catetere di somministrazione della polvere si collega al lato
anteriore distale dell'impugnatura. Con ogni Hemospray
assemblato sono forniti due cateteri (220 cm).

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per I'emostasi nei casi di
sanguinamento non varicoso del tratto gastrointestinale.
INDICAZIONI PERL'USO

Il dispositivo endoscopico per emostasi Hemospray viene
usato nei pazienti adulti per I'emostasi del sanguinamento
gastrointestinale non varicoso causato da procedure
endoscopiche e patologie come lesioni inflammatorie,
anomalie vascolari del tratto gastrointestinale, tumori

e ulcere.

BENEFICI CLINICI

Arrestare il sanguinamento gastrointestinale non varicoso.
AVVERTENZE A\

Per ridurre al minimo il rischio di embolizzazione, tenere

la punta del catetere ad almeno 1 cm di distanza dal sito

del sanguinamento.

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

Non e consentito apportare alcuna modifica a

questa apparecchiatura.

Il dispositivo Hemospray non é approvato per l'uso nelle
popolazioni pediatriche. Non esistono dati sulla sicurezza

o sull'efficacia del prodotto nel quadro di questo tipo di
applicazione, che é quindi considerato un impiego off-label.
Il chirurgo/operatore sanitario si assume in modo esclusivo il
rischio professionale in merito a questo tipo di applicazione.
| pazienti con sanguinamento gastrointestinale che
assumono farmaci antitrombotici potrebbero essere soggetti
a un rischio aumentato di ripresa del sanguinamento.
Attenersi alle pertinenti linee guida cliniche per la

gestione degli agenti antitrombotici nell'ambito delle
procedure endoscopiche.

Prodotto sterile monouso

Questo dispositivo e fornito sterile ed & progettato per
essere esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo pud
determinare la contaminazione del dispositivo con agenti



biologici o chimici e/o la compromissione dell'integrita
meccanica del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni sono quelle specifiche delle procedure
endoscopiche primarie eseguite per ottenere l'accesso

al sito di trattamento previsto. Il dispositivo € inoltre
controindicato nei pazienti con fistole gastrointestinali,

con sospetta perforazione gastrointestinale o ad alto
rischio di perforazione gastrointestinale durante il
trattamento endoscopico.

PRECAUZIONI

Per ottenere risultati ottimali, il trattamento con Hemospray
deve essere applicato direttamente sul sito di origine

del sanguinamento.

Assicurarsi che il lume gastrointestinale non sia disteso,

in quanto il dispositivo Hemospray, durante la procedura,
provoca un aumento di volume oltre i volumi di
insufflazione. Monitorare attentamente la distensione
intestinale e bilanciare l'insufflazione e i volumi di
Hemospray come necessario.

L'uso di piu di tre (3) dispositivi Hemospray su un singolo
paziente pud comportare I'impattamento nel colon ed &
quindi sconsigliato.

Il prodotto contiene una cartuccia di CO2da 16 g. Il
contenuto é pressurizzato. Non forare né riscaldare a
temperature superiori a 49 °C/120 °F. Non inalare né dirigere
il getto verso il viso o il corpo. Tenere I'erogatore e la
cartuccia di CO2 fuori dalla portata dei bambini.

Il dispositivo Hemospray € inerte e non tossico.

Poiché si tratta di un materiale granulare, la polvere puo
causare irritazione cutanea, oculare e polmonare in caso di
esposizione accidentale.

In caso di esposizione accidentale alla polvere, adottare le
misure di pronto soccorso indicate qui di seguito.

Cute: lavare con acqua e sapone fino ad asportare ogni
traccia di polvere.

Occhi: lavare con acqua fino alla scomparsa dell'irritazione.
Inalazione: spostarsi in un‘area priva di polvere. Se i sintomi
diirritazione persistono, rivolgersi a un medico. L'inalazione
puo aggravare eventuali patologie respiratorie preesistenti.
Tutte le terapie emostatiche endoscopiche, Hemospray
inclusa, comportano il rischio di ripresa del sanguinamento,
specialmente nelle situazioni in cui la causa del
sanguinamento € una patologia di base non risolta. Ottenuta
I'emostasi, per escludere la ripresa del sanguinamento
monitorare i pazienti attenendosi alle pertinenti linee

guida cliniche.

Sebbene non riscontrato nella pratica clinica, esiste il rischio
teorico che l'aspirazione di polvere Hemospray possa
causare complicanze respiratorie. E prudente limitare I'uso di
Hemospray a 5 cm sotto lo sfintere esofageo superiore.
Questo dispositivo contiene cobalto (Co), una sostanza
tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B),

in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p).

Cio nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo

& sotto forma di lega di acciaio inossidabile contenente
cobalto, la quale, sulla base delle evidenze scientifiche
attualmente disponibili, non provoca un aumento del rischio
di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.
PRECAUZIONI PROCEDURALI

Analogamente ad altri metodi di trattamento, il dispositivo
Hemospray potrebbe non essere efficace per tutti i tipi

di sanguinamento. Il sanguinamento gastrointestinale

puo esacerbare le patologie concomitanti preesistenti,
aumentando la possibilita di eventi avversi, incluso il decesso
del paziente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN
AMBIENTE RM

La polvere di bentonite usata nel dispositivo
endoscopico per emostasi Hemospray € sicura per la RM.
POTENZIALI COMPLICANZE

Complicanze associate all’'endoscopia gastrointestinale,

tra cui: reazione allergica al farmaco - aspirazione « aritmia

o arresto cardiaco - febbre « emorragia « ipotensione «
infezione « perforazione - depressione respiratoria

o arresto respiratorio.

L'uso di Hemospray in presenza di ostruzione intestinale e/o
di un‘anastomosi pud comportare il rischio di lesione causata
da eccessiva distensione.

Hemospray puo occludere dotti e orifizi comunicanti con il
lume intestinale principale. Usare cautela quando si utilizza
Hemospray nelle vicinanze di questi orifizi.

Le altre complicanze includono: impattamento della polvere
nel colon o embolizzazione.

La polvere Hemospray puo aderire all’esterno
dell'endoscopio, rendendo difficoltoso il riposizionamento/
rimozione dell’endoscopio. La probabilita che cio accada
aumenta quando si utilizza un lubrificante a base acquosa,
si spruzza nell’endoscopio in retroflessione o si rimuove
I'endoscopio attraverso un’anatomia ristretta. Le potenziali
complicanze associate alle difficolta di riposizionamento/
rimozione dell’endoscopio possono includere: ritardo

nel trattamento - lacerazione della mucosa « dolore «
sofferenza « aggravamento di un sanguinamento esistente «
perforazione « emorragia - arresto cardiaco « o morte.

I medici hanno riferito che il movimento costante
dell'endoscopio durante e dopo l'applicazione della polvere
puo ridurre la difficolta di riposizionamento/rimozione
dell'endoscopio.

Non eseguire le manovre dell’endoscopio (rotazione,

spinta o trazione) se si incontrano difficolta nelle

operazioni di riposizionamento/rimozione dell’endoscopio.
Se necessario, irrigare con soluzione fisiologica il

corpo dell’endoscopio per idratare e sciogliere la
polvere prima di tentare le manovre con I'endoscopio.
Se necessario, procedere con la rimozione. E stato
dimostrato che la polvere si scioglie in modo piu efficace con
la soluzione fisiologica rispetto all'acqua sterile.



Per ridurre al minimo la probabilita di nuovo sanguinamento,

@ necessario prestare attenzione e, se possibile, limitare i
disturbi del sito di trattamento.

STUDI CLINICI

Il riepilogo dei dati clinici, parzialmente utilizzati
come base per il rilascio della nuova approvazione,

e disponibile nel sito web di Cook Medical all'indirizzo
CookMedical.com/HemosprayData
CONFEZIONAMENTO

Il dispositivo é fornito sterilizzato con raggi gamma in
una confezione con apertura a strappo. Il dispositivo
e esclusivamente monouso.

CONSERVAZIONE

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo dalla

luce e da temperature estreme.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Non utilizzare il dispositivo se il confezionamento sterile

e danneggiato o & stato accidentalmente aperto prima

dell’uso. Ispezionare visivamente il dispositivo prestando

particolare attenzione all’'eventuale presenza di piegamenti,

curvature e rotture. In caso di anomalie in grado di

compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non

utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Estrarre il dispositivo dalla confezione.

Durante la spedizione o la conservazione, la polvere

puod compattarsi all'interno della camera per la polvere

dell'impugnatura. Per agevolare la somministrazione della

polvere, agitarla fino a che la polvere non é pit compatta.

2. Per agitare la polvere, capovolgere I'impugnatura del
dispositivo e riportarla in posizione verticale (vedere
la Fig. 1). La camera per la polvere puo essere anche
picchiettata, scossa e/o agitata delicatamente quando
si trova in posizione capovolta (vedere la Fig. 1b) per
sciogliere ulteriormente la polvere compatta.

Non picchiettare, scuotere o agitare la camera per la polvere

quando I'impugnatura & in posizione verticale (vedere la

Fig. 1a), in quanto ci6 potrebbe compattare ulteriormente

la polvere.

3. Continuare ad agitare la polvere fino a che non & piu
compatta. La compattazione della polvere é stata
risolta se la polvere si muove liberamente all’interno
dell'apposita camera quando I'impugnatura viene

capovolta. La Fig. 2c illustra un dispositivo che deve essere

ulteriormente agitato; la freccia evidenzia la polvere

che rimane compatta nella camera della polvere con il
dispositivo capovolto. La Fig. 2d illustra un dispositivo
con compattazione della polvere adeguatamente risolta;
la freccia evidenzia la piccola quantita di polvere che puo
rimanere nella punta della camera della polvere.
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Non ruotare eccessivamente la manopola, in quanto si

rischierebbe di danneggiare il dispositivo (vedere la Fig. 3).

Non collaudare il dispositivo prima di inserirlo nel canale

operativo dell'endoscopio, in quanto questa operazione puo

aumentare il rischio di occlusione del catetere.

4. Attivare la cartuccia di CO2 ruotando fino all‘arresto la
manopola di attivazione rossa.

AVVERTENZA

Non collegare questo dispositivo a fonti di CO2 alternative.

ISTRUZIONI PERL'USO

Assicurarsi che il lume gastrointestinale non sia disteso,

in quanto il dispositivo Hemospray provoca I'aumento del

volume durante la procedura.

1. Prima di inserire il catetere nel canale operativo,
individuare il sito del sanguinamento, rimuovere
quanto piu sangue possibile, quindi far passare aria nel
canale operativo.

Per evitare I'occlusione del catetere, non posizionare

il catetere a contatto diretto con sangue e/o mucosa

(ivi compresi eventuali ristagni di sangue) e non aspirare

sangue mentre il catetere si trova nel canale operativo.

Per limitare I'ingresso di liquidi nel canale operativo del

catetere, occludere temporaneamente I'estremita prossimale

del medesimo posizionando il pollice sopra il connettore
rosso del catetere mentre lo si fa avanzare lungo il canale
operativo (vedere la Fig. 4).
2. Faravanzare lentamente il catetere nel canale
operativo, con spostamenti brevi, fino a visualizzare
endoscopicamente la punta del catetere (vedere la Fig. 5).
3. Per garantire un‘adeguata visibilita, la punta del catetere
deve sempre trovarsi a 1-2 cm di distanza dal sito del
sanguinamento (vedere la Fig. 6).

. Fissare il catetere all'impugnatura, verificando che la
connessione sia ben salda (vedere la Fig. 7).

Il dispositivo & ora attivo e pronto per 'uso. Non premere

il pulsante di azionamento fino al momento di erogare

la polvere.

5. Per consentire I'erogazione della polvere, ruotare la
valvola rossa sulla posizione di apertura in modo che la
valvola sia parallela alla direzione di irrorazione (vedere
la Fig. 8).

La prima pressione del pulsante di azionamento potrebbe

non erogare una quantita di polvere sufficiente ai

fini dell'emostasi; premere nuovamente il pulsante di

azionamento per mantenere il flusso di polvere attraverso

il sistema.

Prima di aspirare, attendere I'avvenuta emostasi. Lemostasi

potrebbe non essere immediata perché l'assorbimento della



polvere richiede tempo. E possibile che siano necessarie

diverse applicazioni; non devono tuttavia essere impiegati

piu di tre (3) dispositivi Hemospray per paziente.

Dopo I'erogazione, non & necessario irrigare il sito trattato.

Se si desidera irrigare il sito, attendere che avvenga

I'emostasi prima di irrigare con acqua.

Per evitare la potenziale occlusione dell'endoscopio, non

aspirare la polvere nel canale operativo dell'endoscopio.

L'aspirazione dell’endoscopio puo essere disattivata o

disconnessa temporaneamente per evitare l'aspirazione

accidentale della polvere all'interno del canale operativo
dell’'endoscopio, che ne potrebbe causare I'occlusione.

6. Per erogare la polvere, tenere I'impugnatura in
verticale, premere il pulsante di azionamento rosso per
1-2 secondi e poi rilasciarlo (vedere la Fig. 9). Continuare
I'applicazione a piccoli getti fino a coprire completamente
di polvere il sito e fino a quando non sara piu visibile
alcun sanguinamento attivo.

Se il catetere si ostruisce, portare la valvola rossa in posizione

di chiusura, staccare il catetere dall’endoscopio e sostituirlo

con il catetere aggiuntivo fornito nella confezione. Ripetere

quindi le operazioni da 1 a 7 della sezione “Istruzioni

per I'uso”. Se & necessaria altra polvere ma il recipiente

spray e/o la cartuccia di CO2 sono vuoti, bisogna usare un

dispositivo nuovo.

7. Prima di estrarre il dispositivo Hemospray dal paziente,
ruotare la valvola rossa in posizione di chiusura (vedere
la Fig. 10). Per rimuovere il dispositivo dall'endoscopio,
afferrare il catetere e tirare lentamente.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al termine della procedura, depressurizzare il dispositivo

ruotando la manopola di attivazione in senso antiorario fino

alla completa depressurizzazione della cartuccia di COa.

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con

sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra

essere smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle

avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle

misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui
debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo

dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical, all'autorita

competente e/o all'ente normativo del Paese in cui & stato
utilizzato il dispositivo.

Hemospray® endoscopisch hemostaticum

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

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

Hemospray is een inert bentonietpoeder ontwikkeld

voor endoscopische hemostase. Het poeder wordt door
middel van een door koolstofdioxide aangedreven
introductiesysteem toegediend via een katheter die door
het werkkanaal van een endoscoop is ingebracht en toegang
biedt tot de plaats van de bloeding. Elk hulpmiddel bevat
minimaal 20 g van 100% bentonietpoeder.
Compatibiliteit van het hulpmiddel

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

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik

bij volwassenen.

Beoogde gebruikers

Dit hulpmiddel is voorbehouden aan een

opgeleide zorgverlener.

Contact met lichaamsweefsel

Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het
beoogde gebruik.

Werkingsprincipe

Een endoscoop wordt in het lichaam ingebracht via één van
de natuurlijke openingen van het lichaam, zoals de mond
of anus. Nadat de endoscoop de bloedingslocatie heeft
bereikt, wordt de plaatsingskatheter door de endoscoop
opgevoerd en wordt vervolgens de handgreep aan het
proximale uiteinde van de katheter bevestigd. De CO2-
patroon in het plaatsingssysteem wordt geactiveerd door
aan de rode activatieknop op de handgreep te draaien. De
gebruiker drukt op de bedieningsknop op de handgreep
om CO:2 uit de cartridge vrij te geven. De COz-druk drijft het
poeder uit de poederkamer door de katheter. Het poeder
wordt vervolgens lokaal verspreid naar de bloedingsplaats in
het maagdarmkanaal.

Constructie van het hulpmiddel

De Hemospray-introducer bestaat uit een handgreep, een
poederkamer en een plaatsingskatheter. De handgreep
bevat een CO2z-patroon, een drukregelaar en kleppen om de
beweging van gas te regelen, die definitief wordt geregeld
door de aan/uit-schakelaar bovenop het distale uiteinde
van de handgreep. De poederkamer bevindt zich in de
handgreep en de handgreep is verbonden om de kamer
op zijn plaats te houden. Deze kamer bevat minimaal 20 g
Hemospray-poeder. De poederplaatsingskatheter wordt
aangesloten op de distale voorkant van de handgreep.

Bij elke Hemospray-constructie worden twee katheters
(220 cm) meegeleverd.



BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor hemostase van niet-
varicesbloedingen in het maag-darmkanaal.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Hemospray endoscopisch hemostaticum wordt gebruikt
bij volwassen patiénten voor de hemostase van niet-
varicesbloedingen in het maagdarmkanaal als gevolg van
endoscopische procedures en medische aandoeningen,
zoals ontstekingslaesies, vasculaire gastro-intestinale
afwijkingen, tumoren en ulcera.

KLINISCHE VOORDELEN

Om niet-varicesbloedingen in het maagdarmkanaal

te stoppen.

WAARSCHUWINGEN A

Houd de kathetertip op minimaal 1 cm afstand van de
plaats van de bloeding om het risico op embolisatie

te minimaliseren.

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

Wijzigingen aan deze apparatuur zijn niet toegestaan.
Hemospray is niet goedgekeurd voor gebruik bij kinderen,
waarvoor geen gegevens over de veiligheid en effectiviteit
beschikbaar zijn en wat als off-labelgebruik wordt
beschouwd. Gebruik van het hulpmiddel bij kinderen is
een risico dat de chirurg/zorgverlener neemt in zijn of

haar beroepsfunctie.

Patiénten met een gastro-intestinale bloeding die
antitrombotische medicatie gebruiken, hebben mogelijk
een verhoogd risico op nabloeding. Volg de toepasselijke
klinische richtlijnen inzake het antitrombotisch beleid bij
endoscopische ingrepen.

Steriel en voor eenmalig gebruik

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend
ontworpen voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw
te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden
tot contaminatie van het hulpmiddel met biologische of
chemische stoffen en/of tot het falen van de mechanische
integriteit van het hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire
endoscopische procedure die moet worden uitgevoerd

om toegang te krijgen tot de gewenste behandelplaats.
Eveneens gecontra-indiceerd bij patiénten met een gastro-
intestinale fistel, vermoeden van of vastgestelde gastro-
intestinale perforatie, of een verhoogd risico op gastro-
intestinale perforatie tijdens endoscopische behandeling.
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor het beste resultaat moet Hemospray op de bron van de
bloeding worden aangebracht.

Let op dat er geen distensie van het gastro-intestinale lumen
optreedt, want Hemospray voegt tijdens de procedure extra
volume toe aan het insufflatievolume. Bewaak de darm

nauwlettend op distensie en breng de insufflatie en het
Hemospray-volume zo nodig met elkaar in evenwicht.
Gebruik van meer dan drie (3) Hemospray-hulpmiddelen
per patiént kan tot impactie in het colon leiden en wordt
niet aanbevolen.

Dit product bevat een patroon met 16 g CO2. De inhoud staat
onder druk. Niet aanprikken en niet warmer laten worden
dan 49 °C/120 °F. Niet inademen of in de richting van het
gezicht/lichaam spuiten. Houd de CO2-houder en -patroon
buiten het bereik van kinderen.

Hemospray is inert en niet-toxisch.

Het poeder is korrelig en kan bij onbedoelde blootstelling
irritatie aan de huid, de ogen en de longen veroorzaken.
Raadpleeg in geval van onbedoelde blootstelling aan het
poeder de volgende eerstehulpmaatregelen:

Huid: met water en zeep wassen totdat de huid schoon is.
Ogen: met water spoelen totdat de irritatie verdwijnt.
Inademing: naar gebied zonder poeder gaan. Neem contact
op met een arts als symptomen van irritatie aanhouden.
Inademing kan bestaande ademhalingsaandoeningen
verergeren.

Bij elke endoscopische hemostatische therapie, met
inbegrip van Hemospray, is er een risico op nabloeding, met
name wanneer de bloedingsoorzaak een niet verholpen
onderliggende ziekte is. Nadat hemostase is bereikt, moeten
patiénten worden gecontroleerd op nabloeding volgens de
toepasselijke klinische richtlijnen.

Hoewel dit in de klinische praktijk niet is voorgekomen, is er
altijd een theoretische kans op inademing van Hemospray-
poeder met ademhalingscomplicaties tot gevolg. Het is
verstandig om het gebruik van Hemospray te beperken tot
5 cm onder de bovenste oesofageale sfincter.

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

PROCEDURELE VOORZORGSMAATREGELEN
Net als bij andere modaliteiten bestaat de mogelijkheid

dat Hemospray niet bij alle typen bloedingen effectief is.
Door een gastro-intestinale bloeding kunnen bestaande
comorbiditeiten verergeren, waardoor het risico op
ongewenste voorvallen, inclusief overlijden van de

patiént, toeneemt.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Het bentonietpoeder dat in Hemospray endoscopisch
hemostaticum wordt gebruikt, is MRI-veilig.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties in verband met endoscopie van
het maag-darmkanaal omvatten: allergische reactie op
medicatie « aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand «



koorts « hemorragie « hypotensie « infectie « perforatie «
ademhalingsdepressie of -stilstand.

Gebruik van Hemospray bij aanwezigheid van een
darmobstructie en/of anastomose kan een risico op letsel
door overmatige distensie met zich meebrengen.
Hemospray kan kanalen en openingen afsluiten die in
verbinding staan met het hoofdlumen van de darm. Wees
voorzichtig wanneer u Hemospray in de buurt van zulke
openingen gebruikt.

Andere mogelijke complicaties zijn onder meer: impactie van
poeder in het colon of embolisatie.

Hemospray-poeder kan aan de buitenkant van de
endoscoop hechten, wat kan leiden tot problemen bij het
repositioneren/verwijderen van de endoscoop. De kans

op dit voorval neemt toe bij gebruik van een glijmiddel op
waterbasis, bij het spuiten wanneer de endoscoop in de
retroflexie positie is of bij het verwijderen van de endoscoop
door een vernauwde anatomie. Mogelijke complicaties

in verband met moeilijkheden bij het repositioneren/
verwijderen van de endoscoop zijn onder meer: vertraging
van de behandeling « scheur in de mucosa « pijn « stress «
verergering van een bestaande bloeding - perforatie
hemorragie « hartstilstand - of overlijden.

Clinici hebben gemeld dat het voortdurend bewegen van
de endoscoop tijdens en na het aanbrengen van poeder het
optreden van problemen bij het repositioneren/verwijderen
van de endoscoop kan verminderen.

Voer geen endoscoopmanoeuvres uit (draaien, duwen

of trekken) als de endoscoop moeilijk te verplaatsen/
verwijderen is. Gebruik de irrigatie met zoutoplossing
gericht op de schacht van de endoscoop, om het poeder
te hydrateren en los te maken, voordat u probeert de
endoscoop zo nodig te manoeuvreren en te verwijderen.
Het is aangetoond dat zoutoplossing het poeder beter
losmaakt dan steriel water.

Om de kans op nieuwe bloeding tot een minimum te
beperken, moet er voorzichtig te werk worden gegaan

om verstoring van de behandelplaats waar mogelijk te
beperken.

KLINISCHE STUDIES

Een samenvatting van de klinische gegevens die een deel
van de grond vormde voor het verlenen van de ‘de novo'-
goedkeuring is te vinden op de website van Cook Medical,
op CookMedical.com/HemosprayData

WIJZE VAN LEVERING

Het hulpmiddel wordt gesteriliseerd met gammastraling
geleverd in een pakket met een opentrekbare

bovenkant. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik.

OPSLAG

Op een donkere, droge plaats uit de buurt van extreme
temperaturen bewaren.

a4

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véor
gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is. Voer een
visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking
wordt geconstateerd die correcte werkomstandigheden

zou belemmeren. Neem contact op met Cook voor

een retourmachtiging.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
1. Neem het hulpmiddel uit de verpakking.

Het poeder kan tijdens verzending of opslag samengeperst
raken in de poederkamer van de handgreep. Om de
toediening van het poeder te vergemakkelijken, moet het
poeder worden geschud om het samengeperste poeder los
te maken.
2. Om het poeder te bewegen moet de handgreep van
het hulpmiddel ondersteboven worden gedraaid en
weer rechtop worden gezet (zie afb. 1). Er mag ook
op de poederkamer worden getikt, geklopt en/of
het mag voorzichtig worden geschud wanneer deze
ondersteboven staat (zie afb. 1b), om het samengeperste
poeder verder los te maken.

Tik, ruk of schud de poederkamer niet wanneer de
handgreep rechtop staat (zie afb. 1a), omdat het poeder
hierdoor verder kan samenpersen.
3. Blijf het poeder bewegen totdat het samengeperste
poeder los is gemaakt. Het samengeperste poeder
is met succes losgemaakt wanneer het poeder vrij in
de poederkamer beweegt als de handgreep wordt
omgekeerd. Afb. 2c illustreert een hulpmiddel dat verder
moet worden geschud. De pijl markeert het poeder dat
samengeperst blijft in de poederkamer wanneer het
hulpmiddel ondersteboven is. Afb. 2d illustreert een
hulpmiddel waarbij het samengeperste poeder los is
gemaakt. De pijl markeert de kleine hoeveelheid poeder
die in de tip van de poederkamer kan achterblijven.

Draai de knop niet te ver door, want daardoor kan het

hulpmiddel worden beschadigd (zie afb. 3).

Test het hulpmiddel niet voordat de katheter in het

werkkanaal van de endoscoop wordt ingebracht, omdat

vooraf testen het risico op katheterocclusie kan vergroten.

4. Activeer de CO2-patroon door aan de rode activatieknop
te draaien tot deze niet verder kan.

Sluit dit hulpmiddel niet aan op alternatieve CO2-bronnen.

GEBRUIKSAANWUZING

Zorg ervoor dat het gastro-intestinale lumen niet uitzet

doordat Hemospray volume toevoegt tijdens de procedure.

1. Voordat u de katheter inbrengt in het werkkanaal, stelt
u vast waar de bloeding zich bevindt, verwijdert u zo



veel mogelijk bloed en blaast u het werkkanaal door
met lucht.
Voorkom katheterocclusie door te zorgen dat de katheter
niet rechtstreeks in aanraking komt met bloed en/of
slijmvliezen, met inbegrip van opgehoopt bloed, en door
geen bloed op te zuigen terwijl de katheter zich in het
werkkanaal bevindt.

Om de hoeveelheid vocht die in het werkkanaal van de
katheter komt te beperken, sluit u het proximale uiteinde
van de katheter tijdelijk af door een duim op het rode
katheteraanzetstuk te plaatsen terwijl u de katheter opvoert
door het werkkanaal van de endoscoop (zie afb. 4).

2. Voer de katheter langzaam en in kleine stappen op door
het werkkanaal tot de kathetertip endoscopisch zichtbaar
is (zie afb. 5).

3. Om goed zicht te houden dient de kathetertip te allen
tijde op 1 a 2 cm afstand van de plaats van de bloeding te
worden gehouden (zie afb. 6).

4. Bevestig de katheter aan de handgreep, waarbij u
controleert of de aansluiting stevig vastzit (zie afb. 7).

Het hulpmiddel is nu actief en klaar voor gebruik. Druk niet

op de spuitknop totdat u poeder wilt aanbrengen.

5. Om het aanbrengen van poeder mogelijk te maken draait
u de rode klep naar de open stand, zodanig dat de klep
parallel staat aan de spuitrichting (zie afb. 8).

Met één keer drukken op de spuitknop wordt er mogelijk

nog niet voldoende poeder afgegeven om hemostase tot

stand te brengen; druk opnieuw om het poeder verder door
het systeem heen te verplaatsen.

Wacht met afzuigen totdat voldoende tijd voor hemostase

is verstreken. Er wordt mogelijk niet onmiddellijk hemostase

tot stand gebracht, want de absorptie van het poeder neemt
enige tijd in beslag. Het kan nodig zijn meerdere keren
poeder aan te brengen; per patiént mogen echter niet meer
dan drie (3) Hemospray-hulpmiddelen worden gebruikt.

De behandelplaats hoeft niet te worden geirrigeerd nadat

het poeder is aangebracht. Als irrigatie gewenst is, wacht

dan tot er voldoende tijd voor hemostase is verstreken en
irrigeer vervolgens met water.

Voorkom mogelijke occlusie van de endoscoop door geen

poeder in het kanaal van de endoscoop op te zuigen.

De zuigfunctie van de endoscoop kan tijdelijk worden

uitgeschakeld of losgekoppeld ter voorkoming van het per

ongeluk opzuigen van poeder in het endoscoopkanaal, wat
occlusie van de endoscoop kan veroorzaken.

6. Om het poeder aan te brengen houdt u de handgreep
rechtop, drukt u gedurende 1-2 seconden op de rode
spuitknop en laat u de knop vervolgens los (zie afb. 9).
Ga door met het in korte stoten aanbrengen van poeder

totdat de bloedingsplaats geheel met poeder bedekt is
en er geen actieve bloeding meer te zien is.

Als de katheter geoccludeerd raakt, draai de rode klep

dan naar de gesloten stand, verwijder de katheter uit de

endoscoop en vervang deze door de extra katheter die in

de verpakking is meegeleverd. Herhaal vervolgens stap 1-7

van ‘Gebruiksaanwijzing'’. Als er meer poeder nodig is en

de spuitbus en/of de CO2-patroon leeg is, is er een nieuw

hulpmiddel nodig.

7. Draai de rode klep naar de gesloten stand alvorens het
Hemospray-hulpmiddel uit de patiént te verwijderen
(zie afb. 10). Verwijder het hulpmiddel uit de endoscoop
door de katheter vast te pakken en langzaam naar buiten
te trekken.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Laat na afloop van de procedure de druk af uit het

hulpmiddel door de activatieknop linksom te draaien tot de

druk in de CO2-patroon geheel is afgelaten.

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze

stoffen van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd

volgens de richtlijnen van de instelling.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN

DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante

waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties,

te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de
patiént zich van bewust moet zijn.

MELDEN VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband

met het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook

Medical, de bevoegde autoriteit en/of de regelgevende

instantie van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

Hemospray® endoskopisk hemostatikum

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

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Ytelsesegenskaper

Hemospray er et inert bentonittpulver som er utviklet
for endoskopisk hemostase. Pulveret tilfares ved bruk av
et karbondioksiddrevet innferingssystem og gjennom
et kateter som settes inn gjennom arbeidskanalen til

et endoskop som gir tilgang til bledningsstedet. Hver
anordning inneholder minst 20 g 100 % bentonittpulver.



Anordningens kompatibilitet

Se etiketten pa pakningen for & finne den minste
kanalstgrrelsen som behgves for denne anordningen.
Pasientpopulasjon

Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.
Tiltenkte brukere

Denne anordningen skal kun brukes av

oppleert helsepersonell.

Kontakt med kroppsvev

Vevskontakt for denne anordningen er i trad med den
tiltenkte bruken.

Bruksprinsipp

Et endoskop feres inn i kroppen via en av kroppens
naturlige apninger, for eksempel munnen eller anus.

Etter at endoskopet har nadd blgdningsstedet, fares
innfgringskateteret frem gjennom endoskopet, og deretter
festes handtaket til den proksimale enden av kateteret.
COz-patronen i innferingssystemet aktiveres ved a vri den
rede aktiveringsknappen pa handtaket. Brukeren trykker
pa frigjeringsknappen pa handtaket for a frigjere CO2 fra
patronen. CO2-trykket driver pulveret fra pulverkammeret
gjennom kateteret. Pulveret spres deretter lokalt til
blgdningsstedet i mage-tarm-kanalen.

Anordningens konstruksjon
Hemospray-innferingsenheten bestdr av et handtak,
pulverkammer og innfgringskateter. Hindtaket huser en
COz-patron, en trykkregulator og ventiler for a kontrollere
gassbevegelsen, som styres definitivt med av/pa-bryteren
overst pa den distale enden av handtaket. Pulverkammeret
ligger inne i handtaket, og handtaket lukkes for & holde
kammeret pa plass. Dette kammeret inneholder minst 20 g
Hemospray-pulver. Pulverinnfgringskateteret kobles til den
distale siden (forsiden) av handtaket. To katetre (220 cm)
folger med hver Hemospray-enhet.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til hemostase av ikke-variceale
gastrointestinale blgdninger.

INDIKASJONER FOR BRUK

Hemospray endoskopisk hemostatikum brukes hos voksne
pasienter til hemostase av ikke-variceale gastrointestinale
bledninger pd grunn av endoskopiske prosedyrer og
medisinske tilstander som inflammatoriske lesjoner,
vaskulaere abnormiteter i mage-tarm-kanalen, tumorer

og sar.

KLINISKNYTTE

For a stoppe ikke-variceal gastrointestinal bledning.
ADVARSLER A\

Hold kateterspissen minst 1 cm unna blgdningsstedet for
& minimere faren for embolisering.

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

Det er ikke tillatt 3 modifisere dette utstyret.
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Hemospray har ikke blitt godkjent for bruk hos barn, da
det ikke finnes data pa sikkerheten og effektiviteten av slik
bruk, som regnes for & veere utenfor tiltenkt bruksomrade og
utferes pa kirurgens/helsepersonellets profesjonelle risiko.
Pasienter med gastrointestinal bledning som tar
antitrombotika, kan ha gkt risiko for rebledning. Felg de
relevante kliniske retningslinjene for administrering av
antitrombotika for endoskopiske prosedyrer.

Steril og til engangsbruk

Anordningen leveres steril og er kun laget til engangsbruk.
Forsgk pa reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk
kan fore til kontaminasjon av anordningen med biologiske
eller kjemiske agenser og/eller svikt i anordningens
mekaniske integritet.

KONTRAINDIKASJONER

Slike kontraindikasjoner som er spesifikke for primaer
endoskopisk prosedyre som skal utferes for a fa tilgang

til ensket malsted. Kontraindiseres ogsé hos pasienter

som har gastrointestinale fistler, der det er mistanke

om gastrointestinal perforering eller hos pasienter som

har hoy risiko for gastrointestinal perforering under
endoskopisk behandling.

FORHOLDSREGLER

Hemospray ma péferes bledningskilden for best resultat.
Pass pa at det gastrointestinale lumenet ikke er

distendert, fordi Hemospray gir ytterligere volum utover
insufflasjonsvolumer under prosedyren. Fglg noye med pa
tarmdistensjon og balanser insufflasjons- og Hemospray-
volumene etter behov.

Bruk av mer enn (3) Hemospray-anordninger per pasient kan
fore til impaksjon i kolon og anbefales ikke.

Produktet inneholder en 16 g patron med CO.. Innhold
under trykk. Ikke punkter eller varm opp over 49 °C/ 120 °F.
Ma ikke inhaleres eller tammes mot ansiktet/kroppen.
Oppbevar COz-dispenser og patron utenfor rekkevidde

for barn.

Hemospray er inert og ikke giftig.

Som granulatmateriale kan utilsiktet eksponering overfor
pulveret fore til irritasjon av huden, gynene og lungene.
Hvis utilsiktet eksponering overfor pulveret skulle
forekomme, se folgende forstehjelpstiltak:

Hud: Vask med sépe og vann til huden er ren.

@yne: Skyll med vann til irritasjonen oppherer.
Innanding: Gé til et pulverfritt omrade. Hvis
irritasjonssymptomene vedvarer, ta kontakt med lege.
Innénding kan forverre eksisterende andedrettssykdom.
Alle endoskopiske hemostatiske behandlinger, inkludert
Hemospray, er forbundet med risiko for rebledning, spesielt
i situasjoner hvor arsaken til bledningen er en uavklart
underliggende sykdom. Etter at hemostase er oppnadd, skal
pasientene overvakes for reblgdning i henhold til relevante
kliniske retningslinjer.

Selv om det ikke er forekommet i klinisk praksis, er det en
teoretisk risiko for aspirasjon av Hemospray-pulver som farer



til andedrettskomplikasjoner. Det er klokt & begrense bruken
av Hemospray til 5 cm under gvre gsofageale sfinkter.
Denne anordningen inneholder kobolt (Co) pa et niva

over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er toksisk for
reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen
inneholder imidlertid kobolt som en legering av rustfritt

stadl som inneholder kobolt, som ifalge gjeldende
vitenskapelig evidens ikke gir en gkt risiko for kreft eller
ugnsket reproduksjonseffekt.

FORHOLDSREGLER FOR PROSEDYRE

Det kan hende at Hemospray, i likhet med andre modaliteter,
ikke er effektiv for alle typer bledninger. Gastrointestinal
bledning kan forverre eksisterende komorbiditeter og oke
faren for bivirkninger, inkludert pasientded.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Bentonittpulveret som brukes i Hemospray endoskopisk
hemostatikum, er MR-sikkert.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi,
inkludert: allergisk reaksjon pa legemiddel - aspirasjon «
arytmi eller hjertestans « feber - hemoragi « hypotensjon «
infeksjon « perforasjon « respirasjonsdepresjon eller -stans.
Bruk av Hemospray ved forekomst av tarmobstruksjon
og/eller en anastomose kan utgjere en risiko for skade pa
grunn av overdistensjon.

Hemospray kan okkludere kanaler og hulrom som
kommuniserer med tarmens hovedlumen. Veer forsiktig ved
bruk av Hemospray i naerheten av disse hulrommene.
Andre innbefatter: pulverimpaksjon i kolon

eller embolisering.

Hemospray-pulver kan klebe seg til utsiden av endoskopet,
noe som kan gjere det vanskelig a reposisjonere/fjerne
endoskopet. Sannsynligheten for at dette skjer, gker ved
bruk av et vannbasert smgremiddel, spraying i endoskopets
retrofleksjon eller fjerning av endoskopet gjennom
innsnevret anatomi. Mulige komplikasjoner som kan gjere
det vanskelig & reposisjonere/fjerne endoskopet, kan
inkludere: forsinket behandling « rift i slimhinne « smerter «
uro - forverring av en eksisterende blgdning « perforasjon «
hemoragi - hjertestans - eller ded.

Klinikere har rapportert at kontinuerlig bevegelse av
endoskopet under og etter pafering av pulver kan redusere
vansker med a reposisjonere/fjerne endoskopet.

Ikke utfer endoskopmangvrer (rotasjon, skyving eller
trekking) hvis det er vanskelig & reposisjonere/fjerne
endoskopet. Bruk om ngdvendig saltvannsskylling rettet
mot endoskopets skaft til a hydrere og Igsne pulveret for
forsgk pa endoskopmangvrer og fjerning. Det har vist seg
at saltvann lgsner pulveret mer effektivt enn sterilt vann.
For @ minimere sannsynligheten for ny bledning ma

det utvises forsiktighet for & begrense forstyrrelsen pa
behandlingsstedet nar det er mulig.

KLINISKE STUDIER

Informasjon om oversikt over kliniske data som delvis var
grunnlag for tildelingen av de novo, finnes pa Cook Medicals
nettsted pa CookMedical.com/HemosprayData
LEVERINGSFORM

Anordningen leveres gammasterilisert i et brett med en

peel-open-topp. Denne anordningen er kun beregnet
til engangsbruk.

OPPBEVARING

Oppbevares pa et morkt, tort sted unna
ekstreme temperaturer.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Anordningen skal ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller apnet utilsiktet for bruk. Gjer

en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter,
bayninger og brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik
som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook
for a fa returtillatelse.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN
1. Ta anordningen ut av pakningen.

Pulveret kan bli komprimert i handtakets pulverkammer

under transport eller oppbevaring. For & gjere

det lettere a levere pulveret ma pulveret ristes for

a fjerne pulverkomprimering.

2. For &riste pulveret ma handtaket pa anordningen vippes
opp ned og returneres til oppreist stilling (se fig. 1). Man
kan ogsé banke eller knipse pa pulverkammeret, og/eller
riste det forsiktig nar det er i opp-ned-posisjon (se fig. 1b),
for & lesne det komprimerte pulveret ytterligere.

lkke bank, knips eller rist pulverkammeret nar handtaket

er i loddrett stilling (se fig. 1a), da dette kan komprimere

pulveret ytterligere.

3. Fortsett a riste pulveret til pulverkomprimeringen er
fjernet. Pulverkomprimering er last nar pulveret beveger
seg fritt i pulverkammeret mens handtaket vippes.

Fig. 2ciillustrerer en anordning som trenger ytterligere
risting. Pilen markerer pulveret som forblir komprimert

i pulverkammeret nar anordningen er opp ned. Fig. 2d
illustrerer en anordning med pulverkomprimering som er
tilstrekkelig lgst. Pilen markerer den lille mengden pulver
som kan bli veerende i pulverkammerets spiss.

lkke roter knappen for mye, da dette kan skade anordningen

(se fig. 3).

lkke test anordningen for innsetting i endoskopets

arbeidskanal, da dette kan gi okt fare for okkludering

av kateteret.

4. Aktiver CO2-patronen ved & dreie den rede
aktiveringsknappen sé langt den gar.

lkke koble denne anordningen til andre CO2-kilder.



BRUKSANVISNING

Pass pa at det gastrointestinale lumenet ikke er distendert,

fordi Hemospray gir ytterligere volum under prosedyren.

1. For kateteret settes inn i arbeidskanalen, ma du
identifisere bledningsstedet, fjerne sa mye blod som
mulig og deretter spyle arbeidskanalen med luft.

FORHOLDSREGEL

For & unnga okklusjon av kateteret skal kateteret ikke

plasseres i direkte kontakt med blod og/eller slimhinner,

inkludert evt. oppsamlet blod, og det skal ikke aspireres

blod mens kateteret er inne i arbeidskanalen.

For a hindre vaeske i 8 komme inn i kateterets arbeidskanal
okkluderes kateterets proksimale ende midlertidig ved
a plassere tommelen over den rgde katetermuffen mens
kateteret fores ned i arbeidskanalen (se fig. 4).
2. For kateteret langsomt gjennom arbeidskanalen i korte
trinn til kateterspissen kan visualiseres endoskopisk
(se fig. 5).
3. For a sikre god visibilitet skal kateterspissen veere 1-2 cm
unna blgdningsstedet til enhver tid (se fig. 6).
. Fest kateteret til hdndtaket og serg for at det er skikkelig
festet (se fig. 7).

Anordningen er na aktiv og klar til bruk. Ikke trykk pa

utlgserknappen for det enskes pulverfrigjering.

5. For a tillate pulverfrigjering dreies den rede ventilen
til apen posisjon slik at ventilen er parallell med
sprayretningen (se fig. 8).

Det er ikke sikkert det forste trykket pa utlaseren frigjer nok

pulver til d oppna hemostase. Trykk pa nytt for a fortsette

bevegelsen av pulver gjennom systemet.

Gi tid for hemostasen for aspirasjon. Hemostase er kanskje

ikke umiddelbar fordi pulveret trenger tid til 8 absorbere.

Det kan veere ngdvendig med flere pafgringer, men ikke flere

enn (3) Hemospray-anordninger skal paferes per pasient.

Det kreves ikke irrigasjon av det behandlede stedet etter

frigjering. Hvis du gnsker irrigasjon, mé du gi hemostasen tid

for du irrigerer med vann.

For & unnga potensiell okklusjon av endoskopet skal det ikke

aspireres pulver inn i endoskopkanalen. Skopsug kan slas av

eller kobles fra midlertidig for & unnga utilsiktet aspirasjon
av pulver inn i endoskopets kanal, noe som kan forarsake
okklusjon av endoskopet.

6. For afrigjere pulver holder du handtaket oppover og
trykker pa den rede utlgserknappen i 1-2 sekunder og
slipper (se fig. 9). Fortsett pafering i korte stot til stedet er
helt dekket av pulver og ingen aktiv bledning er synlig.

Hvis kateteret blir okkludert, skal den rede ventilen skrus
til lukket stilling og kateteret fjernes fra endoskopet og
erstattes med det ekstra kateteret som finnes i pakningen.
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Gjenta sa trinn 1-7 i bruksanvisningen. Hvis det trengs mer
pulver og sprayboksen og/eller CO2-patronen er tom, trengs
det en ny anordning.

7. For Hemospray-anordningen fjernes fra pasienten, skal
du skru den rgde ventilen til lukket stilling (se fig. 10). Ta
tak i kateteret og trekk langsomt for a fjerne anordningen
fra endoskopet.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Nar prosedyren er fullfort, skal anordningen temmes for

trykk ved at aktiveringsknappen dreies mot urviseren til

CO2-patronen er helt tom for trykk.

Denne anordningen kan vare kontaminert med potensielt

infeksigse stoffer av menneskelig opprinnelse og skal

kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante

advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som

skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber vaere

oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med

anordningen, skal den rapporteres til Cook Medical, den

kompetente myndigheten og/eller reguleringsmyndigheten

i landet der anordningen ble brukt.

Endoskopowy przyrzad hemostatyczny
Hemospray®

Nalezy doktadnie przeczytac cala instrukcje.
Postepowanie niezgodne z podanymi informacjami
moze doprowadzi¢ do tego, ze wyréb nie bedzie
dziatac zgodnie z przeznaczeniem lub spowoduje uraz
u pacjenta.

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

OPIS WYROBU

Charakterystyka dziatania

Hemospray to obojetny proszek bentonitowy opracowany
do celéw hemostazy endoskopowej. Proszek jest
podawany z uzyciem systemu podawania zasilanego
dwutlenkiem wegla, przez cewnik wprowadzony przez kanat
roboczy endoskopu, ktéry zapewnia dostep do miejsca
krwawienia. Kazdy wyréb zawiera co najmniej 20 g 100%
proszku bentonitowego.

Zgodnosc wyrobu

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



Populacja pacjentow

Ten wyrdb jest wskazany do stosowania wylacznie

u 0séb dorostych.

Docelowi uzytkownicy

Ten wyréb moze by¢ stosowany wylgcznie przez wyszkolony
personel medyczny.

Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny
z przewidzianym uzywaniem.

Zasada dziatania

Endoskop jest wprowadzany do ciata przez jeden z
naturalnych otworéw ciata, takich jak usta lub odbyt.

Po dotarciu endoskopu do miejsca krwawienia cewnik
wprowadzajacy jest wprowadzany przez endoskop, a
nastepnie uchwyt jest przymocowany do proksymalnego
korica cewnika. Kartridz CO2 w systemie podawania jest
aktywowany przez obrécenie czerwonego pokretta
aktywacyjnego na uchwycie. Uzytkownik naciska przycisk
wdrozenia na uchwycie, aby uwolni¢ CO2 z kartridza.
Cisnienie CO2 wypycha proszek z komory na proszek przez
cewnik. Nastepnie proszek jest miejscowo rozpraszany do
miejsca krwawienia w obrebie przewodu pokarmowego.
Budowa wyrobu

Introduktor Hemospray skfada sie z uchwytu, komory na
proszek i cewnika wprowadzajacego. Uchwyt zawiera
kartridz CO2, regulator ci$nienia i zawory do sterowania
ruchem gazu, ktory jest ostatecznie kontrolowany za
pomoca przetacznika wt./wyt. u gory konca dystalnego
uchwytu. Komora na proszek znajduje sie w uchwycie,

a uchwyt jest potaczony tak, aby utrzymaé komore na
miejscu. W tej komorze znajduje sie co najmniej 20 g proszku
Hemospray. Cewnik wprowadzajacy proszek taczy sie z
dystalna, przednig strona uchwytu. Z kazdym zespotem
Hemospray dotaczone s dwa cewniki (220 cm).
PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Ten wyrdb stuzy do uzyskiwania hemostazy w przypadku
krwawienia z przewodu pokarmowego niezwigzanego

z zylakami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoskopowy przyrzad hemostatyczny Hemospray jest
stosowany u dorostych pacjentéw do hemostazy krwawienia
z przewodu pokarmowego innych niz zylakowe w zwiazku
z zabiegami endoskopowymi i chorobami medycznymi,
takimi jak zmiany zapalne, zaburzenia naczyniowe przewodu
pokarmowego, guzy i owrzodzenia.

KORZYSCI KLINICZNE

Zatrzymanie krwawienia z przewodu pokarmowego innego
niz zylaki.

OSTRZEZENIA A\

Nalezy trzymac koricéwke cewnika w odlegtosci co najmniej
1 ¢cm od miejsca krwawienia, aby zminimalizowa¢ ryzyko
powstania zatoru.

Tego wyrobu nie wolno uzywac do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przewidzianym uzywaniem.
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Nie sa dozwolone zadne modyfikacje tego wyrobu.
Preparat Hemospray nie zostat zatwierdzony do stosowania
u dzieci. Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa ani
skutecznosci [takiego stosowanial, a stosowanie to bytoby
uznane za stosowanie poza wskazaniami. Stosowanie tego
wyrobu u dzieci odbywa sie na wtasne ryzyko chirurga lub
pracownika personelu medycznego.

U pacjentéw z krwawieniem z uktadu pokarmowego
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe moze wystepowac
zwiekszone ryzyko ponownego krwawienia. Nalezy
postepowac zgodnie z odpowiednimi wytycznymi
klinicznymi dotyczacymi stosowania $rodkéw
przeciwzakrzepowych przy zabiegach endoskopowych.
SteryInosci do jednorazowego uzytku

Dostarczany wyréb jest jatowy i jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby ponownej
regeneracji, ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia wyrobu czynnikami
biologicznymi lub chemicznymi i/lub uszkodzenia
mechanicznego wyrobu.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania dotyczace gtéwnego zabiegu
endoskopowego, ktéry ma by¢ wykonany w celu

uzyskania dostepu do zgdanej lokalizacji docelowej.
Przeciwwskazania obejmujg takze pacjentéw z przetokami
zotadkowo-jelitowymi, z podejrzeniem perforacji przewodu
pokarmowego lub z wysokim ryzykiem perforacji przewodu
pokarmowego podczas zabiegu endoskopowego.
SRODKI OSTROZNOSCI

W celu uzyskania najlepszych rezultatéw Hemospray musi
zostac podany do zrédta krwawienia.

Nalezy dopilnowa¢, aby $wiatto przewodu pokarmowego nie
byto rozciggniete, gdyz Hemospray stwarza podczas zabiegu
dodatkowa objetos¢ poza objetoscia insuflacji. Nalezy scisle
monitorowac stopien rozciggniecia jelit i odpowiednio
réwnowazy¢ objetos¢ insuflacji i objetosé Hemospray.
Zastosowanie wiecej niz trzech (3) wyrobéw Hemospray

u jednego pacjenta moze spowodowac zaklinowanie

w okreznicy i nie jest zalecane.

Produkt zawiera 16 g kartridz CO2. Zawartos$¢ kartridza pod
cisnieniem. Nie wolno przebija¢ ani nagrzewac powyzej
49°C/120°F. Nie wolno wdychac ani rozpyla¢ w kierunku
twarzy/ciata. Dozownik i kartridz COz nalezy chroni¢

przed dzie¢mi.

Hemospray jest obojetny i nietoksyczny.

Niezamierzony kontakt z proszkiem w postaci ziarnistej moze
powodowac podraznienie skory, oczu i ptuc.

W przypadku niezamierzonego kontaktu z proszkiem nalezy
podjac¢ nastepujace srodki pierwszej pomocy:

Skéra: zmy¢ do czysta wodg z mydtem.

Oczy: ptuka¢ woda do ustania podraznienia.

Wdychanie: przenies¢ w miejsce wolne od proszku. Jesli
objawy podraznienia beda sie utrzymywac, skontaktowac



sie z lekarzem. Wdychanie moze nasili¢ objawy istniejacej
choroby ukfadu oddechowego.

Przy wszystkich endoskopowych metodach terapii
hemostatycznej, w tym przy stosowaniu Hemospray,
wystepuje powiazane ryzyko wystgpienia ponownego
krwawienia, szczegélnie w sytuacjach, w ktérych przyczyna
krwawienia jest niewyleczona choroba podstawowa. Po
uzyskaniu hemostazy nalezy monitorowac pacjentéw pod
katem ponownego krwawienia, zgodnie z odpowiednimi
wytycznymi klinicznymi.

Jakkolwiek nie stwierdzono tego w praktyce klinicznej,
istnieje teoretyczne ryzyko aspiracji proszku Hemospray,
prowadzacej do powiktart oddechowych. Rozsadne jest
ograniczenie stosowania Hemospray do 5 cm ponizej
goérnego zwieracza przetyku.

Ten wyrdb zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS ZABIEGU
Podobnie jak inne opcje, Hemospray moze nie by¢ skuteczny
w przypadku wszystkich rodzajow krwawienia. Krwawienie
z przewodu pokarmowego moze zaostrzyc¢ istniejace
schorzenia towarzyszace, zwiekszajac mozliwos¢ zdarzen
niepozadanych, w tym réwniez zgonu pacjenta.
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W SRODOWISKU RM

Bentonit w proszku stosowany w endoskopowym
przyrzadzie hemostatycznym Hemospray jest produktem
bezpiecznym w Srodowisku RM.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania zwigzane z endoskopia przewodu
pokarmowego, w tym: reakcja alergiczna na lek - aspiracja
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca «
goraczka « krwotok « niedocisnienie « zakazenie « perforacja «
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.
Zastosowanie Hemospray w przypadku niedroznosci jelit
i/lub zespolenia moze stwarzac ryzyko urazu ze wzgledu na
nadmierne rozciggniecie.

Hemospray moze blokowac kanaty i otwory taczace sie

z gtéwnym Swiattem jelita. Nalezy zachowac ostroznos¢
podczas uzywania Hemospray w poblizu tych otworéw.
Do innych powiktan naleza: zaklinowanie proszku

w okreznicy lub powstanie zatoru.

Proszek Hemospray moze przylega¢ do zewnetrznej czesci
endoskopu, utrudniajac zmiane potozenia/usuniecie
endoskopu. Prawdopodobierstwo wystapienia tego
zdarzenia zwieksza sie w przypadku stosowania $rodka
poslizgowego na bazie wody, rozpylania w zgieciu
endoskopu lub usuwania endoskopu przez zwezenie
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struktury anatomicznej. Mozliwe powiktania zwigzane z
trudnosciami w zmianie potozenia/usunieciu endoskopu
moga obejmowac: opdznienie leczenia « rozdarcie btony
Sluzowej « bol « niepokdj « nasilenie istniejagcego krwawienia «
perforacja « krwotok « zatrzymanie akgji serca « lub zgon.

Lekarze zgtaszali, ze ciggte przesuwanie endoskopu podczas
naktadania proszku i po jego zastosowaniu moze utatwic¢
zmiane potozenia/usuniecie endoskopu.

Nie nalezy manewrowac endoskopem (obraca¢, popychaé
lub ciggna¢) w przypadku trudnosci z zmiang potozenia/
usunieciem endoskopu. W razie potrzeby przed
wykonaniem manewréw endoskopem i jego usunieciem
nalezy przeptuka¢ trzon endoskopu roztworem soli
fizjologicznej w celu nawilzenia i rozluznienia proszku.
Wykazano, ze sdl fizjologiczna skuteczniej rozluznia proszek
niz woda jatowa.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko ponownego krwawienia,
nalezy w miare mozliwosci ograniczy¢ ingerencje w obszar
poddany zabiegowi.

BADANIA KLINICZNE

Podsumowanie danych klinicznych, ktére miedzy innymi
stanowity podstawe przyznania klasyfikacji de novo, jest
dostepne na stronie internetowej firmy Cook Medical pod
adresem CookMedical.com/HemosprayData

SPOSOB DOSTARCZANIA

Wyrdéb jest dostarczany w stanie wysterylizowanym
promieniami gamma na tacy ze zrywalng, otwarta gérng
czescia. Ten wyrdb jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w ciemnym, suchym miejscu, z dala od
skrajnych temperatur.

KONTROLA WYROBU

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

PRZYGOTOWANIE WYROBU
1. Wyja¢ wyrdb z opakowania.

Proszek moze ulec zageszczeniu w komorze na proszek
uchwytu podczas transportu lub przechowywania. Aby
ufatwi¢ podawanie proszku, nalezy go wymiesza¢ w celu
rozluznienia zbitych grudek.
2. Aby wymieszac proszek, nalezy odwréci¢ uchwyt
wyrobu do géry, a nastepnie przywrécic¢ go do pozycji
pionowej (patrz rys. 1). Komore na proszek mozna réwniez
gwintowa¢, przesuwac i/lub delikatnie wstrzasa¢, gdy
znajduje sie w pozycji odwréconej (patrz rys. 1b), aby
dalej poluzowa¢ zageszczony proszek.



Nie wolno uderza¢, przesuwac ani wstrzasa¢ komora

na proszek, gdy uchwyt znajduje sie w pozycji pionowej

(patrz rys. 1a), poniewaz moze to spowodowac dalsze

zageszczenie proszku.

3. Nalezy kontynuowac¢ mieszanie proszku, az zageszczenie
proszku ustapi. Problem tworzenia sie grudek proszku
zostanie pomysinie rozwiagzany, gdy proszek swobodnie
przemieszcza sie¢ w komorze proszkowej w momencie
przechylenia uchwytu. Rys. 2c przedstawia wyréb
wymagajacy dalszego wstrzasania; strzatka podswietla
proszek, ktéry pozostaje zageszczony w komorze na
proszek, gdy wyréb jest odwrécony do géry dnem.

Rys. 2d ilustruje wyréb z odpowiednio rozwigzanym
zageszczaniem proszku; strzatka podswietla niewielka
ilos¢ proszku, ktéra moze pozosta¢ w koncéwce komory
na proszek.

Nie wolno nadmiernie obraca¢ pokretta, poniewaz moze to

uszkodzi¢ wyrdb (patrz rys. 3).

Nie wolno testowa¢ wyrobu przed wprowadzeniem do

kanatu roboczego endoskopu, poniewaz moze to zwiekszy¢

ryzyko okluzji cewnika.

4. Uaktywni¢ kartridz CO, obracajac do oporu czerwone
pokretto aktywacyjne.

OSTRZEZENIE

Nie podtaczac tego wyrobu do alternatywnych zrédet COa.

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZESTROGA

Nalezy dopilnowac, aby $wiatto przewodu pokarmowego

nie byto rozciagniete, gdyz Hemospray stwarza dodatkowa

objetos¢ podczas zabiegu.

1. Przed wprowadzeniem cewnika do kanatu roboczego
okresli¢ miejsce krwawienia, usunac jak najwiecej krwi,
a nastepnie przeptukac kanat roboczy powietrzem.

SRODEK OSTROZNOSCI

Aby unikna¢ okluzji cewnika, nie umieszcza¢ cewnika w

bezposrednim kontakcie z krwig i/lub btonami sluzowymi;

dotyczy to wszelkiej wynaczynionej krwi. Ponadto nie

aspirowac krwi, gdy cewnik znajduje sie w kanale roboczym.

Aby ograniczy¢ ilo$¢ ptynédw dostajacych sie do kanatu
roboczego cewnika, nalezy tymczasowo zamkna¢ koniec
proksymalny cewnika, przyktadajac kciuk do czerwonej
ztaczki cewnika i jednoczesnie wsuwajac cewnik do kanatu
roboczego (patrzrys. 4).

2. Powoli wsuwac cewnik przez kanat roboczy, wykonujac
krétkie posuniecia, az do momentu endoskopowego
uwidocznienia kofcédwki cewnika (patrz rys. 5).

3. W celu zapewnienia wtasciwej widocznosci cewnika
jego koncéwka powinna znajdowac sie przez caty czas
w odlegtosci 1-2 cm od miejsca krwawienia (patrz rys. 6).

4. Podtaczy¢ cewnik do uchwytu, upewniajac sie, ze
pofaczenie jest prawidtowe (patrz rys. 7).
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Wyréb jest w tym momencie aktywny i gotowy do uzycia.
Nie naciskac przycisku podania do momentu, w ktérym
proszek ma zostac¢ podany.

5. Aby umozliwi¢ podanie proszku, nalezy obréci¢ czerwony
zawdr do potozenia otwarcia, tak aby zawér byt ustawiony
réwnolegle z kierunkiem rozpylania (patrz rys. 8).

Pierwsze nacisniecie spustu moze nie spowodowac

uwolnienia odpowiedniej ilosci proszku do osiggniecia

hemostazy; nalezy nacisna¢ ponownie, aby kontynuowac
przemieszczenie proszku w systemie.

Przed zaaspirowaniem nalezy poczeka¢ na uzyskanie
hemostazy. Hemostaza moze nie nastapi¢ natychmiast,
gdyz proszek jest materiatem absorpcyjnym, ktérego
uaktywnienie wymaga czasu. Moze by¢ konieczne
kilkakrotne zastosowanie produktu, jednak u jednego
pacjenta mozna maksymalnie stosowac tylko trzy (3)
wyroby Hemospray.
Nie jest konieczna irygacja miejsca zabiegu po podaniu.
Jesliirygacja jest pozadana, nalezy odczeka¢ do uzyskania
hemostazy, po czym wykonac¢ irygacje woda.
Aby unikna¢ potencjalnej okluzji endoskopu nie wolno
zasysac proszku do kanatu endoskopu. Ssanie endoskopu
mozna wytaczy¢ lub tymczasowo odtaczy¢, aby uniknaé
przypadkowego zassania proszku do kanatu endoskopu,
co moze prowadzi¢ do okluzji endoskopu.
6. Aby podac proszek, nalezy trzymac uchwyt w pozycji
pionowej i nacisnaé¢ czerwony przycisk podania na
1-2 sekundy, po czym zwolni¢ przycisk (patrz rys. 9).
Kontynuowac aplikowanie proszku w krétkich rzutach
do petnego pokrycia leczonego miejsca i zatamowania
aktywnego krwawienia w polu widzenia.

W przypadku zablokowania cewnika obréci¢ czerwony
zawér do potozenia zamkniecia, wyjac cewnik z endoskopu
i wymieni¢ go na zapasowy, dostarczony wraz z produktem.
Nastepnie ponownie wykonac kroki 1-7 opisane w instrukcji
uzycia. Jesli wymagane jest zastosowanie wiekszej ilosci
proszku, a pojemnik z rozpylaczem i/lub kartridz CO: jest
pusty, konieczne jest uzycie nowego wyrobu.
7. Przed wyjeciem wyrobu Hemospray z ciata pacjenta
obrdcic¢ czerwony zawdr do potozenia zamkniecia
(patrz rys. 10). Aby wyjac¢ wyréb z endoskopu, uchwycic¢
cewnik i powoli ciggnac.
USUWANIE WYROBU
Po wykonaniu zabiegu zredukowac cisnienie w wyrobie,
obracajac w lewo pokretto aktywacyjne az do uzyskania
petnej redukgji cisnienia w kartridzu CO2.
Ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien
by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi placéwki.



INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedzie¢.
ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem
nalezy zgtasza¢ firmie Cook Medical, wiasciwemu organowi
i/lub organom regulacyjnym w kraju, w ktérym wyréb

byt uzywany.

PORTUGUES

Dispositivo hemostatico endoscépico
Hemospray®

Leia com atencao todas as instrugdes. O ndo seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar ao nao
funcionamento do dispositivo conforme previsto ou
provocar lesdes no doente.

ATENGAO: a lei federal dos Estados Unidos s6 permite
avenda deste dispositivo a médicos ou mediante
arespetiva prescrigao.

DESCRICT\O DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de desempenho

O Hemospray consiste em bentonite inerte em pé
desenvolvida para hemdstase endoscépica. O po é
administrado, utilizando um sistema de colocagao
alimentado a diéxido de carbono, através de um cateter
inserido pelo canal de trabalho de um endoscépio que
fornece acesso ao local da hemorragia. Cada dispositivo
contém um minimo de 20 g de p6 de bentonite a 100%.
Compatibilidade do dispositivo

Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho
minimo do canal necessario para este dispositivo.
Populacao de doentes

Este dispositivo estd indicado apenas para utilizagdo

em adultos.

Utilizadores previstos

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um
profissional de saide com a formacdo adequada.
Contacto com tecidos corporais

O contacto com os tecidos para este dispositivo esta de
acordo com a utilizacdo prevista.

Principio do funcionamento

Um endoscépio é introduzido no corpo através de um dos
orificios naturais do corpo, como a boca ou o anus. Depois
de o endoscépio ter alcancado o local da hemorragia, o
cateter de colocacéo é avancado através do endoscépio
e, em seguida, o punho é fixado a extremidade proximal
do cateter. O cartucho de CO2 no sistema de colocagao é
ativado rodando o botao de ativagcdo vermelho no punho.
O utilizador prime o botéo de ativagdo no punho para
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libertar CO2 do cartucho. A pressao de CO2 conduz o p6

da camara de p6 através do cateter. O po é dispersado
localmente no local da hemorragia no trato gastrointestinal.
Construcao do dispositivo

O introdutor Hemospray é composto por um punho, uma
camara de p6 e um cateter de colocacdo. O punho contém
um cartucho de CO2, um regulador de pressao e valvulas
para controlar o movimento do gas que é controlado
definitivamente pelo interruptor de ligar/desligar na parte
superior da extremidade distal do punho. A camara de p6
encontra-se no interior do punho e o punho é unido para
manter a cdmara na devida posicdo. Esta cdmara contém um
minimo de 20 g de p6 Hemospray. O cateter de colocagao
de pd liga-se a parte distal frontal do punho. Séo fornecidos
dois cateteres (220 cm) com cada conjunto Hemospray.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para hemoéstase de hemorragia
gastrointestinal ndo varicosa.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O dispositivo hemostatico endoscépico Hemospray

é utilizado em doentes adultos para a hemdstase de
hemorragia gastrointestinal ndo varicosa devido a
procedimentos endoscépicos e condi¢cdes médicas, tais
como lesdes inflamatdrias, anomalias vasculares do trato
gastrointestinal, tumores e Ulceras.

BENEFICIOS CLINICOS

Para parar a hemorragia gastrointestinal ndo varicosa.
ADVERTENCIAS A

Mantenha a ponta do cateter a pelo menos 1 cm do local da
hemorragia para minimizar o risco de embolia.

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

N&o é permitida qualquer modificacdo a este equipamento.
O Hemospray néo foi aprovado para utilizacdo em doentes
pediatricos, ndo existindo dados sobre seguranca ou eficécia,
devendo considerar-se uso ndo conforme, pelo que o uso do
produto numa populacdo pediétrica é da responsabilidade
do cirurgido/profissional de satde.

Os doentes com hemorragia gastrointestinal que estejam

a tomar medicamentos antitrombédticos podem apresentar
risco acrescido de nova hemorragia. Siga as orientagdes
clinicas relevantes relativamente a gestdo dos agentes
antitrombdticos para procedimentos endoscopicos.

Estéril e utilizacdo Gnica

Este dispositivo é fornecido estéril e foi concebido para

uma Unica utilizagdo. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizacdo e/ou reutilizagcdo podem levar a contaminagao
do dispositivo com agentes biolégicos ou quimicos e/ou a
falha da integridade mecanica do dispositivo.
CONTRAINDICAC@ES

As contraindicagoes especificas do procedimento
endoscopico primario a ser executado para obter acesso

ao local desejado. Esta igualmente contraindicado

em doentes com fistulas gastrointestinais, suspeitos



de terem uma perfuragao gastrointestinal ou com

risco elevado de perfuracao gastrointestinal durante o
tratamento endoscopico.

PRECAUGCOES

Para a obtencdo de melhores resultados, o Hemospray tem
de ser aplicado na origem da hemorragia.

Certifique-se de que o limen gastrointestinal ndo esta
distendido porque o Hemospray adiciona volume aos
volumes de enchimento durante o procedimento. Monitorize
atentamente a distensdo abdominal e equilibre o volume de
enchimento e de Hemospray conforme necessério.

A utilizacdo de mais de trés (3) dispositivos Hemospray por
doente poderd resultar em obstrucao do célon, pelo que ndo
é recomendada.

O produto contém um cartucho de 16 g de CO2. O conteudo
estd sob pressao. Ndo perfure nem aqueca a temperaturas
superiores a 49 °C/120 °F. Nao inale nem efetue descargas
na direcdo do rosto/corpo. Mantenha o dispensador e o
cartucho de CO2 fora do alcance das criangas.

O Hemospray é inerte e nao toxico.

Como é um material granular, o pé podera provocar irritacado
cutanea, ocular e pulmonar em caso de exposicao acidental.
Em caso de exposicdo acidental ao pé, siga as seguintes
medidas de primeiros socorros:

Pele: Lave com sabdo e dgua até estar limpa.

Olhos: Lave com agua até ndo existir irritacdo.

Inalagao: Desloque-se para uma érea livre de po. Se os
sintomas de irritagao persistirem, contacte um médico.

A inalacao podera agravar doencas respiratorias existentes.
Todas as terapéuticas hemostaticas endoscépicas,

incluindo o Hemospray, tém um risco associado de nova
hemorragia, nomeadamente em situagoes em que a causa
da hemorragia seja uma doencga subjacente por resolver.
Depois de alcangada a hemostase, monitorize os doentes
quanto a nova hemorragia de acordo com as orientagdes
clinicas relevantes.

Embora seja algo que ainda néo se verificou na pratica
clinica, existe um risco tedrico de aspiragao do p6 do
Hemospray, dando origem a complicacbes respiratorias.

E prudente circunscrever a utilizagdo do Hemospray a 5 cm
abaixo do esfincter esofagico superior.

Este dispositivo contém cobalto (Co), num nivel acima de
0,1% p/p, que é uma substancia toxica para a reproducdo

e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo

contém cobalto sob a forma de uma liga de aco inoxidavel
com cobalto, a qual ndo causa, de acordo com as atuais
evidéncias cientificas, um risco acrescido de cancro ou efeito
reprodutivo adverso.

PRECAUCﬁES RELATIVAS AO PROCEDIMENTO
Tal como sucede com outras formas de hemostase,

o Hemospray poderd néo ser eficaz em todos os tipos de
hemorragia. A hemorragia gastrointestinal pode exacerbar
comorbilidades existentes, aumentando a possibilidade

de acontecimentos adversos, incluindo a mortalidade
dos doentes.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

O pé de bentonite utilizado no dispositivo hemostatico
endoscépico Hemospray é seguro para RM.
POTENCIAIS COMPLICACGES

As associadas a endoscopia gastrointestinal, incluindo:
reacao alérgica a medicacéo - aspiragdo - arritmia ou
paragem cardiaca « febre « hemorragia « hipotensao «
infecao « perfuracdo - depressao ou paragem respiratoria.
A utilizagdo do Hemospray na presenca de obstrucao
intestinal e/ou anastomose pode representar risco de lesao
devido a sobredistenséo.

O Hemospray pode ocluir canais e orificios que comunicam
com o limen intestinal principal. Tenha cuidado ao utilizar
o Hemospray na proximidade destes orificios.

Entre outras, incluem-se: obstrucdo do célon devido ao p6
ou embolizagdo.

O p6é Hemospray pode aderir ao exterior do endoscépio,

o que pode resultar em dificuldade em reposicionar/
remover o endoscopio. A probabilidade desta ocorréncia
aumenta quando se utiliza um lubrificante a base de agua,
se pulveriza na retroflexao do endoscépio ou se remove

o endoscopio através de anatomia estreita. As potenciais
complicagdes associadas a dificuldade em reposicionar/
remover o endoscépio podem incluir: atraso no tratamento »
laceracdo da mucosa « dor - angustia - agravamento de uma
hemorragia existente - perfuragdo - hemorragia » paragem
cardiaca + ou morte.

Os médicos relataram que mover continuamente o
endoscopio durante e ap0s a aplicacdo do pé pode reduzir
a ocorréncia de dificuldade em reposicionar/remover

o endoscopio.

Néao efetue manobras do endoscépio (rodar, empurrar ou
puxar) se sentir dificuldade em reposicionar/remover o
endoscoépio. Se necessario, utilize irrigagao com solugao
salina direcionada para o corpo do endoscépio, a fim
de hidratar e soltar o pé antes de tentar manobrar o
endoscopio e, se for o caso, proceder a sua remocao.
Foi demonstrado que o soro fisioldgico solta mais
eficazmente o p6 do que a dgua estéril.

Para minimizar a probabilidade de nova hemorragia,

deve ter-se cuidado para limitar a perturbagéo do local de
tratamento, sempre que possivel.

ESTUDOS CLiNICOS

As informagdes resumidas dos dados clinicos que

foram, em parte, a base para a concessdo de novo

podem ser encontradas no website da Cook Medical em
CookMedical.com/HemosprayData

APRESENTACAO

O dispositivo é fornecido esterilizado por radiacao

gama num tabuleiro com uma tampa de abertura facil.

O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo.
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ARMAZENAMENTO
Guarde num local escuro e seco, afastado de
temperaturas extremas.

INSPE(I'\O DO DISPOSITIVO

Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da
utilizacdo. Inspecione-o visualmente com particular atencdo
avincos, dobras e ruturas. Se for detetada alguma anomalia
que impeca condi¢des de funcionamento adequadas,

ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagdo de
devolucdo do produto.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

1. Retire o dispositivo da embalagem.

O p6 pode ficar compactado dentro da camara de p6 do

punho durante o transporte ou armazenamento. Para

facilitar a administracao do p¢, este tem de ser agitado para
remover a compactacao do po.

2. Para agitar o p6, o punho do dispositivo deve ser virado
ao contrario e reposto na sua posicao vertical (ver Fig. 1).
A camara de pé também pode ser batida, abanada e/ou
agitada suavemente quando estiver na posicao invertida
(ver Fig. 1b) para soltar ainda mais o p6 compactado.

Nao bata, abane nem agite a cdmara de pé quando o

punho estiver na posicao vertical (ver Fig. 1a), pois tal pode

compactar ainda mais o po.

3. Continue a agitar o p6 até a compactacdo do poé esteja
resolvida. A compactacédo do pé foi resolvida com sucesso
quando o po6 se move livremente dentro da camara de
p6 a medida que a pega é virada. A Fig. 2c ilustra um
dispositivo que requer agitacao adicional; a seta destaca
o pd que permanece compactado na camara de pé
quando o dispositivo estd ao contrario. A Fig. 2d ilustra
um dispositivo com compactacdo do pé adequadamente
resolvida; a seta destaca a pequena quantidade de p6 que
pode permanecer na ponta da camara de po.

Nao rode excessivamente o botao, pois podera danificar

o dispositivo (ver Fig. 3).

Nao teste o dispositivo antes da inser¢do no canal acessoério

do endoscépio, pois poderd aumentar o risco de oclusao

do cateter.

4. Ative o cartucho de CO2, rodando o botéo de ativagdo
vermelho até que pare.

ADVERTENCIA

Nao ligue este dispositivo a fontes de CO: alternativas.
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

ATENCAO

Certifique-se de que o limen gastrointestinal ndo esta
distendido porque o Hemospray adiciona volume durante
o procedimento.
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1. Antes de inserir o cateter no canal acessério, identifique o
local da hemorragia, retire a maior quantidade de sangue
possivel e, em seguida, injete ar no canal acessério.

Para evitar a oclusao do cateter, ndo coloque o cateter

diretamente em contacto com sangue e/ou mucosa,

incluindo algum sangue acumulado, e ndo aspire sangue
enquanto o cateter estiver no canal acessorio.

Para limitar a entrada de fluido no canal de trabalho do

cateter, oclua temporariamente a extremidade proximal do

cateter, colocando um polegar sobre o conector vermelho
do cateter enquanto faz avancar o cateter para baixo no

canal acessério (ver Fig. 4).

2. Faca o cateter avancgar lentamente, pouco a pouco,
através do canal acessorio, até que a ponta do cateter seja
visualizada endoscopicamente (ver Fig. 5).

. Para assegurar a correta visibilidade, a ponta do cateter

deve estar sempre a 1 cm-2 cm do local da hemorragia

(ver Fig. 6).

Ligue o cateter ao punho, certificando-se de que a ligacdo

estd segura (ver Fig. 7).

O dispositivo esta agora ativo e pronto para ser utilizado.

Né&o prima o botdo em forma de gatilho até a altura em que

desejar libertar o p6.

5. Para permitir a libertagdo do po, rode a vélvula vermelha
para a posicdo aberta, de forma que a vélvula fique
paralela a direcdo do spray (ver Fig. 8).

A primeira pressao do dispositivo de disparo pode nao

libertar uma quantidade adequada de p6 de forma a

obter a hemostase, pressione novamente para continuar

a movimentacdo do po6 através do sistema.

Aguarde a ocorréncia de hemdstase antes de aspirar.

A hemostase pode néo ser imediata, uma vez que a absorcéo

feita pelo pé demora algum tempo. Podem ser necessarias

varias aplicacdes; contudo, ndo deve aplicar mais de (3)

dispositivos Hemospray por doente.

A irrigacao do local tratado néo é necessaria apds a

libertacdo. Caso seja desejada irrigagao, aguarde a

ocorréncia de hemdstase antes de irrigar com dgua.

Para evitar a potencial oclusdao do endoscépio, néo aspire

0 po para dentro do canal do endoscépio. A aspiragao do

endoscopio pode ser desligada na corrente elétrica ou

desconectada temporariamente para evitar a aspiracao
acidental de p6 para dentro do canal do endoscépio, o que
pode causar oclusao do endoscépio.

6. Para libertar o p6, segure o punho na vertical e prima
o botdo em forma de gatilho vermelho durante
1 a 2 segundos, soltando-o depois (ver Fig. 9). Continue
a aplicar em pequenas pulverizagdes até que o local
esteja totalmente coberto por pé e ndo se visualize
hemorragia ativa.

4.



Se o cateter ficar ocluido, rode a vélvula vermelha para a
posicao fechada, retire o cateter do endoscépio e substitua-o
pelo cateter extra fornecido na embalagem. Em seguida,
repita os passos 1 a 7 das “Instrucdes de utilizacdo”. Caso seja
necessario mais poé e a lata de spray e/ou cartucho de CO2
estiverem vazios, é necessario um novo dispositivo.

7. Antes de retirar o dispositivo Hemospray do doente, rode
a valvula vermelha para a posicao fechada (ver Fig. 10).
Para retirar o dispositivo do endoscépio, segure no cateter
e puxe lentamente.

ELIMINA(;AO DO DISPOSITIVO

Apds o fim do procedimento, despressurize o dispositivo,

rodando o botao de ativagdo no sentido contrério ao dos

ponteiros do reldgio até que o cartucho de CO: fique
completamente despressurizado.

Este dispositivo pode ser contaminado com substancias

potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser

eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

INFORMA(AO DE ACONSELHAMENTO

AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaugdes, contraindica¢des, medidas a tomar
e limitacao de utilizagdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a
este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical,
a autoridade competente e/ou autoridade reguladora do
pais onde o dispositivo foi usado.

Hemostat endoscopic Hemospray®

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se
respecta intocmai informatiile furnizate, este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze in conformitate cu scopul
propus sau ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe

baza comenzii unui medic (sau a altui specialist cu
licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Caracteristici de performanta

Hemospray este o pudra inertd, de bentonita, dezvoltata
pentru hemostaza endoscopica. Pulberea este administrata
prin utilizarea unui sistem de portaj alimentat cu dioxid de
carbon si printr-un cateter introdus prin canalul de lucru

al unui endoscop, care permite accesul la locul sangerarii.
Fiecare dispozitiv contine minimum 20 g de pulbere de
bentonitd 100%.

Compatibilitatea dispozitivului

Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea
minima a canalului necesard pentru acest dispozitiv.
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Populatia de pacienti

Acest dispozitiv este indicat exclusiv utilizarii la adulti.
Utilizatori preconizati

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionatd exclusiv la
profesionistii din domeniul sandtatii instruiti.

Contactul cu tesutul corporal

Contactul cu tesutul pentru acest dispozitiv este in
conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiul de functionare

Un endoscop este introdus in corp prin intermediul unuia
dintre orificiile naturale ale corpului, cum ar fi gura sau
anusul. Dupd ce endoscopul a ajuns la locul sangerarii,
cateterul de aplicare este avansat prin endoscop si apoi
manerul este atasat la capatul proximal al cateterului.
Cartusul cu CO2 din sistemul de portaj este activat prin
rdsucirea butonului rosu de activare de pe maner. Utilizatorul
apasa butonul pentru aplicare de pe maner pentru a elibera
CO2 din cartus. Presiunea COz antreneaza pudra din camera
pentru pulbere prin cateter. Pulberea este apoi dispersatd
local la locul sangerdrii din tractul gastrointestinal.
Alcatuirea dispozitivului

Dispozitivul de introducere Hemospray consta dintr-un
maner, o camera cu pulbere si un cateter de aplicare.
Manerul gdzduieste un cartus cu COz, un regulator de
presiune si supape pentru a controla miscarea gazului

care este controlata definitiv de comutatorul de pornire/
oprire din partea superioara a capatului distal al manerului.
Camera de pulbere este continuta in maner, iar manerul este
imbinat pentru a mentine camera in pozitie. Aceasta camera
gazduieste minimum 20 g de pudra Hemospray. Cateterul
de livrare a pulberii se conecteaza la partea distal frontald a
manerului. Impreuna cu fiecare ansamblu Hemospray sunt
furnizate doud catetere (220 cm).

UTILIZARE PROPUSA

Acest dispozitiv este utilizat pentru hemostaza sangerarii
gastrointestinale nevaricoase.

INDICATII DE UTILIZARE

Hemostatul endoscopic Hemospray este utilizat la pacientii
adulti pentru hemostaza sangerarii gastrointestinale
nevaricoase cauzata de procedurile endoscopice si de unele
afectiuni medicale, cum ar fi leziunile inflamatorii, anomaliile
vasculare gastrointestinale, tumorile si ulceratiile.
BENEFICII CLINICE

Pentru a opri sangerarea gastrointestinala nevaricoasa.
AVERTISMENTE A\

Tineti varful cateterului la cel putin 1 cm distanta de locul
sangerdrii, pentru a minimiza riscul de embolizare.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat
destinatia de utilizare propusa.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
Hemospray nu a fost aprobat pentru utilizare la populatiile
pediatrice, nu exista date privind siguranta sau eficacitatea
si ar fi considerat utilizare in afara indicatiilor aprobate;



acest lucru se face pe riscul profesional al chirurgului/
profesionistului din domeniul sanatatii.

Pacientii cu sdngerdri gastrointestinale care urmeaza un
tratament cu medicamente antitrombotice pot prezenta

un risc crescut de resangerare. Respectati liniile directoare
clinice relevante pentru gestionarea agentilor antitrombotici
pentru procedurile endoscopice.

Steril si de unica folosinta

Acest dispozitiv este livrat in stare sterild si este de unica
folosintd. Incercérile de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la contaminarea dispozitivului cu agenti
biologici sau chimici si/sau afectarea integritatii mecanice

a dispozitivului.

CONTRAINDICATII

Cele specifice procedurii endoscopice primare care

trebuie efectuatdpentru obtinerea accesului la situsul tinta
dorit. Este, de asemenea, contraindicat la pacientii care
prezinta fistule gastrointestinale, la care se suspecteaza

o perforatie gastrointestinala sau care prezinta un

risc crescut de perforatie gastrointestinala in timpul
tratamentului endoscopic.

PRECAUTII

Pentru rezultate optime, Hemospray trebuie administrat

la sursa sangerdrii.

Asigurati-va ca lumenul gastrointestinal nu este destins,
deoarece Hemospray adauga un volum mai mare decat
volumele de insuflare in timpul procedurii. Monitorizati

cu atentie distensia intestinala si echilibrati volumele de
insuflare si Hemospray, dupa cum este necesar.

Utilizarea a mai mult de (3) dispozitive Hemospray

per pacient poate duce la impactare in colon si nu

este recomandata.

Produsul contine un cartus de 16 g cu CO2. Continut sub
presiune. Nu perforati sau nu incélziti peste 49 °C/120 °F.

Nu inhalati si nu descarcati inspre fata/corp. Nu lasati
dozatorul si cartusul de CO:z la indemana copiilor.
Hemospray este inert si netoxic.

Pentru ca este un material granular, expunerea
neintentionata la pudrd poate cauza iritarea potentiala

a pielii, ochilor si plamanilor.

Tn cazul expunerii neintentionate la pudra, consultati
urmatoarele masuri de prim ajutor:

Piele: Spélati cu apa si sdpun pana la curdtare.

Ochi: Clatiti cu apa pana cand se opreste iritatia.

Inhalare: Deplasati-va in zona fara pudra. Daca simptomele
iritatiei persistd, contactati medicul. Inhalarea poate agrava
bolile respiratorii existente.

Toate terapiile hemostatice endoscopice, inclusiv Hemospray,
prezintd un risc asociat de resangerare, in special in situatiile
in care cauza sangerdrii este o boald subiacentd nerezolvata.
Dupa obtinerea hemostazei, monitorizati pacientii pentru
resangerare conform ghidurilor clinice relevante.

Desi nu se observa in practica clinica, exista in continuare
un risc teoretic de aspirare a pulberii Hemospray, ceea

ce duce la complicatii respiratorii. Este prudent sa se
restrictioneze utilizarea Hemospray la 5 cm sub sfincterul
esofagian superior.

Acest dispozitiv contine cobalt (Co) in cantitate de peste
0,1% fractie masica, ceea ce reprezintd o substanta toxica
pentru reproducere si carcinogenica (clasa 1B). Cu toate
acestea, dispozitivul contine cobalt sub forma de aliaj de
otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce, conform
dovezilor stiintifice actuale, nu cauzeaza un risc crescut de
cancer sau efecte adverse asupra functiei de reproducere.

PRECAUTII PROCEDURALE

Ca si in cazul altor modalitati, este posibil ca Hemospray sa
nu fie eficient pentru toate tipurile de sangerari. Sdngerarea
gastrointestinala poate exacerba comorbiditatile existente,
crescand potentialul de evenimente adverse, inclusiv
mortalitatea pacientului.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN
MEDIUL IRM

Pulberea de bentonita utilizatd in hemostatul
endoscopic Hemospray este sigurd in mediul RM.
COMPLICATII POTENTIALE

Cele asociate cu endoscopia gastrointestinald, inclusiv:
reactie alergicd la medicatie - aspiratie « aritmie cardiaca
sau stop cardiac - febra - hemoragie « hipotensiune
arteriala « infectie - perforatie - depresie respiratorie sau
stop respirator.

Utilizarea Hemospray in prezenta obstructiei intestinale
si/sau a unei anastomoze poate prezenta un risc de vatamare
din cauza supradistensiei.

Hemospray poate obstructiona canale si orificii care
comunicd cu lumenul intestinului principal. Procedati cu
atentie atunci cand utilizati Hemospray in vecinatatea
acestor orificii.

Alte complicatii, inclusiv: impactare cu pulbere in colon
sau embolizare.

Pudra Hemospray poate adera la suprafata exterioara

a endoscopului, ceea ce poate duce la dificultati la
repozitionarea/indepdrtarea endoscopului. Probabilitatea
aparitiei acestei situatii creste atunci cand se utilizeaza un
lubrifiant pe baza de ap4, se pulverizeaza in retroflexia
endoscopului sau se indepérteaza endoscopul prin anatomia
ingustata. Complicatiile potentiale asociate cu dificultati
la repozitionarea/indepartarea endoscopului pot include:
intarzierea tratamentului « ruptura de mucoasa - durere «
suferinta - agravarea unei sangerari existente - perforatie «
hemoragie « stop cardiac « sau deces.

Clinicienii au raportat ca deplasarea continua a endoscopului
in timpul si dupd aplicarea pudrei poate reduce aparitia
dificultatilor la repozitionarea/indepartarea endoscopului.
Nu efectuati manevre cu endoscopul (rotire, impingere

sau tragere) daca intampinati dificultéti la repozitionarea/
indepartarea endoscopului. Utilizati irigarea cu ser
fiziologic tintita la axul endoscopului pentru a hidrata



si disloca pudra inainte de a incerca manevrele cu
endoscopul, daca sunt necesare, si indepartarea
acestuia. S-a demonstrat ca solutia salina disloca mai
eficient pudra decat apa sterila.

Pentru a reduce la minimum probabilitatea de resangerare,
trebuie sa aveti grija sa limitati perturbarea locului de
tratament atunci cand este posibil.

STUDII CLINICE

Informatiile din rezumatul datelor clinice care au stat,
partial, la baza acordarii indicatiei ,de novo” pot fi

gasite pe site-ul web Cook Medical la adresa
CookMedical.com/HemosprayData

MOD DE PREZENTARE

Dispozitivul este furnizat sterilizat cu raze gama intr-o tava
cu un capac deschis prin dezlipire. Acest dispozitiv este
exclusiv de unica folosinta.

DEPOZITARE

Depozitati intr-un loc intunecos, uscat, ferit de

temperaturi extreme.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deteriorat

sau dacd a fost deschis accidental inainte de utilizare.

Inspectati vizual acordand o atentie deosebitd eventualelor

strangulari, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este

detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea
normala a dispozitivului. Va rugdm sa notificati compania

Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

1. Scoateti dispozitivul din ambalaj.

Pulberea se poate compacta in camera pentru pudra a

manerului in timpul transportului sau depozitarii. Pentru a

facilita administrarea pudrei, aceasta trebuie agitatd pentru

a elimina compactarea pudrei.

2. Pentru a agita pudra, manerul dispozitivului trebuie
rasturnat cu susul in jos si readus in pozitie verticald
(vezi Fig. 1). Camera pentru pudrd poate fi, de asemenea,
lovitd usor, lovita cu un bobarnac si/sau agitata usor
atunci cand este in pozitie rasturnata (vezi Fig. 1b) pentru
a disloca si mai mult pudra compactata.

Nu loviti usor, nu loviti cu un bobarnac si nu agitati camera

pentru pudrd atunci cand manerul este in pozitie verticala

(vezi Fig. 1a), deoarece acest lucru poate compacta si mai

mult pudra.

3. Continuati agitarea pudrei pand cand compactarea pudrei
este eliminata. Compactarea pudrei a fost eliminata cu
succes atunci cand pudra se miscd liber in camera pentru
pudrd atunci cand se rastoarna manerul. Fig. 2c ilustreaza
un dispozitiv care necesita agitare suplimentara; sageata
evidentiaza pudra care rdmane compactata in camera
pentru pudra atunci cand dispozitivul este rasturnat.

Fig. 2d ilustreaza un dispozitiv cu compactare a pudrei
eliminatd corespunzator; sageata evidentiaza cantitatea

mica de pudra care poate ramane in varful camerei
pentru pudra.
Nu rotiti excesiv butonul, deoarece acest lucru ar putea
deteriora dispozitivul (vezi Fig. 3).
Nu testati dispozitivul inainte de introducerea in canalul
pentru accesorii al endoscopului, deoarece acest lucru poate
creste riscul de ocluzie a cateterului.
4. Activati cartusul cu COz rotind butonul rosu de activare
pana cand se opreste.

AVERTISMENT

Nu conectati acest dispozitiv la surse alternative de COa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Asigurati-va ca lumenul gastrointestinal nu este dilatat,

deoarece Hemospray adaugd volum in timpul procedurii.

1. Inainte de a introduce cateterul in canalul pentru
accesorii, identificati locul sangerdrii, indepartati cat mai
mult sange posibil, apoi purjati canalul pentru accesorii
cu aer.

Pentru a evita ocluzia cateterului, nu amplasati cateterul in

contact direct cu sangele si/sau mucoasa, inclusiv sangele

acumulat, si nu aspirati sdnge in timp ce cateterul se afld in
canalul pentru accesorii.

Pentru a limita patrunderea lichidului in canalul de lucru al

cateterului, ocluzati temporar capatul proximal al cateterului,

asezand un deget peste amboul rosu al cateterului, in timp
ce avansati cateterul in jos pe canalul pentru accesorii

(vezi Fig. 4).

2. Avansati lent cateterul prin canalul pentru accesorii, in
pasi mici, pana cand varful cateterului este vizualizat
endoscopic (vezi Fig. 5).

3. Pentru a asigura o vizibilitate corespunzatoare, varful
cateterului trebuie sa fie, intotdeauna, la 1-2 cm distanta
de locul sangerarii (vezi Fig. 6).

4. Atasati cateterul la méner, asigurandu-va ca conexiunea
este sigura (vezi Fig. 7).

Dispozitivul este acum activ si gata de utilizare. Nu

apasati butonul declansator pana cand nu se doreste

administrarea pulberii.

5. Pentru a permite administrarea pudrei, rotiti valva rosie in
pozitia deschis, astfel incat valva sa fie paraleld cu directia
de pulverizare (vezi Fig. 8).

Este posibil ca prima apasare a declansatorului sé nu aplice

o cantitate adecvatd de pulbere pentru a obtine hemostaza;

apasati din nou pentru a continua deplasarea pulberii

prin sistem.

Lasati timp pentru obtinerea hemostazei inainte de a aspira.

Este posibil ca hemostaza sa nu fie imediatd, deoarece

absorbirea pudrei necesita timp. Pot fi necesare mai multe
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administrari; cu toate acestea, nu trebuie administrate mai

mult de (3) dispozitive Hemospray per pacient.

Irigarea locului tratat nu este necesard dupa administrare.

Daca se doreste irigarea, ldsati sd treaca timp pentru

hemostazd inainte de irigarea cu apa.

Pentru a evita posibila ocluzie a endoscopului, nu aspirati

pulberea in canalul endoscopului. Functia de aspirare a

endoscopului poate fi oprita sau deconectata temporar

pentru a evita aspirarea accidentald a pulberii in canalul
endoscopului, ceea ce poate cauza ocluzia endoscopului.

6. Pentru administrarea pudrei, tineti manerul in pozitie
verticald si apasati butonul rosu de declansare timp
de 1-2 secunde, apoi eliberati (vezi Fig. 9). Continuati
sd aplicati in rafale scurte pana cand zona este
acoperita complet cu pudra si nu se vizualizeaza nicio
sangerare activa.

In cazul in care cateterul se infunda, rotiti valva rosie in

pozitia inchis, scoateti cateterul din endoscop si inlocuiti-I

cu un cateter suplimentar furnizat in ambalaj. Repetati apoi
pasii 1-7 din ,Instructiuni de utilizare”. Daca este necesara
mai multa pudra si recipientul de pulverizare si/sau cartusul
cu CO2 sunt goale, este necesar un dispozitiv nou.

7. Inainte de a scoate dispozitivul Hemospray din pacient,
rotiti valva rosie in pozitia inchis (vezi Fig. 10). Pentru a
scoate dispozitivul din endoscop, apucati cateterul si
trageti incet.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

La finalizarea procedurii, depresurizati dispozitivul rotind

butonul de activare in sens antiorar pana cand cartusul cu

CO: se depresurizeaza complet.

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential

infectioase de origine umana si trebuie eliminat in

conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA
PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legétura cu
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care
trebuie cunoscute de catre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricdrui incident grav in legaturé cu
dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical,
autoritatea competentd si/sau catre autoritatea de
reglementare a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

Hemospray® endoskopski hemostat

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje
navedenih informacij lahko privede do tega, da
pripomocek ne deluje, kot je predvideno, ali do
poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v

ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
oziroma po njegovem narocilu (ali ustrezno
licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Znacilnosti ucinkovitosti

Hemospray je inertni bentonitni prasek, razvit za
endoskopsko hemostazo. Prasek se dovaja z uporabo sistema
za dovajanje, ki ga poganja ogljikov dioksid, in skozi kateter,
vstavljen skozi delovni kanal endoskopa, ki omogoca dostop
do mesta krvavitve. Vsak pripomocek vsebuje najmanj 20 g
100-odstotnega bentonitnega praska.

Zdruzljivost pripomocka

Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek,
glejte oznako na embalazi.

Populacija pacientov

Ta pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.
Predvideni uporabniki

Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen
zdravstveni delavec.

Stik s telesnim tkivom

Stik s tkivom je pri tem pripomocku v skladu s

predvideno uporabo.

Nacelo delovanja

Endoskop se v telo uvede prek ene od naravnih odprtin
telesa, kot sta usta ali anus. Ko endoskop doseZze mesto
krvavitve, se dovajalni kateter potisne skozi endoskop, nato
pa se rocaj pritrdi na proksimalni konec katetra. Vlozek

CO:2 v sistemu za dovajanje se aktivira z zasukom rdecega
aktivacijskega gumba na roc¢aju. Uporabnik pritisne gumb za
sprozitev na rocaju, da sprosti CO2 iz vlozka. Tlak CO2 poganja
prasek iz komore za prah skozi kateter. Prasek se nato lokalno
razprs$i na mesto krvavitve znotraj prebavil.

Zgradba pripomocka

Uvajalo Hemospray je sestavljeno iz ro¢aja, komore za prah
in uvajalnega katetra. Rocaj vsebuje vlozek CO2, regulator
tlaka in ventile za nadzor premikanja plina, ki ga dokon¢no
nadzira stikalo za vklop/izklop na vrhu distalnega konca
rocaja. Komora za prah je v rocaju, rocaj pa je zdruzen, da
drzi komoro na mestu. Ta komora vsebuje najmanj 20 g
praska Hemospray. Kateter za dovajanje praska se prikljuci na
distalno, sprednjo stran rocaja. Vsakemu sklopu Hemospray
sta priloZena dva katetra (220 cm).

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja za hemostazo nevaricealne
gastrointestinalne krvavitve.

INDIKACLJE ZA UPORABO

Endoskopski hemostat Hemospray se uporablja pri odraslih
pacientih za hemostazo nevaricealne gastrointestinalne
krvavitve zaradi endoskopskih posegov in zdravstvenih stanj,
kot so vnetne lezije, Zilne nepravilnosti prebavil, tumorji

in razjede.



KLINICNE KORISTI

Za zaustavitev nevaricealne gastrointestinalne krvavitve.
OPOZORILA A\

Konico katetra drzite vsaj 1 cm stran od mesta krvavitve,
da zmanjsate tveganje za embolizacijo.

Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen,
ki ni naveden pod predvideno uporabo.

Te opreme ni dovoljeno spreminjati.

Hemospray ni bil odobren za uporabo v pediatri¢ni
populaciji, ni podatkov o varnosti ali u¢inkovitosti in bi

se smatralo kot nenamenska uporaba; kirurg/zdravstveni
delavec jo izvaja na lastno odgovornost.

Pacienti s gastrointestinalno krvavitvijo, ki jemljejo
antitromboti¢na zdravila, imajo lahko veje tveganje

za ponovno krvavitev. Upostevajte ustrezne klini¢ne
smernice za ravnanje z antitromboti¢nimi zdravili pri
endoskopskih posegih.

Sterilni izdelek za enkratno uporabo

Ta pripomocek je sterilen in je zasnovan samo za enkratno
uporabo. Poskusi ponovne obdelave, ponovne sterilizacije
in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do kontaminacije z
bioloskimi ali kemi¢nimi snovmi in/ali do izgube mehani¢ne
celovitosti pripomocka.

KONTRAINDIKACLJE

Znacilne za primarni endoskopski poseg, ki se izvede za
zagotovitev dostopa do Zelenega ciljnega mesta. Prav tako
je kontraindiciran pri pacientih, ki imajo fistule prebavil,
pri katerih obstaja sum na perforacijo prebavil ali pri
katerih obstaja veliko tveganje za perforacijo prebavil med
endoskopskim zdravljenjem.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Za najboljse rezultate je treba Hemospray dovajati na

vir krvavitve.

Prepricajte se, da gastrointestinalna svetlina ni razsirjena,
ker Hemospray med posegom dodaja volumen, ki presega
volumen insuflacije. Po potrebi natan¢no spremljajte
¢revesno distenzijo in uravnavajte volumne insuflacije in
pripomocka Hemospray.

Uporaba vec kot (3) pripomoc¢kov Hemospray na pacienta
lahko povzroci impakcijo v debelem ¢revesu in se

ne priporoca.

Izdelek vsebuje vlozek s 16 g CO2. Vsebina pod pritiskom.
Ne prebadajte ali ogrevajte nad 49 °C/120 °F. Ne vdihavajte
in ne izpuscajte proti obrazu/telesu. Podajalnik COz in vloZzek
hranite izven dosega otrok.

Hemospray je inerten in nestrupen.

Ker gre za zrnat material, lahko nenamerna izpostavljenost
prahu povzroci drazenje koze, oci in pljuc.

V primeru nenamerne izpostavljenosti prasku glejte
naslednje ukrepe prve pomoci:

Koza: Umivajte z vodo in milom, dokler koZe ne odistite.
OCci: Izperite z vodo, dokler drazenje ne preneha.

Vdihavanje: Premaknite se na obmog¢je brez praska.

Ce simptomi drazenja vztrajajo, se obrnite na zdravnika.
Vdihavanje lahko poslab3a obstojeco respiratorno bolezen.
Vse endoskopske hemostatske terapije, vklju¢no s
hemostatom Hemospray, imajo povezano tveganje za
ponovno krvavitey, zlasti v primerih, ko je vzrok krvavitve
nereSena osnovna bolezen. Ko dosezete hemostazo,
spremljajte paciente glede ponovne krvavitve v skladu z
ustreznimi klini¢nimi smernicami.

Ceprav v klini¢ni praksi ni videno, ostaja teoreti¢no tveganje
aspiracije praska Hemospray, kar povzroci dihalne zaplete.
Pametno je omejiti uporabo hemostata Hemospray na 5 cm
pod UES.

Ta pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m,
kar pomeni, da gre za snov, ki ima toksic¢en ucinek na
sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B).
Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine
nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi
znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za
raka ali za skodljive vplive na sposobnost razmnozevanja.
POSTOPKOVNI PREVIDNOSTNI UKREPI

Tako kot drugi nacini tudi Hemospray morda ne bo ucinkovit
pri vseh vrstah krvavitev. Gastrointestinalna krvavitev lahko
poslabsa obstojece socasne bolezni in pove¢a moznost
nezelenih dogodkov, vklju¢no z umrljivostjo pacienta.

INFORMACLJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA

Bentonitni prasek, ki se uporablja v endoskopskem
hemostatu Hemospray, je varen za MR.

MOZNI ZAPLETI

Tisti, povezani z endoskopijo prebavil, vklju¢no s: alergijskimi
reakcijami na zdravilo « aspiracijo « sr¢no aritmijo ali srénim
zastojem « zvi$ano telesno temperaturo « krvavitvijo
hipotenzijo - okuzbo - perforacijo - depresijo dihanja ali
zastojem dihanja.

Uporaba pripomocka Hemospray v prisotnosti ¢revesne
obstrukcije in/ali anastomoze lahko predstavlja tveganje za
poskodbo zaradi cezmernega raztezanja.

Hemospray lahko zamasi kanale in odprtine, ki komunicirajo
z glavno svetlino crevesja. Pri uporabi pripomocka
Hemospray v bliZini teh odprtin bodite previdni.

Drugo, vklju¢no z: impakcijo praska v debelem ¢revesu

ali embolizacija.

PraSek Hemospray se lahko prilepi na zunanjo stran
endoskopa, kar lahko povzroci tezave pri premescanju/
odstranjevanju endoskopa. Verjetnost tega pojava se
poveca pri uporabi lubrikanta na vodni osnovi, razprdevanju
v retrofleksnem poloZaju endoskopa ali odstranjevanju
endoskopa skozi zozen anatomski predel. Mozni zapleti,
povezani z oteZzenim premes¢anjem/odstranjevanjem
endoskopa, lahko vklju¢ujejo: odlog zdravljenja « raztrganina
sluznice « bolecina - stiska - poslabsanje obstojece krvavitve «
perforacijo « krvavitvijo « sr¢ni zastoj « ali smrt.



Zdravniki so porocali, da lahko nenehno premikanje
endoskopa med nanasanjem praska in po njem zmanjsa
pojavnost tezav pri premescanju/odstranjevanju endoskopa.
Ce se pri premes$¢anju/odstranjevanju endoskopa pojavijo
tezave, ne izvajajte endoskopskih manevrov (vrtenje,
potiskanje ali vle¢enje). Po potrebi pred izvedbo
endoskopskih manevrov in pred odstranjevanjem
endoskopa uporabite izpiranje s fiziolosko raztopino,
usmerjeno na steblo endoskopa, da navlazite in zrahljate
prasek. Dokazali so, da fizioloska raztopina ucinkoviteje
zrahlja prasek kot sterilna voda.

Da bi v kar najvecji meri zmanjsali verjetnost ponovne
krvavitve, pazite, da omejite poseganje v mesto zdravljenja,
kadar je to mogoce.

KLINICNE STUDLJE

Informacije o povzetku klini¢nih podatkov, ki so bile

delno podlaga za izdajo de novo, lahko najdete na
spletnem mestu druzbe Cook Medical na naslovu
CookMedical.com/HemosprayData

NACIN DOBAVE

Pripomocek je dobavljen steriliziran z gama sevanjem na
pladnju z odlepljivim pokrovom. Pripomocek je namenjen
samo enkratni uporabi.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na temnem, suhem mestu, ki ni izpostavljeno
skrajnim temperaturam.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza
poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo. Posebej
pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen,
ukrivljen ali po¢en. Ce odkrijete nepravilnost, ki bi
onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite.
Obvestite druzbo Cook za odobritev vracila.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

1. Odstranite pripomocek iz embalaze.

Med posiljanjem ali shranjevanjem se lahko prasek v komori

za prah v rocaju stisne. Za lazje dovajanje praska prasek

pretresite, da odpravite njegovo stisnjenost.

2. Prasek pretresete tako, da rocaj pripomocka obrnete
navzdol in ga nato vrnete v pokon¢ni polozaj (glejte
sliko 1). Ko je komora za prah v obrnjenem polozaju
(glejte sliko 1b), jo lahko potapkate, krcnete in/ali nezno
pretresete, da dodatno zrahljate stisnjeni prasek.

Ko je rocaj v pokon¢nem polozaju (glejte sliko 1a), komore

za prah ne tapkajte, krcajte ali pretresajte, saj lahko s tem

prasek Se bolj stisnete.

3. Nadaljujte pretresanje praska, dokler ne odpravite
njegove stisnjenosti. Stisnjenost praska je uspesno
odpravljena, ko se pri obracanju rocaja prasek prosto
premika znotraj komore za prah. Slika 2c prikazuje
pripomocek, ki ga je treba dodatno pretresti; puscica
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oznacuje prasek, ki ostane stisnjen v komori za prah, ko
je pripomocek v obrnjenem polozaju. Slika 2d prikazuje
pripomocek, pri katerem je stisnjenost praska ustrezno
odpravljena; puscica oznacuje majhno koli¢ino praska,
ki lahko ostane v konici komore za prah.

Gumba ne obracajte prevec, saj bi to lahko poskodovalo

pripomocek (glejte sliko 3).

Pripomocka ne preizkusajte pred vstavitvijo v kanal za

dodatke endoskopa, saj lahko to poveca tveganje za

okluzijo katetra.

4. Vlozek CO:2 aktivirajte tako, da obrnete rdeci aktivacijski
gumb, dokler se ne ustavi.

Tega pripomocka ne priklapljajte na druge vire COs.

NAVODILA ZA UPORABO

Prepricajte se, da gastrointestinalna svetlina ni razsirjena,

ker Hemospray med posegom dodaja volumen.

1. Preden kateter vstavite v kanal za dodatke, dolocite mesto
krvavitve, odstranite ¢im vec krvi in nato kanal za dodatke
izpihajte z zrakom.

Da preprecite okluzijo katetra, katetra ne postavljajte

neposredno v stik s krvjo in/ali sluznico, vklju¢no z

nakopiceno krvjo, in ne aspirirajte krvi, ko je kateter v kanalu

za dodatke.

Za omejitev vstopa tekocine v delovni kanal katetra zac¢asno

zaprite proksimalni konec katetra tako, da nad rde¢im

pestom katetra polozite palec, medtem ko pomikate kateter

navzdol po kanalu za dodatke (glejte sliko 4).

2. Kateter pocasi pomikajte skozi kanal za dodatke v kratkih
korakih, dokler ni konica katetra prikazana endoskopsko
(glejte sliko 5).

. Za zagotovitev ustrezne vidljivosti mora biti konica

katetra vedno 1-2 cm oddaljena od mesta krvavitve

(glejte sliko 6).

Pritrdite kateter na rocaj in se prepricajte, da je povezava

varna (glejte sliko 7).

Pripomocek je zdaj aktiven in pripravljen za uporabo. Ne

pritiskajte prozilnega gumba, dokler ne Zelite uvesti praska.

5. Da omogocite uvajanje praska, obrnite rdeci ventil v odprt
polozaj tako, da je ventil vzporeden s smerjo prienja
(glejte sliko 8).

Prvi pritisk na sprozilec morda ne bo uvedel zadostne

koli¢ine praska za doseganje hemostaze; ponovno pritisnite,

da nadaljujete s premikanjem praska skozi sistem.

Pred aspiracijo pocakajte na hemostazo. Hemostaza

morda ne bo takojsnja, ker prasek potrebuje ¢as, da

absorbira kri. Morda bo potrebnih ve¢ aplikacij; vendar pa

4.



za posameznega pacienta ne smete uporabiti vec kot (3)

pripomockov Hemospray.

Izpiranje zdravljenega mesta po dovajanju praska ni

potrebno. Ce je izpiranje zazeleno, pred izpiranjem z vodo

pocakajte na hemostazo.

Da preprecite morebitno okluzijo endoskopa, praska

ne aspirirajte v kanal endoskopa. Sesalni pripomocek

endoskopa lahko zacasno izklopite ali odklopite, da

preprecite nenamerno aspiracijo praska v kanal endoskopa,
kar lahko povzro¢i okluzijo endoskopa.

6. Za uvajanje praska drzite rocaj pokonci in 1-2 sekundi
pritiskajte rdeci sprozilec ter ga sprostite (glejte sliko 9).
Nadaljujte z nanosom v kratkih sunkih, dokler ni mesto
popolnoma prekrito s prahom in ni prikazana nobena
aktivna krvavitev.

Ce se kateter zamasi, obrnite rde¢i ventil v zaprti poloZaj,

odstranite kateter iz endoskopa in ga zamenjajte z dodatnim

katetrom, ki je prilozen v embalazi. Nato ponovite korake od

1 do 7 v razdelku »Navodila za uporaboc. Ce je potrebnega

vel praska in sta kanister z razprilom in/ali vlozek CO2

prazna, je potreben nov pripomocek.

7. Preden pripomocek Hemospray odstranite iz pacienta,
obrnite rdedi ventil v zaprti polozaj (glejte sliko 10). Za
odstranitev pripomocka iz endoskopa primite kateter in
ga pocasi povlecite.

ODLAGANJE PRIPOMOCKA

Po kon¢anem posegu sprostite tlak iz pripomocka tako, da

zavrtite aktivacijski gumb v nasprotni smeri urinega kazalca,

dokler se iz viozka CO2 popolnoma ne sprosti tlak.

Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi

snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s

smernicami ustanove.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,

previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih

je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora

pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem

pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical, pristojnemu

organu in/ali regulatornemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

Hemospray® endoskopisk blodstillare

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet
att korrekt folja den tillhandahallna informationen kan
leda till att produkten inte fungerar som avsett eller
skadar patienten.
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VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast séljas av eller pa ordination fran
en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).
PRODUKTBESKRIVNING

Prestandaegenskaper

Hemospray éar ett inert, bentonitpulver som utvecklats

for endoskopisk hemostas. Pulvret administreras av ett
inforingssystem som drivs av koldioxid och via en kateter
som inforts genom endoskopets arbetskanal, vilken
tillhandahaller atkomst till blodningsstallet. Varje enhet
innehaller minst 20 g 100 % bentonitpulver.

Produktens kompatibilitet

Se forpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek
som kravs for denna produkt.

Patientpopulation

Denna produkt &r endast avsedd for anvandning pa vuxna.
Avsedda anvdndare

Denna produkt &r begrédnsad till utbildad hélso-

och sjukvardspersonal.

Kontakt med kroppsvdvnad

Att produkten kommer i kontakt med vdvnad é&r i linje med
dess avsedda anvandning.

Anvéandningsprincip

Ett endoskop fors in i kroppen via en av kroppens naturliga
O6ppningar, sdésom munnen eller anus. Nar endoskopet har
natt blédningsstallet fors inforingskatetern fram genom
endoskopet, och sedan fésts handtaget vid kateterns
proximala dnde. COz-patronen i inféringssystemet aktiveras
genom att vrida den réda aktiveringsratten pa handtaget.
Anvéndaren trycker pa utplaceringsknappen pa handtaget
for att frigéra CO2 fran patronen. COz-trycket driver pulvret
fran pulverkammaren genom katetern. Pulvret sprids sedan
ut lokalt till blédningsstéllet i gastrointestinalkanalen.
Produktens konstruktion

Hemospray-inféraren bestar av ett handtag, en
pulverkammare och en inféringskateter. Handtaget
innehaller en CO2-patron, en tryckregulator och ventiler
for att kontrollera gasrorelser som definitivt kontrolleras
med pa-/av-knappen ovanpa handtagets distala énde.
Pulverkammaren ar innesluten i handtaget, och handtaget
ar fastmonterat for att halla kammaren pa plats. Denna
kammare innehaller minst 20 g Hemospray-pulver.
Pulvertillférselkatetern ansluts till handtagets distala, framre
sida. Tva katetrar (220 cm) medféljer varje Hemospray-enhet.

AVSEDD ANVANDNING

Denna enhet anvénds for hemostas av icke-varikos
gastrointestinal blédning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Hemospray endoskopisk blodstillare anvands pa vuxna
patienter for hemostas av icke-varikds gastrointestinal
blédning pé grund av endoskopiska ingrepp och medicinska
tillstand som t.ex. inflammatoriska lesioner, gastrointestinala
vaskuldra abnormiteter, tumérer och sar.



KLINISKNYTTA

For att stoppa icke-varikds gastrointestinal blédning.
VARNINGAR A

Hall kateterspetsen pa minst 1 cm avstand fran
blédningsstallet for att minimera risken for embolisering.
Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte én den
avsedda anvandningen som anges.

Inga dndringar av denna utrustning ér tillatna.

Hemospray har inte godkants for att anvandas pa barn. Inga
data om sakerhet eller effektivitet vid sadan anvandning
finns. Det skulle betraktas som icke avsedd anvandning

och sadan anvandning sker pa kirurgens/halso- och
sjukvardspersonalens egen risk.

Patienter med gastrointestinal bl6dning som star pa
antitrombotisk lakemedelsbehandling kan I6pa en

okad risk for att bloda igen. Folj relevanta kliniska

riktlinjer for behandling med antitrombotiska medel for
endoskopiska ingrepp.

Steril och for engangsbruk

Denna produkt levereras steril och &r endast utformad

for engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller dteranvanda produkten kan medféra
kontaminering av produkten med biologiska eller kemiska
medel och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.
KONTRAINDIKATIONER

De som ar specifika for primar endoskopisk procedur avsedd
att skapa atkomst till 6nskat malomrade. Kontraindiceras
dven hos patienter som har gastrointestinala fistlar,
misstanks ha drabbats av gastrointestinal perforation eller
har en hog risk for gastrointestinal perforation i samband
med endoskopisk behandling.
FORSIKTIGHETSATGARDER

For bésta resultat ska Hemospray appliceras pa
blédningens kalla.

Sakerstall att gastrointestinalt lumen inte spanns ut pa
grund av att Hemospray tillfor 6verskottsvolym utover
insufflationsvolymer under proceduren. Overvaka eventuell
tarmutspandhet noggrant och balansera insufflations- och
Hemospray-volymer vid behov.

Anvandning av flera én 3 Hemospray-produkter

per patient kan orsaka impaktion i tjocktarmen och
rekommenderas inte.

Produkten innehaller en 16 g CO2-patron. Trycksatt innehall.
Far inte punkteras eller varmas upp 6ver 49 °C/120 °F. Far inte
inandas eller utldsas i riktning mot ansikte/kropp. Férvara
CO2-behallaren och -patronen utom rackhall fér barn.
Hemospray &r inert och icke-toxisk.

Eftersom det dr ett granuldrt material kan pulvret orsaka
irritation pa hud, 6gon och lungor vid oavsiktlig exponering.
Vid oavsiktlig exponering for pulvret, las foljande forsta
hjélpen-atgarder:

Hud: Tvatta med tval och vatten tills huden &r ren.

Ogon: Spola med vatten tills irritationen upphor.

Inandning: Flytta den exponerade personen

till ett pulverfritt omrade. Kontakta lakare om
irritationssymtomen kvarstar. Inandning kan férvarra
befintliga andningssjukdomar.

Alla endoskopiska hemostasbehandlingar, inklusive
Hemospray, innebér en risk for att blodning startar igen,
sarskilt i situationer dér orsaken till blédningen &r en oldst
underliggande sjukdom. Nar hemostas har uppnatts ska
patienten 6vervakas med avseende pa att patienten bloder
igen enligt relevanta kliniska riktlinjer.

Fastan det aldrig observerats i klinisk rutin foreligger en
teoretisk risk for aspiration av Hemospray-pulvret vilken
kan leda till andningskomplikationer. Det &r klokt att
begrénsa anvdndning av Hemospray till 5 cm nedom den
6vre oesofagussfinktern.

Denna produkt innehaller kobolt (Co) pa en niva dver

0,1 viktprocent. Kobolt &r ett &mne som ér giftigt for
reproduktion samt ett cancerframkallande @mne (klass 1B).
Dock innehaller produkten kobolt i form av en rostfri
stallegering med kobolt, vilket enligt aktuell vetenskaplig
evidens inte medfor nagon okad risk for cancer eller negativa
effekter pa reproduktionen.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PROCEDUREN
Liksom andra behandlingsmetoder dr det mojligt att
Hemospray inte ar verksam vid alla typer av blédningar.
Gastrointestinal blédning kan forvarra befintliga
komorbiditeter och 6ka risken fér negativa handelser,
inklusive dodlighet for patienten.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Bentonitpulvret som anvands i Hemospray endoskopisk
blodstillare & MR-sdkert.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som férknippas med gastrointestinal endoskopi,
omfattande: allergisk reaktion mot ldkemedel - aspiration «
hjértarytmi eller -stillestdnd - feber - hemorragi

hypotoni « infektion « perforation « respiratorisk depression
eller andningsstillestand.

Anvéndning av Hemospray vid férekomst av tarmobstruktion
och/eller en tarmanastomos kan utgodra en risk for skada vid
kraftig uppspandhet.

Hemospray kan ockludera gangar och 6ppningar vilka
kommunicerar med tarmens huvudsakliga lumen.

laktta forsiktighet nar Hemospray anvéands i narheten av
dessa 6ppningar.

Andra omfattar: impaktion av pulver i tjocktarmen

eller embolisering.

Hemospraypulver kan fastna pa endoskopets utsida,

vilket kan leda till svarigheter att omplacera/ta bort
endoskopet. Sannolikheten for att detta intraffar 6kar nar
ett vattenbaserat smérjmedel anvédnds, vid sprejning med
tillbakabojt endoskop eller nér endoskopet avldgsnas genom
trdng anatomi. Potentiella komplikationer férknippade

med svarighet att omplacera/ta bort endoskopet kan
omfatta: fordréjd behandling « slemhinneruptur « smarta «



angest - forvarrande av en befintlig blodning - perforation «
hemorragi « hjartstillestand - eller dodsfall.

Lakare har rapporterat att kontinuerlig forflyttning av
endoskopet under och efter applicering av pulver kan
minska férekomsten av svarigheter att omplacera/ta

bort endoskopet.

Utfor inte endoskopmandévrar (vridning, tryckning eller
dragning) om svarigheter uppstar vid omplacering/
borttagning av endoskopet. Anvind spolning med
koksaltlésning riktad mot endoskopets skaft for att
hydrera och lossa pulvret innan endoskopets manéver
utfors, vid behov, och vid avlagsnande. Koksaltlosning har
visat sig 16sa upp pulvret mer effektivt an sterilt vatten.
For att minimera risken for ny blodning ska forsiktighet
iakttas for att begransa storningar i behandlingsstallet nar
sa ar mojligt.

KLINISKA STUDIER

Sammanfattningsinformation av kliniska data som, delvis,
foreldg som grund for beviljande av de novo finns pa Cook
Medicals hemsida pa CookMedical.com/HemosprayData
LEVERANSSATT

Enheten levereras gammasteriliserad pa en bricka med en
avdragbar dverdel. Den héar produkten ar endast avsedd
for engéngsbruk.

FORVARING
Forvaras pa en mork, torr plats undan extrema temperaturer.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen

ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.
Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter
vikningar, béjningar och brott. Om en abnormitet upptacks
som skulle férhindra korrekt funktion far enheten inte
anvéandas. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN
1. Avlagsna produkten fran férpackningen.

Pulvret kan komprimeras inuti handtagets pulverkammare

under transport eller forvaring. For att underlatta

tillforsel av pulver maste pulvret skakas for att

lossa pulverkomprimeringen.

2. For att skaka pulvret maste enhetens handtag véndas
upp och ned och éterga till uppratt lage (se fig. 1).
Pulverkammaren kan ocksa knackas, knappas och/eller
skakas forsiktigt i upp-och-ned-lage (se fig. 1b) for att
ytterligare lossa det komprimerade pulvret.

Nar handtaget befinner sig i uppratt position (se fig. 1a) ska
man inte knacka, knappa eller skaka pulverkammaren da
detta annars kan komprimera pulvret ytterligare.

3. Fortsatt att réra om pulvret tills pulverkomprimeringen
har [6sts. Pulverkomprimering har 18sts framgéngsrikt
nar pulvret ror sig fritt inuti pulverkammaren nar
handtaget vands. Fig. 2c illustrerar en enhet som kraver
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ytterligare omrdrning. Pilen markerar pulvret som
forblir komprimerat i pulverkammaren nar enheten
ar upp och ned. Fig. 2d illustrerar en enhet med
pulverkomprimering som ar tillrackligt upplost. Pilen
markerar den lilla mangden pulver som kan finnas kvar
i pulverkammarens spets.

Vrid inte ratten alltfor [angt eftersom det skulle kunna skada

enheten (se fig. 3).

Testa inte enheten fore inforing i endoskopets arbetskanal

eftersom det kan 6ka risken for kateterocklusion.

4. Aktivera COz2-patronen genom att vrida den roda
aktiveringsratten tills den tar stopp.

Anslut inte denna enhet till alternativa CO2-kéllor.

BRUKSANVISNING

Sakerstall att gastrointestinalt lumen inte spanns ut pa grund

av att Hemospray tillfor volym under proceduren.

1. Innan du fér in katetern i arbetskanalen ska du identifiera
blédningsstéllet, avldgsna sa mycket blod som mojligt
och sedan spola arbetskanalen med luft.

For att forhindra kateterocklusion ska du inte placera

katetern direkt i kontakt med blod och/eller mukosa,

inklusive eventuellt poolat blod och inte aspirera blod
medan katetern &r placerad i arbetskanalen.

For att begransa vétska fran att komma in i kateterns
arbetskanal, ockludera tillfdlligt kateterns proximala @nde
genom att placera tummen 6ver den roda kateterfattningen
medan katetern fors fram och ned i arbetskanalen (se fig. 4).
2. For sakta fram katetern genom arbetskanalen i korta steg
tills kateterspetsen syns endoskopiskt (se fig. 5).
. For att sakerstalla korrekt synlighet ska kateterspetsen
alltid vara pa 1-2 cm avstand fran blédningsstallet
(se fig. 6).
. Satt fast katetern pa handtaget och sékerstall att
anslutningen &r saker (se fig. 7).

w
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Produkten &r nu aktiv och klar att anvéndas. Tryck inte pa
utlésarknappen forran du vill tillféra pulver.
5. For att tillféra pulver, vrid den roda ventilen till det 6ppna
laget sa att ventilen ar parallell med sprayriktningen
(se fig. 8).
Vid forsta tryckningen pa utlésaren kanske inte en lamplig
mangd pulver placeras ut for att uppna hemostas. Tryck igen
for att lata pulvret fortsétta sin vdg genom systemet.
Avvakta en stund for att ge tid for hemostas innan du
aspirerar. Hemostas intrdder eventuellt inte omedelbart
eftersom absorptionen tar en viss tid for pulvret. Flera
appliceringar kan krévas, men hdgst 3 Hemospray-enheter
far appliceras per patient.



Det behandlade stéllet behover inte spolas efter tillforsel.
Om spolning 6nskas ska du avvakta en stund for att ge tid
for hemostas innan du spolar med vatten.

For att forhindra risken for endoskopocklusion far du inte

aspirera pulver i endoskopkanalen. Endoskopsugning

kan stangas av eller tillfalligt frankopplas for att undvika

oavsiktlig aspiration av pulver in i endoskopkanalen, vilket

kan orsaka endoskopocklusion.

6. Nar du vill tillfora pulver héller du handtaget uppratt,
trycker ned den réda utldsarknappen i 1-2 sekunder och
slapper sedan knappen (se fig. 9). Fortsatt att applicera
i korta skurar tills stallet &r helt tackt med pulver och
ingen aktiv blédning syns.

Om katetern ockluderas ska du vrida den roda ventilen till
stangt lage, avldgsna katetern fran endoskopet och ersatta
den med den extra kateter som medféljer i forpackningen.
Upprepa sedan stegen 1-7 i "Bruksanvisningen”. Om mer
pulver behovs och spraybehallaren och/eller COz-patronen
ar tom behovs en ny enhet.
7. Vrid den réda ventilen till stangt lage innan du avlagsnar
Hemospray-enheten fran patienten (se fig. 10). Fatta
tag i katetern och dra sakta nar du vill avldagsna enheten
fran endoskopet.
KASSERING AV PRODUKTEN
Nar proceduren har slutforts ska du avlasta trycket i enheten
genom att vrida aktiveringsratten moturs tills allt tryck
forsvinner ur CO2-patronen.
Den hér enheten kan vara kontaminerad av potentiellt
infektiosa @mnen med manskligt ursprung och bor kasseras
i enlighet med institutionens riktlinjer.
INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, dtgarder som ska
vidtas och begransningar av anvandning som patienten bor
kéanna till.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation
till denna produkt till Cook Medical och den behériga
myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten i det land dér
produkten anvédndes.

64



X mm

MR

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

cs Pokud je zna¢ka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené ¢asti - da Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er

X = indfgringsdelens maksimumsbredde - de Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden
Teils - el EGv epgaviletal To sUpBoAO GTNVY EMOAPAVON TOU TTPOIOGVTOG, X = PEYIOTO MAATOG TUAKATOG El0aywynG « es Si el simbolo aparece

en la etiqueta del producto, X = anchura maxima de la parte que se va a insertar « et Kui siimbol asub toote margistusel, X = sisestatava osa
maksimaalne laius « fi Jos symboli esiintyy tuotemerkinnéissa, X = sisdanvientiosan suurin leveys « fr Si le symbole est visible sur I'étiquette

du produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « hr Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = maksimalna Sirina uvodnog
dijela - hu Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a bevezetend6 szakasz maximalis szélessége - it Se questo simbolo compare
sull’etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile « nl Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale breedte
van inbrenggedeelte - no Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innferingsdel - pl Jeéli symbol wystepuje na
etykiecie produktu, X oznacza maksymalng szerokos¢ zagtebianej czesci wyrobu « pt Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = largura
maxima da parte introduzida - ro Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = Iatimea maxima a portiunii de introducere - sl Ce je

simbol prisoten na oznaki izdelka, X = najve¢ja 3irina uvajalnega dela « sv Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal bredd pa
inforingsdelen

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

¢s Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanél - da Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er

X = minimum for tilbehgrskanal - de Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals «

el Eav epgaviletal To cUPONO OTNV EMOARHAVON TOU TPOIOGVTOG, X = EAAXIOTO KavdaAt epyaciag « es Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = didgmetro minimo del canal de accesorios « et Kui siimbol asub toote mérgistusel, X = minimaalne lisakanal « fi Jos symboli esiintyy
tuotemerkinnéissa, X = pienin lisdvarustekanava « fr Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal « hr Ako

je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa Zicom vodilicom « hu Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a
munkacsatorna minimalis mérete « it Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = canale operativo minimo « nl Als dit symbool op
het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal » no Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum arbeidskanal - pl Jesli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalna $rednice kanatu roboczego - pt Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

X = canal acessério minimo « ro Dacé simbolul apare pe eticheta produsului, X = canalul pentru accesorii minim - sl Ce je simbol prisoten na oznaki
izdelka, X = najmanj3a velikost kanala za dodatke « sv Om symbolen finns p& produktens etikett, X = minsta arbetskanal

MR Safe

cs Bezpecné pii vySetieni MR « da MR-sikker « de MR-sicher « el Ao@alég yia payvntikn Topoypagpia « es «<MR Safe» (esto es, seguro con la RM) «
et MR-ohutu « fi MK-turvallinen « fr Compatible avec I'IRM « hr Sigurno za snimanje MR-om « hu MR-biztonsagos « it Sicuro per la RM « nl MRI-
veilig » no MR-sikker « pl Produkt bezpieczny w srodowisku RM « pt Seguro para RM « ro Sigur in medii RM « sl Varno za MR » sv MR-sé&ker

EU Importer

¢s Dovozce v EU « da EU-importer « de EU-Importeur « el Elcaywyéac EE « es Importador en la UE - et ELi importija « fi EU-maahantuoja «

fr Importateur dans I'UE « hr EU uvoznik « hu Eurdpai uniés importér « it Importatore UE « nl EU-importeur « no EU-importer « pl Importer UE «
pt Importador EU « ro Importator in UE « sl Uvoznik v EU « sv EU-importor

Australian Sponsor

cs Australsky zadavatel « da Australsk sponsor « de Australischer Sponsor « el Xopnyoc¢ yia tnv AucTtpahia « es Patrocinador
australiano « et Austraalia sponsor « fi Australialainen toimeksiantaja « fr Partenaire australien « hr Australski narucitelj » hu Ausztréliai
partner - it Sponsor australiano « nl Australische opdrachtgever « no Australsk sponsor « pl Sponsor australijski » pt Promotor
australiano « ro Sponsor australian « sl Avstralski sponsor « sv Australisk sponsor
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Co

The symbol on the label indicates that the device contains cobalt (Co) at a level above

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

cs Symbol na oznaceni oznaluje, ze prostiedek obsahuje kobalt (Co) v mnozstvi vy3sim nez 0,1 % hmotnosti, coZ je latka toxicka pro reprodukci
a karcinogen (tfida 1B). Prostiedek viak kobalt obsahuje ve formé slitiny nerezové oceli obsahuijici kobalt, coz podle sou¢asnych védeckych
dlkazl nezpusobuje zvysené riziko rakoviny ani neptiznivy dopad na reprodukci - da Symbolet p& maerkningen angiver, at udstyret indeholder
kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % v/v, som er et stof, der er kraeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret
indeholder dog kobolt i form af en legering af rustfrit stdl med kobolt, hvilket ikke er forbundet med en storre risiko for kraeft eller skadelig
virkning for forplantningsevnen iht. den seneste videnskabelige forskning - de Das Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass

das Produkt Kobalt (Co), eine fortpflanzungsgeféhrdende und karzinogene Substanz (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber 0,1 Gew.-%
enthdlt. Allerdings enthélt das Produkt Kobalt als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein
erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt « el To cupBolo emorjuavong otnv eTikéta
UMOSEIKVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV TEPIEXEL KOBAATIO (CO), pia TOSIKN yia TV avamapaywyri Kat KapKivoyovo oucia (Katnyopiag

1B), o€ emimedo avw Tou 0,1% K.B. Q0TACO, TO 1ATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV TIEPIEXEL KOBAATIO OF pHOP YT KpApatog avogeidwtou xaAuPa mou
TIEPIEXEL KOPBAATIO, TO Omoio Sev MpoKahei auENUEVO KiVEUVO KAPKIVOU 1) SUCHEVEIG EMMTWOEIG OTNV AVATIAPAYWYT] CUHPWVA HE Ta TPEXOVTA
€MOTNUOVIKA oTolXE(a « es El simbolo en la etiqueta indica que el dispositivo contiene cobalto (Co) —una sustancia toxica para la reproduccion
y cancerigena (clase 1B)— en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el dispositivo contiene cobalto en forma de aleacion de acero
inoxidable con cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segun la informacion cientifica actual «

et Simbol mérgistusel naitab, et seade sisaldab le 0,1 massiprotsendi osas koobaltit (Co), mis on viljakusele murgine ja kasvajaid pohjustav
aine (kategooria 1B). Kuid seade sisaldab koobaltit seda sisaldava roostevabast terasest sulamina, mis praeguste teaduslike toendite kohaselt
ei pohjusta vahiohtu ega kahjulikku toimet viljakusele « fi Symboli merkinndissa tarkoittaa, ettd laite sisaltda yli 0,1 %:n maaran (paino/paino)
kobolttia (Co), joka on lisadntymiselle vaarallinen ja syopaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite sisédltaa kobolttia kuitenkin kobolttia sisdltavana,
ruostumattomasta teraksesta valmistettuna seoksena, joka ei nykyisten tieteellisten tietojen mukaan aiheuta lisaantynytta syopariskia tai
haitallisia lisadntymisvaikutuksia « fr Le symbole sur I'‘étiquette indique que le dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique pour la
reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif contient du cobalt sous forme d'alliage
d‘acier inoxydable contenant du cobalt, qui n"augmente pas le risque de cancer ou d’effet indésirable sur la reproduction selon les données
probantes scientifiques actuelles « hr Simbol na oznaci ukazuje na to da proizvod sadrzava kobalt (Co) pri razini iznad 0,1 % tezine u tezini (w/w).
Kobalt je tvar koja je toksi¢na za reprodukciju i koja je kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod sadrzava kobalt u obliku slitine nehrdajuceg
celika koja sadrzava kobalt i koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili Stetnih u¢inaka na reprodukciju u skladu s aktualnim znanstvenim
dokazima « hu A cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy az eszk6z 0,1 tomegszazalékot meghaladé koncentracioban tartalmaz kobaltot (Co),
rozsdamentes acél 6tvozet formajaban tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre &ll6 tudoményos bizonyitékok alapjan nem néveli a rak vagy a
kedvezétlen reprodukciés hatas kialakulasanak a kockazatat - it Questo simbolo sull’etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto (Co), una
sostanza tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid nonostante, il contenuto
di cobalto nel dispositivo & sotto forma di lega di acciaio inossidabile contenente cobalto, la quale, sulla base delle evidenze scientifiche
attualmente disponibili, non provoca un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione « nl Het symbool op het etiket geeft
aan dat het hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan 0,1% m/m. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het
hulpmiddel bevat echter kobalt in de vorm van een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die volgens actueel wetenschappelijk bewijs
geen verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt - no Symbolet pa etiketten indikerer at anordningen
inneholder kobolt (Co) pé et nivé over 0,1 % v/v, som er et stoff som er toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen
inneholder imidlertid kobolt som en legering av rustfritt stdl som inneholder kobolt, som ifalge gjeldende vitenskapelig evidens ikke gir en

okt risiko for kreft eller uansket reproduksjonseffekt « pl Symbol na etykiecie wskazuje, ze wyrob zawiera kobalt (Co) na poziomie powyzej

0,1% wag., ktéry jest substancja toksyczng o dziataniu szkodliwym na rozrodczosc i rakotworcza (kategoria 1B). Niemniej jednak wyréb zawiera
kobalt w postaci stopu stali nierdzewnej zawierajgcego kobalt, ktéry zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczo$c¢ - pt O simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto
(Co) a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma substéancia toxica para a reproducao e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém
cobalto como uma liga de ago inoxidavel contendo cobalto, a qual ndo causa um risco acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso de
acordo com as atuais evidéncias cientificas « ro Simbolul de pe etichetd indica faptul ca dispozitivul contine cobalt (Co) in cantitate de peste
0,1% fractie masica, ceea ce reprezinta o substanta toxica pentru reproducere si un carcinogen (clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul contine
cobalt sub forma de aliaj de otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce, conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut
de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii « sl Simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m, kar
pomeni snov, ki vpliva na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B). Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki zlitine nerjavnega
jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za raka ali za nezelene vplive na
sposobnost razmnozevanja - sv Symbolen pa etiketten anger att produkten innehéller kobolt (Co) pa en nivé 6ver 0,1 viktprocent, som &r

ett dmne som ar giftigt for reproduktion samt ett cancerframkallande @mne (klass 1B). Anordningen som daremot innehéller kobolt som en
legering med rostfritt stdl som innehéller kobolt, vilket inte orsakar nagon 6kad risk for cancer eller negativ effekt pa reproduktion i enlighet
med aktuella vetenskapliga bevis
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