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ENGLISH
INTENDED USE
This device is used for hemostasis of nonvariceal gastrointestinal bleeding.

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

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

DEVICE DESCRIPTION

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 approximately 20g of powder.



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.

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

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.

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

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually
inspect with particular attention to kinks, bends and breaks. If an
abnormality is detected that would prohibit proper working conditions,
do not use. Please notify Cook for return authorization.

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 CO, cartridge. Contents under pressure. Do not
puncture or heat above 120° F/ 49° C. Do not inhale or discharge towards
face/body. Keep CO, 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.



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

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.

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.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not
limited to: perforation « hemorrhage - aspiration « fever « infection - allergic
reaction to medication « hypotension « respiratory depression or arrest «
cardiac arrhythmia 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 include, but are not limited to: powder impaction in colon
or embolization.

When spraying in retroflexed position, Hemospray powder may adhere to
the outside of the endoscope. This may result in difficulty repositioning/
removing the endoscope, particularly if passing through a strictured area.

MRI SAFETY INFORMATION

While Adverse Effects related to MR safety have not been observed in
clinical use, Hemospray has not been evaluated for safety and compatibility
in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or
image artifact in the MR environment. The safety of Hemospray in the MR
environment is unknown. Scanning a patient who has this device may
result in patient injury.

SYSTEM PREPARATION

1. Remove device from package.

NOTES
Do not over rotate knob as this could damage the device (See Fig. 1).

Do not test device prior to insertion into endoscope accessory channel as
this may increase risk of catheter occlusion.

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



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.

PRECAUTION

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. 2).

2. Slowly advance catheter through accessory channel in short
increments until catheter tip is visualized endoscopically (See Fig. 3).

3. To ensure proper visibility, catheter tip should be 1-2 cm away from
bleeding site at all times (See Fig. 4).

4. Attach the catheter to the handle, ensuring the connection is secure
(See Fig. 5).

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. 6).

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. 7). 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 CO, cartridge is empty, a new device
is required.

7. Prior to removing Hemospray device from patient, turn red valve to
closed position (See Fig. 8). To remove device from endoscope, grasp
catheter and pull slowly.

Upon completion of procedure, depressurize device by rotating
activation knob counterclockwise until CO, cartridge depressurizes
completely. Dispose of device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

SUMMARY OF CLINICAL DATA

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

CESKY
URCENE POUZITI

Tento prostredek je uren pro hemostézu nevarikézniho krvaceni
gastrointestinalniho traktu.

POZNAMKY

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené

uréené poutziti.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento prostredek smi pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

POPIS PROSTREDKU

Hemospray je inertni bentonitovy prasek vyvinuty pro endoskopickou
hemostazu. Prasek se aplikuje pomoci aplika¢niho systému pohanéného
oxidem uhli¢itym, katetrem zavedenym pracovnim kandlem endoskopu,
ktery zajistuje pistup k mistu krvaceni. Kazdy prostiedek obsahuje
priblizné 20 g prasku.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke
zpfistupnéni pozadovaného cilového mista. Kontraindikovano i u pacientti
s gastrointestinalnimi pistélemi, s podezienim na gastrointestinini
perforaci nebo s vysokym rizikem gastrointestinaini perforace v pribéhu
endoskopickeé lécby.

VAROVANI A\

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



Hemospray neni schvéleny pro poutziti v pediatrické populaci. Pro takové
pouziti nejsou k dispozici zadné Udaje o bezpecnosti nebo Ucinnosti a
bylo by povazovéno za pouziti mimo rozsah registrace. Pouziti prostrfedku
v pediatrické populaci predstavuje profesiondlini riziko chirurga /
zdravotnického pracovnika.

U pacientd s gastrointestinalnim krvacenim, ktefi uZivaji antitrombotické
Iéky, mUZe existovat zvy3ené riziko opakovaného krvéaceni. Dodrzujte
prislusné klinické pokyny pro pouzivéni antitrombotickych agens pii
endoskopickych zakrocich.

Tento prostredek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy

o obnovu, opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést
k selhani prostiedku nebo prenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostredek
nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu prostredku a vénujte pritom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly.
Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostiedek
nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Hemospray musi byt pro dosazeni nejlepsich vysledk( zaveden do
zdroje krvéaceni.

Ujistéte se, Ze gastrointestinalni lumen nenf roztazené, jelikoz Hemospray
pridavéa béhem zékroku objem k insuflacnimu objemu. Peclivé

sledujte stfevni distenzi a podle potieby vyvaZzujte objemy insuflace a
prostfedku Hemospray.

Pouziti vice nez (3) prostfedkdl Hemospray u jednoho pacienta miize vést
k impakci v tlustém stfevé a nedoporucuije se.

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

Hemospray je inertni a netoxicky.

Jako granularni material muze prasek v piipadé neimysiné expozice
zpUsobit podrazdéni kiize, oci a plic.

V piipadé netimyslné expozice prasku provedte nize uvedena opatieni
prvni pomoci:

Kiize: Omyvejte mydlem a vodou, dokud nebude klize cista.

Ocdi: Vyplachujte vodou, dokud drazdéni neprestane.

Vdechnuti: Prejdéte do oblasti bez prasku. Pokud piiznaky podrazdéni trvaji,
kontaktujte lékare. Vdechovani miize zhorsit stavajici respiraéni onemocnéni.

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

Se vsemi endoskopickymi hemostatickymi terapiemi, véetné Hemospray,
je spojeno riziko opakovaného krvéceni, obzvlasté v situacich, kdy pficinou
krvéceni je nevyfesené zakladni onemocnéni. Po dosaZeni hemostazy
monitorujte pacienty, zda u nich nedochazi k opakovanému krvaceni, v
souladu s pfislusnymi klinickymi pokyny.
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I 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.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI ZAKROKU

Tak jako jiné zp(isoby, ani Hemospray nemusi byt efektivni u viech typt
krvaceni. Gastrointestinaini krvaceni muize zhorsit stavajici komorbidity,

a zvysit tak moznost nezddoucich piihod, véetné smrti pacienta.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuiji,
kromé jiného, nasleduijici: perforaci « krvaceni « aspiraci » horecku « infekci «
alergickou reakci na lék « hypotenzi « ztizené dychani nebo zastavu dychani
« srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Pouziti pfipravku Hemospray pfi stfevni obstrukci a/nebo anastoméze
muze predstavovat riziko poranéni zpisobeného nadmérnou distenzi.

Hemospray muze ucpat kandlky a otvory spojené s hlavnim stfevnim
luminem. Pfi pouzivani pfipravku Hemospray v blizkosti téchto otvorQ
postupuijte opatrné.

Dalsi komplikace mimo jiné zahrnuji: impakci prasku v tlustém strevé
nebo embolizaci.

Pii stiikani v retroflexni poloze muize prasek Hemospray piilnout k vnéjsi
strané endoskopu. To mize zpusobit problémy pfi zméné polohy / vyjmuti
endoskopu, obzvlasté pokud prochazi oblasti striktur.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

Ackoli pfi klinickém pouZziti nebyly pozorovéany nezadouci tcinky v
souvislosti s bezpecnosti pii vysetfeni MR, prostiedek Hemospray nebyl
vyhodnocen z hlediska bezpec¢nosti a kompatibility v prostiedi MR. Nebyl
testovan z hlediska zahfivani, migrace nebo artefaktu obrazu v prosttedi
MR. Bezpecnost piipravku Hemospray v prostfedi MR neni zndma.
Skenovani pacienta s timto prostfedkem muze zpsobit poranéni pacienta.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Vyjméte prostiedek z obalu.

POZNAMKY

Neotacejte knoflikem nadmérné, aby nedoslo k poskozeni prostiedku
(vizobr. 1).

Nezkousejte prostiedek pred zavedenim do akcesorniho kanalu
endoskopu, protoze by se tim mohlo zvysit riziko okluze katetru.

2. Otocenim cerveného aktiva¢niho knofliku do nejzazsi polohy aktivujte
kazetu CO.,.

NAVOD K POUZITi

Ujistéte se, Ze gastrointestinalni lumen nenf roztazené, jelikoz Hemospray
zvysuje béhem zékroku objem.



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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

V zéjmu prevence okluze katetru zabrarte piimému kontaktu katetru
s krvi a/nebo sliznici, véetné pfipadné nahromadéné krve, a neaspirujte
krev, dokud je katetr v akcesornim kanalu.

POZNAMKA

Abyste omezili pronikani tekutiny do pracovniho kanélu katetru, docasné
pfi posouvani katetru akcesornim kanalem uzaviete proximalni konec
katetru prilozenim palce na cervené Usti katetru (viz obr. 2).

2. Pomalu po kratkych krocich posouvejte katetr akcesornim kandlem,
dokud neni hrot katetru vidét v endoskopu (viz obr. 3).

w

.V zdjmu dobré viditelnosti musi byt hrot katetru po celou dobu 1-2 cm
od mista krvéaceni (viz obr. 4).

»

. Nasadte katetr na rukojet a zajistéte, aby byl bezpecné pfipojen
(viz obr. 5).

POZNAMKA

Prostiedek je nyni aktivovan a pripraven k pouziti. Nestla¢ujte spoust,
dokud nejste pfipraveni aplikovat prasek.

5. Aplikaci prasku umoznite otocenim cerveného ventilu do oteviené
polohy tak, aby byl ventil rovnobézny se smérem stiikani (viz obr. 6).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

P¥i prvnim stisknuti spousté se nemusi uvolnit dostate¢né mnozstvi prasku
pro dosazeni hemostézy; stisknéte tedy spoust znovu, aby prasek dale
postupoval systémem.

POZNAMKY

Pred aspiraci ponechte urcity ¢as na hemostazu. Hemostaza nemusi byt
okamZita, jelikoz prasek potiebuije ¢as k absorpci. Mozna bude nutné
aplikovat prasek opakované; u jednoho pacienta se v3ak smi pouzit
maximalné (3) prostfedky Hemospray.

Irigace oSetfeného mista neni po aplikaci nutna. Pokud je irigace Zadouci,
pred irigaci vodou pockejte na hemostézu.

V zéjmu prevence mozné okluze endoskopu neaspirujte prasek do
kandlu endoskopu. Aby se zamezilo neiimysiné aspiraci prasku do kanalu
endoskopu, ktera by mohla zpusobit jeho nepriichodnost, miizete u
endoskopu docasné vypnout nebo odpojit aspiraci.

6. Pri aplikaci prasku drzte rukojet ve svislé poloze, stlacte na 1-2 sekundy
Cervenou spoust a poté ji uvolnéte (viz obr. 7). Nadale prasek aplikujte
v kratkych dévkach, dokud neni misto zcela pokryté praskem a neni
vidét zadné aktivni krvaceni.



POZNAMKA

V piipadé okluze katetru otocte ¢erveny ventil do zaviené polohy,
vytahnéte katetr z endoskopu a vymérite jej za ndhradni katetr, ktery tvofi
soucast baleni. Poté zopakujte kroky 1-7,,Navodu k pouziti”. Pokud je
potieba pouzit vice prasku a rozprasovac nebo kazeta CO, jsou prazdné,
je nutné pouzit novy prostiedek.

7. Pred vyjmutim prostfedku Hemospray z pacientova téla otocte cerveny
ventil do zaviené polohy (viz obr. 8). Pfi vytahovani prostfedku z
endoskopu uchopte katetr a pomalu vytahuijte.

Po dokonceni zakroku odtlakujte prostiedek tak, Ze otocite
aktiva¢nim knoflikem proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se
kazeta CO, zcela neodtlakuje. Prostfedek zlikvidujte v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického
odpadu platnymi v dané organizaci.

SOUHRN KLINICKYCH UDAJU

Souhrnné informace o klinickych udajich, které byly z¢asti zakladem k
udéleni nové klasifikace vyrobku, jsou uvedeny na webovych strankach
spolecnosti Cook Medical na CookMedical.com/HemosprayData.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til haemostase af gastrointestinal bledning, der
ikke skyldes varicer.

BEMARKNINGER
Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturekstremer.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Hemospray er et inert, bentonitpulver udviklet til endoskopisk haemostase.
Pulveret leveres ved hjeelp af et indferingssystem drevet af kuldioxid og
gennem et kateter fort ind i arbejdskanalen i et endoskop, som giver
adgang til bladningsstedet. Hver enhed indeholder ca. 20 gram pulver.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for den primaere endoskopiske
procedure, der skal udferes for at fa adgang til det enskede 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.

ADVARSEL /A
Hold kateterspidsen mindst 1 cm veek fra bledningsstedet for at minimere
risikoen for embolisering.

Hemospray er ikke godkendt til brug i paediatriske populationer. Der
foreligger ingen data vedrgrende produktets sikkerhed eller effektivitet
til dette formal, og det ville blive anset for at vaere uden for det
erkleerede anvendelsesformal. En sadan anvendelse sker pa kirurgens/
sundhedspersonalets eget ansvar.
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Patienter med gastrointestinal bladning, der er pa antitrombotisk
medicin, kan have gget risiko for fornyet bladning. Folg de relevante
kliniske retningslinjer for handtering af antitrombotiske midler til
endoskopiske procedurer.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa oparbejdning,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller
overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet
ikke anvendes. Underseg produktet 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 produktet.

FORHOLDSREGLER
For at opna de bedste resultater skal Hemospray paferes 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
sammenpresning i kolon og frarddes.

Produktet indeholder en 16 g CO,-patron. Indholdet er under tryk. Undlad
at punktere eller opvarme over 49 °C/120 °F. Undga at inhalere eller
temme mod ansigt/krop. CO,-dispenseren og patronen skal opbevares
utilgaengeligt for bern.

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
folgende forstehjeelpsrad:

Hud: Vask med saebe og vand indtil rent.
@jne: Skyl med vand indtil irritationen opherer.

Indanding: Seg et omrade uden pulver. Sag leegehjeelp, hvis symptomerne
vedvarer. Indanding kan forveerre eksisterende luftvejssygdomme.

Se mzerkningen pa emballagen vedrgrende pakraevet
minimumskanalsterrelse for dette produkt.

Al endoskopisk haemostatisk behandling, herunder Hemospray, er forbundet
med risiko for fornyet blgdning, specielt i situationer, hvor bledningsérsagen
er en uopklaret underliggende sygdom. Efter at der er opnaet haemostase,
skal patienterne overvages for gentagne bledninger 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 medfere respirationskomplikationer. Det
tilrades at begraense brugen af Hemospray til 5 cm under den gvre
osofageale lukkemuskel.



PROCEDURALE FORHOLDSREGLER

Ligesom andre behandlingsmetoder er det ikke sikkert, at Hemospray
virker pa alle bledningstyper. Gastrointestinal bledning kan forveerre
eksisterende komorbiditeter og forage risikoen for ugnskede haendelser,
herunder patientdedelighed.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal
endoskopi, omfatter, men er ikke begraenset til: perforation « bledning

- aspiration « feber « infektion « allergisk reaktion over for medicin «
hypotension - respirationsdepression eller respirationsopher « hjertearytmi
eller hjertestop.

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 abninger, som kommunikerer
med hovedtarmens lumen. Udvis forsigtighed ved brug af Hemospray i
naerheden af disse abninger.

Andre omfatter, men er ikke begraenset til: sammenpresning af pulver i
kolon eller embolisering.

Nar det sprojtes i tilbagebgjet stilling, kan Hemospray-pulver klaebe til
ydersiden af endoskopet. Det kan medfare problemer med at flytte/flerne
endoskopet, iseer hvis det fares gennem et omrade med strikturer.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Der er ikke observeret ugnskede haendelser forbundet med MR-sikkerhed,
men Hemospray er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet
med MR-miljget. Det er ikke blevet afprevet med henblik pa opvarmning,
migration eller billedartefakt i MR-miljget. Sikkerheden af Hemospray i
MR-miljget kendes ikke. Hvis en patient med dette produkt scannes, kan
det muligvis fore til patientskade.

SYSTEMFORBEREDELSE
1. Tag produktet ud af emballagen.

BEMARKNINGER

Drej ikke for meget pa knappen, da dette kan beskadige produktet
(sefig. 1).

Test ikke produktet for indfering i endoskopets tilbehgrskanal, da dette
kan gge risikoen for okklusion af katetret.

2. Aktiver CO,-patronen ved at dreje pa den rede aktiveringsknap, indtil
den stopper.

BRUGSANVISNING

Kontroller, at den gastrointestinale lumen ikke er spilet ud, da Hemospray
udvider den under proceduren.

1. Identificer bladningsstedet, for katetret indferes i tilbehgrskanalen,

og flern sa meget blod som muligt. Rens derefter tilbehorskanalen
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 tilbehgrskanalen.

For at begraense vaeske i at komme ind i kateterets arbejdskanal skal den
proksimale ende af kateteret midlertidigt okkluderes ved at placere en
tommelfinger over den rade katetermuffe, mens kateteret fores ned ad
tilbeherskanalen (se fig. 2).

2. Far langsomt katetret frem gennem tilbeharskanalen i sma trin, indtil
kateterspidsen kan ses endoskopisk (se fig. 3).

w

For at sikre passende synlighed skal kateterspidsen hele tiden veere
1-2 cm veek fra bledningsstedet (se fig. 4).

»

Fastger kateteret til handtaget, og serg for, at tilslutningen er sikker
(sefig. 5).

Produktet er nu aktivt og klart til brug. Tryk ikke pa udlgserknappen, for
der gnskes dispensering af pulver.

5. For at muliggere dispensering af pulver, skal den rede ventil drejes til
&ben position, sa ventilen er parallel med sprgjteretningen (se fig. 6).

FORHOLDSREGEL

Det forste tryk pa udlgseren vil muligvis ikke pafere en tilstraekkelig
maengde pulver til at opna haemostase. Tryk igen for at fortsaette med at
fore pulver igennem systemet.

BEMARKNINGER

Lad der ga tid til heemostase for aspirering. Heemostasen sker muligvis ikke
omgaende, fordi det tager tid for pulveret at absorbere vaesken. Det kan
vaere ngdvendigt med flere pafgringer. Der ma dog ikke bruges mere end
(3) Hemospray-produkter pr. patient.

Det er ikke n@dvendigt at skylle behandlingsstedet efter dispensering.
Lad der ga tid til heemostase, far stedet skylles med vand, hvis der
onskes skylning.

For at undgd 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 rgde udlgserknap i 1-2 sekunder og slippe igen (se fig. 7). Fortseet
péfering med korte tryk, indtil stedet er helt deekket med pulver, og der
ikke kan ses nogen aktiv bledning.

BEMARK

Hvis katetret okkluderes, drejes den rade ventil til den lukkede position,

katetret fiernes fra endoskopet og erstattes med det ekstra kateter, der er

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

7. Drej den rade ventil til den lukkede position (se fig. 8), fer
Hemospray-produktet fiernes fra patienten. Fjern produktet fra
endoskopet ved at tage fat i katetret og traekke langsomt.

Nar proceduren er fuldfert, fjernes trykket fra produktet ved at
dreje aktiveringsknappen mod uret, indtil trykket er helt fiernet fra
CO,-patronen. Bortskaf enheden efter hospitalets retningslinjer for
klinisk risikoaffald.

RESUME AF KLINISKE DATA

Oplysninger om det kliniske dataresume, der til dels var grundlaget
for tildeling af de novo, kan findes p& Cook Medical’s websted pa
CookMedical.com/HemosprayData

NEDERLANDS

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

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

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

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

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

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 ongeveer 20 g poeder.

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.

WAARSCHUWING A\

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

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.
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Volg de toepasselijke klinische richtlijnen inzake het antitrombotisch beleid
bij endoscopische ingrepen.

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

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
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.

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 CO,. 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 CO,-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.

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

Bij elke endoscopische hemostaticumtherapie, met inbegrip van
Hemospray, is er een risico op nabloeding, met name wanneer de
oorzaak van de bloeding 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
adembhalingscomplicaties tot gevolg. Het is verstandig om het gebruik van
Hemospray te beperken tot 5 cm onder de bovenste oesofageale sfincter.
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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.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-
darmkanaal zijn onder meer: perforatie - hemorragie - aspiratie

koorts « infectie « allergische reactie op medicatie « hypotensie «
adembhalingsdepressie of -stilstand « hartritmestoornissen of hartstilstand.

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.

Bij spuiten met de endoscoop in retroflexie kan Hemospray-poeder zich
aan de buitenkant van de endoscoop hechten. Dit kan herpositionering/
verwijdering van de endoscoop bemoeilijken, met name bij het passeren
van een vernauwd gebied.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Hoewel er tijdens klinisch gebruik geen ongewenste effecten in verband
met MRI-veiligheid zijn waargenomen, is Hemospray niet geévalueerd op
veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. Het hulpmiddel is niet
getest op opwarming, migratie of beeldartefacten in de MRI-omgeving.
De veiligheid van Hemospray in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen
van een patiént met dit hulpmiddel kan leiden tot letsel bij de patiént.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
1. Neem het hulpmiddel uit de verpakking.

Draai de knop niet te ver door, want daardoor kan het hulpmiddel worden
beschadigd (zie afb. 1).

Test het hulpmiddel niet voordat de katheter in het werkkanaal van
de endoscoop wordt ingebracht, omdat vooraf testen het risico op
katheterocclusie kan vergroten.

2. Activeer de CO,-patroon door aan de rode activatieknop te draaien tot
hij niet verder kan.

GEBRUIKSAANWULZING

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.

VOORZORGSMAATREGEL

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. 2).

2. Voer de katheter langzaam en in kleine stappen op door het
werkkanaal tot de kathetertip endoscopisch zichtbaar is (zie afb. 3).

3. Om goed zicht te houden dient de kathetertip te allen tijde op 1a 2 cm
afstand van de plaats van de bloeding te worden gehouden (zie afb. 4).

4. Bevestig de katheter aan de handgreep, waarbij u controleert of de
aansluiting stevig vastzit (zie afb. 5).

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. 6).

VOORZORGSMAATREGEL

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. 7). 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 CO,-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. 8).
Verwijder het hulpmiddel uit de endoscoop door de katheter vast
te pakken en langzaam naar buiten te trekken.

Laat na afloop van de procedure de druk af uit het hulpmiddel door
de activatieknop linksom te draaien tot de druk in de CO,-patroon
geheel is afgelaten. Voer het hulpmiddel af volgens de richtlijnen
voor biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

SAMENVATTING VAN KLINISCHE GEGEVENS

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

FRANCAIS

UTILISATION

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

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

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

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Hemospray est une poudre de bentonite inerte congue pour 'hémostase
endoscopique. La poudre est déployée a l'aide d'un systeme de déploiement
alimenté par du dioxyde de carbone et d'un cathéter inséré dans le canal de
travail d'un endoscope qui permet un accés au site hémorragique. Chaque
dispositif contient environ 20 g de poudre.

CONTRE-INDICATIONS

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



AVERTISSEMENT /\
Maintenir l'extrémité du cathéter a 1 cm au moins du site hémorragique
pour minimiser le risque d'embolisation.

Hemospray n'a pas été autorisé pour une utilisation chez I'enfant. Aucune
donnée nexiste sur la sécurité demploi ou lefficacité de I'utilisation
pédiatrique, qui serait donc considérée comme hors destination, et reléverait
de la responsabilité professionnelle du chirurgien/professionnel de 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.

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer
une défaillance du dispositif et/ou causer la transmission d’une maladie.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé

a la livraison. Examiner visuellement chaque dispositif en veillant
particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de ruptures.
Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation
de retour.

MISES EN GARDE
Pour de meilleurs résultats, Hemospray doit étre administré sur la source
de I'hémorragie.

S'assurer que la lumiére gastro-intestinale n'est pas dilatée, car Hemospray
ajoute du volume en plus des volumes d'insufflation pendant l'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 CO, 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 distributeur et la cartouche

de CO, 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 l'eau jusqu'a ce que lirritation cesse.

Inhalation : se rendre dans un local exempt de toute trace de poudre. Si

les symptdmes d'irritation persistent, contacter un médecin. Linhalation
peut aggraver une maladie respiratoire existante.

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

PRECAUTIONS OPERATOIRES

Al'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 déces du patient.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie
digestive, on citera : perforation « hémorragie « aspiration « fiévre « infection
- réaction allergique aux médicaments « hypotension « dépression ou arrét
respiratoire « arythmie ou arrét cardiaque.

Lutilisation 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 l'intestin. Hemospray doit étre utilisé avec
précaution aux abords de ces orifices.

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

Lorsque la poudre Hemospray est pulvérisée en position rétrofléchie, elle
peut adhérer a I'extérieur de I'endoscope. Cela peut entrainer des difficultés
de repositionnement/retrait de I'endoscope, particulierement si l'endoscope
doit passer dans une zone sténosée.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Bien qu‘aucun effet secondaire associé a la sécurité demploi en IRM nait
été observé au cours de l'usage clinique, la sécurité et la compatibilité de
Hemospray nont pas été évaluées dans l'environnement d'IRM. Hemospray
n'a pas été testé pour Iéchauffement, la migration ou l'artefact dimage
dans l'environnement d'IRM. La sécurité d'emploi de Hemospray dans
I'environnement d’IRM reste inconnue. Faire passer un scanner a un
patient portant ce dispositif peut étre a l'origine de dommages corporels
pour le patient.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Sortir le dispositif du conditionnement.

REMARQUES

Ne pas tourner excessivement le bouton, car cela pourrait endommager le
dispositif (Voir Fig. 1).
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Ne pas tester le dispositif avant de linsérer dans le canal opérateur de
I'endoscope, car cela pourrait augmenter le risque d'occlusion du cathéter.

2. Activer la cartouche de CO, en tournant a fond le bouton
d‘activation rouge.

MODE D’'EMPLOI

S'assurer que la lumiére gastro-intestinale n'est pas dilatée, car Hemospray
ajoute du volume pendant lintervention.

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 lair.

Afin d'éviter une obstruction du cathéter, 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.

REMARQUE

Pour éviter toute pénétration de liquide a l'intérieur du canal de travail,
obturer provisoirement l'extrémité proximale du cathéter en placant le
pouce sur 'embase rouge tout en faisant avancer le cathéter le long du
canal opérateur (Voir Fig. 2).

2. Avancer doucement et progressivement le cathéter dans le canal
opérateur jusqu'a ce que l'extrémité du cathéter soit visible a
I'endoscope (Voir Fig. 3).

3. Pour garantir une bonne visibilité, l'extrémité du cathéter doit en
permanence se situer a 1 ou 2 cm du site hémorragique (Voir Fig. 4).

4. Fixer le cathéter a la poignée en veillant a ce que les deux composants
soient bien raccordés (Voir Fig. 5).

REMARQUE

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 souhaité.

5. Pour permettre I'application de la poudre, tourner la vanne rouge
jusqu'a ce qu'elle soit dans la position ouverte, c'est-a-dire parallele
a la direction de la pulvérisation (Voir Fig. 6).

Il se peut que la premiére pression sur la gachette napplique pas
suffisamment de poudre pour permettre 'hnémostase ; appuyer de
nouveau pour poursuivre le déplacement de la poudre dans le systeme.

REMARQUES

Attendre que I'hémostase se produise avant d'aspirer. |l est possible que
I'némostase 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.
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Lirrigation du site traité n'est pas obligatoire apres 'application. Pour
procéder a une irrigation, attendre que I'hémostase se produise avant
d'irriguer le site avec de 'eau.

Afin déviter 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 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 a 2 secondes et le
relacher (Voir Fig. 7). Continuer '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 sobstrue pendant l'intervention, tourner la vanne rouge sur
la position fermée, retirer le cathéter de 'endoscope et le remplacer par

le cathéter supplémentaire fourni dans l'emballage. Répéter ensuite les
étapes 1 a 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, est
vide, 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. 8). Pour retirer le dispositif
de l'endoscope, saisir le cathéter et tirer lentement.

Une fois l'intervention terminée, dépressuriser le dispositif en tournant
le bouton d’activation rouge dans le sens antihoraire jusqu'a ce que la
cartouche de CO, soit entiérement dépressurisée. Eliminer le dispositif
conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des
déchets médicaux présentant un danger biologique.

RECAPITULATIF DES DONNEES 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

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

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

HINWEISE

Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

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
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eines Endoskops bis zur Blutungsstelle eingefiihrt wird, appliziert. Jedes
Produkt enthalt ungefahr 20 g Pulver.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir den priméren
Endoskopeingriff, der fiir 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 wéhrend
eines Endoskopeingriffs kontraindiziert.

WARNHINWEIS /\
Die Katheterspitze nicht ndher als 1 cm an die Blutungsstelle anndhern, um
das Embolisationsrisiko zu minimieren.

Hemospray wurde nicht fir die Verwendung bei pédiatrischen
Patienten zugelassen. Fiir eine derartige Verwendung sind keine Daten
zur Sicherheit oder Wirksamkeit vorhanden und die Anwendung wére
somit zulassungsuberschreitend (,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 erhohtes Nachblutungsrisiko. Die
einschlagigen klinischen Leitlinien fur den Umgang mit Antithrombotika
bei endoskopischen Eingriffen befolgen.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kdnnen zum
Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder
beschadigt ist. Das Produkt einer Sichtprifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Falls eine
Anomalie festgestellt wird, die die sachgemale Funktion ausschliefit,

darf das Produkt nicht benutzt werden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

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 tiber 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 fiihren und wird nicht empfohlen.

Das Produkt enthélt eine CO,-Kartusche mit 16 g Inhalt. Der Inhalt steht
unter Druck. Nicht durchbohren oder tber 49 °C (120 °F) erwédrmen. Nicht
einatmen oder in Richtung auf das Gesicht bzw. den Korper betétigen. Den
CO,-Spender und die Kartusche fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Hemospray ist inert und ungiftig.
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Das Pulver kann durch seine granuldre Form bei unbeabsichtigtem Kontakt
potenziell Haut, Augen und Lunge reizen.

Sollte es zu einem unbeabsichtigten Kontakt mit dem Pulver kommen, die
folgenden ErsthilfemalBnahmen beachten:

Haut: Mit Wasser und Seife waschen, bis das Pulver entfernt ist.
Augen: Mit Wasser aussptilen, bis die Reizung abklingt.

Einatmen: Sich in einen pulverfreien Bereich begeben. Bei anhaltenden
Symptomen einer Reizung einen Arzt aufsuchen. Durch die Einatmung
kann sich eine bestehende Atemwegserkrankung verschlimmern.

Die frr dieses Produkt erforderliche Mindestgrof3e des Arbeitskanals ist auf
der Verpackungskennzeichnung angegeben.

Alle endoskopischen Hamostasetherapien einschlielich 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 Himostase
den Patienten gemal3 den einschldgigen klinischen Leitlinien auf
Nachblutungen tiberwachen.

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.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN EINGRIFF

Ebenso wie andere Behandlungsmethoden ist Hemospray eventuell
nicht bei allen Blutungstypen wirksam. Gastrointestinale Blutungen
konnen bestehende Komorbiditéten verschlimmern und so das Potenzial
fiir unerwiinschte Ereignisse bis hin zum Tod des Patienten steigern.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen
Komplikationen gehéren u. a.: Perforation « Blutung « Aspiration « Fieber

« Infektion - allergische Reaktion auf die Medikation « Hypotonie «
Atemdepression oder -stillstand « Herzarrhythmie 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.

Wenn in der retroflektierten Position gespriiht wird, kann Hemospray an

der AuRenseite des Endoskops haften bleiben. Dies kann zu Schwierigkeiten
beim Umpositionieren bzw. Entfernen des Endoskops fiihren, insbesondere
beim Durchqueren von Strikturen.
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MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Bei der klinischen Verwendung wurden bislang keine Nebenwirkungen
hinsichtlich der MR-Sicherheit beobachtet. Hemospray wurde jedoch nicht
auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer MR-Umgebung beurteilt. Es wurde
nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in einer MR-Umgebung
getestet. Die Sicherheit von Hemospray in einer MR-Umgebung ist nicht
bekannt. Das Scannen eines Patienten mit diesem Produkt kann zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

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

Den Knauf nicht zu weit drehen, da das Produkt dadurch beschédigt
werden kann (siehe Abb. 1).

Das Produkt vor der Einfiihrung in den Arbeitskanal des Endoskops nicht
testen, da dies eventuell das Risiko einer Katheterokklusion steigert.

2. Die COy-Kartusche aktivieren, indem der rote Aktivierungsknauf bis
zum Anschlag gedreht wird.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

VORSICHT

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 moglich entfernen
und den Arbeitskanal mit Luft durchsptilen, bevor der Katheter in
den Arbeitskanal eingefiihrt wird.

VORSICHTSMASSNAHME

Um eine Katheterokklusion zu vermeiden, den Katheter nicht in direkten
Kontakt mit Blut(@ansammlungen) und/oder Schleimhdauten bringen und
kein Blut aspirieren, wahrend sich der Katheter im Arbeitskanal befindet.

Um zu verhindern, dass Fliissigkeit in den Arbeitskanal des Katheters
gelangt, das proximale Ende des Katheters vortibergehend verschlieen,
indem beim Vorschub des Katheters durch den Arbeitskanal der rote
Katheteransatz mit einem Daumen zugehalten wird (siehe Abb. 2).

2. Den Katheter langsam und in kurzen Schritten durch den Arbeitskanal
vorschieben, bis die Katheterspitze endoskopisch sichtbar wird
(siehe Abb. 3).

3. Um eine gute Sicht zu gewdhrleisten, sollte die Katheterspitze jederzeit
etwa 1 bis 2 cm von der Blutungsstelle entfernt bleiben (siehe Abb. 4).

4. Den Katheter an den Griff anschlieen und sicherstellen, dass die
Verbindung fest ist (siehe Abb. 5).

Das Produkt ist nun aktiv und einsatzbereit. Die Auslosetaste erst dann
betatigen, wenn Pulver abgegeben werden soll.
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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. 6).

VORSICHTSMASSNAHME

Beim ersten Driicken des Ausldsers wird moglicherweise nicht gentigend
Pulver abgegeben, um die Hdmostase zu erreichen. Erneut driicken, um
eine weitere Dosis des Pulvers abzugeben.

Vor der Aspiration die Hdmostase abwarten. Die Himostase wird u. U.
nicht sofort erzielt, da es sich bei dem Pulver um ein absorbierendes
Material handelt, das erst mit einiger Verzogerung aktiv wird. Es kénnen
mehrere Anwendungen erforderlich sein, jedoch sollten pro Patient
hochstens drei (3) Hemospray-Produkte verwendet werden.

Nach der Pulverabgabe ist keine Irrigation der Behandlungsstelle
erforderlich. Falls eine Irrigation gewlinscht wird, die Himostase
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 konnte, zu vermeiden.

6. Zur Abgabe von Pulver den Griff aufrecht halten und die rote
Auslosetaste 1 bis 2 Sekunden lang driicken und dann loslassen
(siehe Abb. 7). Weiterhin in kurzen Stoen Pulver abgeben, bis die
Stelle vollsténdig 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. AnschlieBend die
Schritte 1-7 unter, Anleitung zum Gebrauch” wiederholen. Falls mehr Pulver
benétigt wird, der Spriihbehalter und/oder die CO,-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. 8). Um
das Produkt aus dem Endoskop zu entfernen, den Katheter fassen und
langsam ziehen.

Nach Abschluss des Eingriffs den Druck aus dem Produkt ablassen,
indem der Aktivierungsknauf entgegen dem Uhrzeigersinn gedreht
wird, bis der Druck vollstindig aus der CO,-Kartusche entweicht. Das
Produkt nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

ZUSAMMENFASSUNG KLINISCHER DATEN

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
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EANHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV XPNOILOTIOIEITAL VIOl AIOCTACH Aoppayiag
NG YOOTPEVTEPIKNG 080U TIou SeV IPOEPXETAL AT KIPGOUG,

IHMEIQZEIZ
Mn XPNOIUOTIOIEITE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV YIa OTIOIOVOHTIOTE GKOTIO,
EKTOG QMo TNV AVAPEPOHEVN XPrioN Yia Tnv oroia poopiletat.

Ouldooete o ENPo XwPO, OTTOU SeV UTIAPXOLV aKPAieG HETABOAEG
¢ Beppokpaciag.

Emrpénetat n Xprion autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HGVOV ammd
EKTIALOEVUEVOUC EMTAYYENUATIEG TOU TOPEX TNG LYEIQG.

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

To Hemospray €ivat pia adpaviig oKovn amo UIeTovitn ou €xel avamtuxOei
yla vE0OKOTIKNA aiooTaon. H okdvn xopnyeitat he Xprion CUCTARATOG
xoprynong mou tpogodoteital and Slo&eidio Tou avBpaka kat Slapécou
evdG KaBeTpa ou l0dyeTat Slapécou Tou KavaioU epyaciag evog
evdookoriou, To omoio mapéxel mpoofacn otn Béon Tne alpoppayiag. Kabe
TeXVONOYIKO TIPOIOV TiEPIEXEL TEPiTIOU 20 g OKOVNG.

ANTENAEIZEIZ

Ekeiveg Tou givat ei81kEG yia Ty KUpla evdookomikr Stadikacia mou Ba
€KTENEOTEL yla TNV eniteuén mpdoBacng otnv emBupnTr B€on-0ToX0.
AvtevSeikvuTtal €Mmong og AoBEeVEIG TTOU £X0UV CUPIYYLA TNG YAOTPEVTEPIKNAG
080U, undpyel umoYia SIATPNONG TNG YOOTPEVTEPIKNG 080U 1 BewpolvTat
uyPnAou KIvUVoU yla SIATPNoN TNG YAOTPEVTEPIKAG 080U KATA TNV
evdooKkorikn Bepareia.

NPOEIAOMOIHEH A\
AlaTnpeite To AKPO Tou KABETPa og andoTtacn TOUAGKIoTOV 1 cm armd Tn
B¢on TG apoppayiag yia va ehayiotornoindei o Kivouvog eUBoAoHOU.

To Hemospray Sev €xel eykplOe( yla xprion og madlatpikoug mMnBucpoug.
Agv undpyouv SeSopéva aoPANELQG 1) AMTOTEAECHOTIKOTNTOG KAl AUTH N
xprion Ba BewpnBei wg pn avaypa@opevn oTnv EMONavon xprion. Autol
Tou &iboug N XPrion YiveTal e Tov EMayYEAUATIKO KivEUVO Tou Xelpoupyol/
eMmayyeAuaTia Tou Topéa TG Lyeiag.

AcDeVEiG pe YaOTPEVTEPIKN ailoppayia ot omoiol BpickovTat umd
avTiBpopBwTIKA aywyr voéxetal va Slatpéxouv augnuévo kivduvo
véag apoppayiag. MNa t Slaxeiplon avtiBpopPWTIKWY TapaydvIwy
yia evGooKomiKéG SladIKaoieg, aKOAOUONOTE TIG OXETIKEG KAIVIKEG
KateubuvTrpIEG OdNYiEG.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EXel OXESIAOTEI yia pia Xprion
povo. MpoomdBeleg emavenegepyaoiag, emavanooTteipwong 1/
KOl EMAVOKPNOIHOTIOINCNG EVEEXETAL VA 08Ny iooLV O€ aoToyia
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIBVTOG y/Kall OE PETAS00N VOGOUL.

Edv n ouokeuacia €xel avolxTei fj umooTei {nud Kata Ty mapalapn
NG, HN XPNOIHOTIOICETE TO TTPOIOV. EMBEWPOTE OTTIKA, TIPOCEKOVTAG
1810iTePA YO TUXOV OTPERAWOELS, KAUWPELS Kat Bpavoelc. Eav evtomioete
avwpahia Tou Sev Ba eMETPENE TN OWOTH KatdoTtaon Amoupyiag,
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pIN XPNOILOTIOINOETE To TIPOidV. Evnpepwote tnv Cook yia va Adfete
£€0u01080TNON EMOTPOPNAG.

NMPO®YNAZEIX

Ma Bértiota anotehéoparta, To Hemospray mpénel va tomoBeteital oTnv
TINYr TG atpoppayiac.

BeBawwbeite 4Tt 0 AUAOG TOU YAOTPEVTEPIKOU CwArva Sev éxel SlaoToel
yiati To Hemospray au€dvel Tov Oyko, Tépav Twv OyKwv eUeuonong,
katd 1 Siadikacia. Mapakohoubeite oTevd T S1ATAON TOU EVTEPOU Kal
£€100pPOTNOTE TOV GYKO EUPUONONG Kall TOV GyKo Tou Hemospray, mwg
eival amapaitnto.

H xprion meploodtepwv amd TpIwV (3) TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTwY Hemospray
avd acBevry evoExeTal va 0SnyroEl OE EVOPrVWON OTO TaxU EVTEPO Kal
Sev ouvioTtatal.

To mpoiov mepiéxel puaiyyto CO, 16 g. To TEPIEXOHEVO BPIOKETAL UTTIO
Ttieon. Mnv To Tpumate oUTe va To BeppaiveTe mavw amo toug 49 °C/120 °F.
Mnv T €10TIVEETE OUTE VO TO EKKEVWVETE TIPOG TO TIPOOWTTO/TO OWHA.
Duldooete TN cuokeur Slavoprig Kat To guaoiyylo CO, og Béon Tou Sev
eivat mpooPaotun amd madia.

To Hemospray €ivat adpavég Kat pn To&iko.

KaBug ivarl kokkIDSeG UAIKS, N akouota €KBeon oTn okdvn evoExeTal va
TIPOKONEDEL £PEOIONO OTO SEPHA, TA HATIA KAl TOUG TIVEULIOVEG,

T& MePImWon akoUolag €KOEoNG 0T OKOVN, QVATPEETE OTA TTAPAKATW
HETPA TTPWTWV BonBetwv:

Aéppa: MAUVETE Pe oamovi Kat VEPO HéxPL va kaBapioouv.
Maria: EKTAOVETE pE VEPO PEXPL VA OTAATHOEL O EPEBICHOG.

Ewonvor): MetakivnBeite og eployr Xwpig okdvn. Eav ta cupmtopata
0 £PEBIOOG EMUEVOLY, EMMKOIVWVAOTE HE YIATPO. H €loTVON eVEéxeTal va
EMOEIVWOEL TUXOV UTTAPXOUTA AVATTVEUCTIKH VOTO.

AvaTpéETE 0NV EMONUAVON TNG CUOKELATIAG Yia vl SeiTe To ENdXIoTO
péyeBOG KaVAAIoU TTOU OTAITETAL VIOl AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

‘OMeG 01 EVEOOKOTIIKEG AUOOTATIKEG Bepareie¢, cupmep\apBavopévou
Tou Hemospray, evéxouv oxeTI{OpEVO kivduvo VEag ailoppayiag, blaitepa
O€ TIEPUTTWOELG KATA TIC OTTOIEG N AUTial TNG attoppayiag givat pn emMAUpévn
UTTOKEipEVN vOoog. MeTd v eniteuén aidotaong, mapakohoubeite

TOUG 0ODEVEIC Y10 VEQ QIHOPPAYia CUUPWVA HIE TIG OXETIKEG KAIVIKEG
KateuBuvTrPIEG 0dNYiEG.

Mapot Sev €xel mapatnenOei oTnv KAvIKN TTPAEN, EEakoAoubEi va
undipxel £vag BewpnTikAg Kivouvog elopdenong TG okovng Hemospray,
HE AOTENECHA QVATIVEUOTIKEG EMMAOKEG. Eival OUVETOG 0 TIEPLOPIOUOG
NG XProng Tou Hemospray ota 5 cm XapnAdTepa amnod Tov avwTtePo
0lOOPAYIKO OPIYKTHPA.

MPOOGYAAZEIZ KATA TH AIAAIKAZIA

‘Onwg kat AN pébodol, To Hemospray evoéxeTal va pny givat
AMOTEAECUATIKO Y1 GAOUG TOUG TUTIOUG alloppayiac. H aipoppayia
NG YAOTPEVTEPIKIAG 080U EVOEXETAL VA EMOEIVWOEL UTTAPXOUOES
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oLVWOONPOTNTEG, augavovtag TNV mMOavATNTA AVEMOUUNTWY CUUBAVTWY,
oupmepAapBavopévng TG BvnoipotnTag Tov acBevoud,

AYNHTIKEX EMINAOKEX

Exeiveg mou oxetiCovtal e TNV vOOOKOTINON TNG YOOTPEVTEPIKNG 080U
niepAapBdavouy, HeTagy aAwv: SIaTpnon « aloppayia « El6POPNoN

« TTUPETO « ANoilwén « aMepYIKN avTidpaon o€ edpuako « urdtaon «
KATAoToAr i} TAUON TNG avamnvorg » Kapdiakn appubpia ri avakor.

H xprion Tou Hemospray mapoucia amd@paéng ry/kat avaotédpwong

TOU EVTEPOU EVOEXKETAL VA TIPOKOAEDEL KiVOUVO TPAUUATIOUOU AGYW
umepBoNIKNG Sldtaonc.

To Hemospray pmopei va amo@pdget mopoug Kal oTépia Ta omoia
ETMKOIVWVOUV LIE TOV KUPLO AUAO TOU VTEPOU. Na EI0TE TIPOCEKTIKOI
KaTd TN Xerion Tou Hemospray mAnciov auTtwv Twv OTOMiwV.

ANEG TIEPINAUBAVOULVY, LETAED AMNWV: EVOPRVWON TNG OKOVNG OTO

KOAOV 1) €MBOAA.

Katd tov Yekaopé oe Béon omioBiag Kapyng, n okdvn Hemospray
evdéxeTal va TPooKoANBei oTo e§wTePIKS Tou evdookoTiou. AuTo evEéxeTal
va TTPOKAAEDEL SUOKONI OTNV EMAVATOTTOBETNON/TNV APaipEC TOU
evdookoriou, el81KA Katd T SiENeVON SIOUETOU IO OTEVWUEVNG TIEPIOXNG.

MNAHPO®OPIEZ AXDAANEIAZ FNA TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA
Mapot Sev €xouv mapatnpnOei oTnV KAVIKY Xprion avemOUupnTeg
EVEPYELEG TTOL OXETICOVTAL HIE TNV AOPANEID KATA TN HAYVNTIKY TOHOYPapia,
To Hemospray Sev éxel aglohoynOei yia Tnv ac@dlela Kat Ty cupBatotnta
o€ TEPIBANOV HOYVNTIKAG TOpoYpa®iag. Agv éxel SOKIMAOTE] WG TTPOG

™ B€ppavon, Tn HETAVACTELUON 1) TO TEXVNHA EIKOVAG O€ TIEPIBAAOV
HOYVNTIKAG Topoypagiag. H aopdAeia tou Hemospray og mepiBaAov
HayVNTIKAG Topoypagiag givat dyvwotn. H odpwon evég acBevoug ou
(PEPEL AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV UTOPEL v TIPOKANEDEL TPAUHATIOHO
Tou aoBevouc.

MPOETOIMAZIA XY THMATOZ

1. AQQIPEOTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV aMd T CUCKEUAGIQ.

Mnv meploTpéPeTe UTTEPBONIKA TO KOUTT yiaTi prmopei va ipokAnBei {nuid

OTO TEXVOANOYIKO TIpoidV (BA. €. 1).

Mn SOKIUAOETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TTPLV AT TNV EICAYWYH OTO KAVAN

£pyaoiag Tou eVvEOOKOTTOU, YIOTi KATI TETOLO UMTOpPE( va au§AoEL Tov Kivduvo

anoepagng Tou kabetripa.

2. Evepyomoiote to guaiyylo CO, yupilovtag To KOKKIVO KoupTi
£vVePYOTTOINONG PEXPL TO TEPUA.

OAHTIEX XPHEZHZ

BeBaiwBeite 611 0 AUAGG Tou yaoTpevTEPIKOU OwArjva Sev €xel SlaoTalel

ylati To Hemospray au€dvel Tov dyko katd ) Siadikacia.
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1. Mpwv amd v el0aywyr| Tou KABETHPA 0TO KAVAN £pYACIAC, EVTOTOTE
TN B€on TG apoppayiag, apaipéote 600 To SuvaTOV TIEPIOCATEPO aipa
Kal, 0T CUVEXELQ, EKTTAUVETE TO KavAAL pyaciag pe aépa.

MPOOYAAZH

la va amogeuxBei n amdepa&n Tou KABeTPa, PNV TomoBeTeiTe
Tov kaBeTripa ameubeiag og emagr e aipa Karr BAevvoyovo,
oupnepAapBavopévou MipvAa{ovTog aipaTtog Kal MV avoppo@date
aipa evoow o kaBetripag Bpioketal oTo KavaA epyaciag.

la va meplopioete Tnv €icodo LypoL oTo KavaNl epyaciag Tou KaBeTrpa,
ano@PA&Te MPOoWPIVA TO £yYUG AKPO TOU KABETPA TOTTOBETWVTAG TOV
avTixelpa mévw amd Tov KOKKIVO OpPANd Tou KaBEeTpa, TpowBwvTtag
TAUTOXPOVA TOV KABETHPA TTPOG TAl KATW 0TO KAVAM epyaciag (BA. €ik. 2).

2. Mpowbnote apyd Tov KaBetrpa Slapéoou Tou kavaAlol epyaciag,
avd pKed BAATa, £wg GTOU TO GKPO TOU KABETHPA AMEIKOVIOTEL
ev&ooKomKA (BA. €Ik. 3).

3. Mo va e§ao@aNoTe] oWOoTH AMEKOVION, TO AKPO Tou KaBeTHpa
TipEneL va BpioKeTal oLVEXWG OE amdoTaon 1-2 cm ano tn Béon
™G apoppayiag (BA. €ik. 4).

4. TpooaptioTe Tov KaBetrpa otn Aapr, epovtifovtag va cuvdeDsi
KaAd (BA. €IK. 5).

To TexvoloyIkd TTPOIOV Eival TWPA EVEQYOTTOINHEVO KAl ETOILO TIPOG XN 0N.
MRV TTOTAOETE TO KOUWTTE TUTTOL OKAVEAANG €AV Sev EMBUEITE AKOUN TNV
ameAeuBEPWON TNG OKOVNG.

5. Mo va emrparei n aneAeubépwaon NG OKOVNG, YUPIOTE TNV KOKKIVN
BaABida otnv avoiktr Béon wote n BaABida va givat TapdANAN pe TV
katevBuvon Yekaopou (BA. €i. 6).

MPOOYAAZH

To MpWTOo MATNUA TNG OKAVEAANG MMTOPE( VAt NV ameAeUBEPWOEL EMAPKN
TOOATNTA TNG OKOVNG YA TNV Miteuén TnG apootaonc. Matriote Eava ya
V0 CUVEXIOETE TNV Kivnon NG okovNG SIapéCOU TOU GUOTAKATOG.

AQN\OTE APKETO XPOVO WOTE VA EMENBEL AINOTTACN TPV A6 TV
avappoenon. H aipdotacn evoéxetal va punv ivat Apeon, emeidr n okévn
xpelaletal xpdvo yia va amoppo@nBei. EvEéxetat va xpelaoTouv MTOMATAEG
£QAPHOYEC. QOTO00, Sev Ba TPETeL va eQapHOlOVTaL TIEQICOOTEPA Ao Tpia
(3) TexvohoyIkd Tpoidvta Hemospray ava acBevr).

Agv amalteitat Kataoviopog Tne umd Bepareia Béong PeTd TNV
anelevBépwon. EGv emBupEiTe KATAIOVIOUS, APrIOTE APKETO XPOVO
WOTE va eMENDEL AIPOOTAON TPV TG TOV KATAIOVIOHO HE VEPO.

la va amo@evyBei evdexopevn andgpagn Tou evSooKoriou, unv
avappoProEeTe okdVN VTG Tou kavahiol Tou evéookomiou. H avappoenon
Tou evdookomiou pmopei va amevepyoroinBei 1) va amoouvdedei mpoowpiva
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yla va amo@euxBei n Tuxaia avappo@non okOVNg 0To Kavah Tou
evdoaoKkortiov, n omoia Urmopei va mpokaAéoel and@pa&n Tou evSooKoTTiou.

6. Ta TNV ameheubBépwaon TG oKOvNG, Kpatnote T Aapn o
KOTOKOpUPN B€0n Kal TIECTE TO KOKKIVO KOUMTT TUTTOU OKAVSAANG yla
1-2 SeutepOAenTa kal aPproTe To (BA. eIk, 7). ZuvexioTe TV epappoyn
0 OUVTOEC PITTEG, éwg OTOU KaAuOei MAjpwg n B€on Tng aipoppayiag
HE oKovn Kai Sev mapatnpeital evepydg aioppayia.

Edv o kaBetripag éxel amo@payBei, yupioTte Tnv KOKKIvn BaBida

otV KAELoTr) B€0n, apaip€oTe Tov KABETHPA amod To evE0OoKATIO Kal

QVTIKATAOTAOTE TOV HE TOV TTPOCHETO KABETIPA TIOU TIAPEXKETAL OTN

ouokevaoia. Katomv emavohdpete ta Brpata 1-7 mou meptypdgpovtal

otig «O8nyieg xpriong». Eav xpeialetal meploootepn okovn Kat To SoxEio

YekaopoL ry/kat 1o guaiyyto CO, givat ddelo, amarteital n xprion véou

TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC,

7. Tpwv amo v agaipeon Tou TEVOAOYIKOU TIPOiovTog Hemospray amd
Tov aoBevr), yupioTe Tnv KOkkivn BaABida otnv kAeloTr) Béon (BA. eik. 8).
Mat VO AQAIPEDETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV MO TO EVOOOKOTIO, TIIACTE
Tov kaBeTripa kat TPARAETE Tov apyd.

Katd tnv oAokAjpwon g S1adikaciag, EKTOVWOTE TNV Tieon Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TIEPIOTPEPOVTAG TO KOUMTI EVEPYOTIOINONG
aApIOTEPOCTPOPA £WG GTOU EKTOVWOE MA|PWG N TTiEST TOU PuUCTYYiou
CO,. ATToppilPTe TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV GUHPWVA HE TIG KATEVOUVTIPIEG
odnyieg Tou 1I8pUpATAC Gag yia Bloloyikd emKivéuva tlaTpika amdBAnta.
ZYNOWH KAINIKQON AEAOMENQN

MANPOYOPIEC OXETIKA HE TN cUvoPn KAVIKWY SeSOpEVWY TTOU

anoTtéheoay, eV EPEL, TN BAEon yia Tv mapaywpenon Tou de novo

umopeite va Bpeite otov 1otdtomo ¢ Cook Medical, otn Sietbuvon
CookMedical.com/HemosprayData

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkdz a nem varix eredetl gastrointestinalis vérzések
csillapitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

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

Szaraz helyen tarolando, szélséséges hdmérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Hemospray k6zombds, bentonitbél allé por, amelyet endoszképos
vérzéscsillapitas céljara fejlesztettek ki. A por szén-dioxiddal miikddtetett
bejuttatorendszer segitségével juttathatd be, a vérzés helyéhez hozzaférést

biztosité endoszkdp munkacsatornajan at bevezetett katéteren keresztul.
Mindegyik eszkdz koriilbeliil 20 g port tartalmaz.
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ELLENJAVALLATOK

A kivant célhelyhez vald hozzéférés biztositasara szolgald elsédleges
endoszkopos eljaras dsszes specifikus ellenjavallata. Ellenjavallott ezenkiviil
az olyan betegekben torténé hasznélat, akik gastrointestinalis fistulaval
rendelkeznek, akikben vélhetéen gastrointestinalis perforacio lépett fel,
vagy akiknél az endoszképos kezelés soran a gastrointestinalis perforaciod
nagy kockézata &ll fenn.

VIGYAZAT! /A
Az embolizacié kockdzatdnak minimalizaldsa érdekében tartsa a katéter
csucsét legalabb 1 cm-re a vérzés helyétdl.

A Hemospray gyermekek kezelésére torténé hasznalata nincs jovahagyva. A
biztonsdgossagra és a hatasossagra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
adatok, ezért gyermekekhez valé hasznélata nem elirasszerd alkalmazasnak
mindstil, és a sebész, illetve az egészségligyi szakember szakmai
felelésségére torténik.

Gastrointestinalis vérzésben szenvedd, antitrombogén gyogyszert kapd
betegek esetében az ismételt vérzés fokozott kockazata allhat fenn. Kévesse
az endoszkdpos eljarasokhoz szolgald antitrombogén szerek kezelésére
vonatkozo6 klinikai iranyelveket.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujrafeldolgozasra,
az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodéséhoz és/vagy betegségatvitelnez vezethetnek.

Ha a csomagolds atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznélja

az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a
megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé miikodést
gatlo rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt. A visszakuldés
jovahagyésa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

OVINTEZKEDESEK
A legjobb eredmények biztositasa érdekében a Hemospray terméket a
vérzés forrasanak helyére kell bejuttatni.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a gastrointestinalis lumen nincs felfivodva,
mert a Hemospray az eljaras soran a befivas térfogatan feliil noveli

a térfogatot. Tartsa fokozott megfigyelés alatt a belek felfuvédasat,

és szikség szerint tartsa egyensulyban a befivast és a Hemospray
termékkel bejuttatott térfogatot.

Betegenként haromnal (3) tobb Hemospray eszkoz hasznalata a colonba
valé beékelddést eredményezhet, és nem ajanlott.

Atermék egy 16 g CO,-ot tartalmazo patront tartalmaz. A patron tartalma
nyomas alatt van. Tilos felszrni vagy 49 °C / 120 °F folé melegiteni! Tilos
belélegezni vagy az arc/test iranyaba kibocsatani! A CO,-adagolét és a
patront gyermekektdl elzérva kell tartani.

A Hemospray kdzombds és nem toxikus.

Mivel szemcsés anyagrol van sz, a pornak valo véletlen expozicié a bér,

a szem és a tidé irritaciojat okozhatja.

A porral valé véletlen érintkezés esetén alkalmazza a kovetkez6
elsésegélynyuijtasi intézkedéseket:
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Bor: Szappannal és vizzel mossa tisztdra.
Szem: Vizzel 6blitse addig, amig az irritacié meg nem sz(inik.

Belélegzés: Tavozzon a portdl mentes helyre. Ha az irritacio tiinetei nem
mulnak el, forduljon orvoshoz. Belélegzése stlyosabbd teheti a fennalld
|égzbszervi betegséget.

Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolds cimkéjén.

Az 6sszes endoszkopos vérzéscsillapitd kezelés esetében, igy a Hemospray
hasznélatakor is fennall az ismételt vérzés kockazata, kilonoésen olyankor,
ha a vérzés oka megoldatlan mogottes betegség. A vérzéscsillapitas
megvalésulasa utan a vonatkozo klinikai irdnyelveknek megfeleléen
kovesse nyomon, hogy Iép-e fel ismételt vérzés a betegben.

Bar a klinikai gyakorlatban nem figyelték meg, elméletileg fennall

a kockézata annak, hogy a Hemospray por belélegzése légzési
komplikaciokat okoz. Elévigydzatossagbdl tanacsos a Hemospray
hasznalatat a felsé nyel6cséi zardizom alatti 5 cm-es szakaszra korlatozni.

ELJARASI OVINTEZKEDESEK

Ahogy a tébbi mddszer, igy a Hemospray alkalmazasa sem feltétlendil
hatasos az 6sszes tipusu vérzés esetében. A gastrointestinalis vérzés
sulyosbithatja a meglévé komorbiditasokat, és novelheti a nemkivanatos
események, kozte a beteg elhaldlozésa bekdvetkezésének kockazatat.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpia lehetséges komplikacioi tobbek kozt:
perforacié « vérzés - aspiraci « 13z « fert6zés - allergias gydgyszerreakcid
- alacsony vérnyomas « 1égzési elégtelenség vagy légzésledllas «
szivritmuszavar vagy szivmegallas.

A Hemospray hasznalata bélelzarédas és/vagy anastomosis jelenlétében a
talfavas miatti sériilés kockazatat okozhatja.

A Hemospray eldugithatja a f6 béllumennel kapcsolatban 4ll6 vezetékeket
és nyilasokat. Ovatossaggal jarjon el, ha e nyilasok kozelében alkalmazza a
Hemospray terméket.

Tovéabbi komplikaciok tobbek kdzott: a por beékelédése a colonba
vagy embolizacié.

Hatrahajlitott helyzetben torténé permetezésnél a Hemospray por

az endoszkép kiilsejéhez tapadhat. Ez megnehezitheti az endoszkop
athelyezését vagy eltavolitasat, kiilonosen akkor, ha dsszeszikiilt teriileten
kell athaladni.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Bar a klinikai hasznalat soran nem figyeltek meg az MR biztonsagossagaval
kapcsolatos karos hatasokat, a Hemospray termék biztonsagossagat

és kompatibilitését MR-kdrnyezetben még nem értékelték. Az
MR-kérnyezetbeli melegedés, elvandorlas és képmditermék nem lett
vizsgalva. A Hemospray MR-kornyezetbeli biztonsagossaga nem ismert.
Az ilyen eszkozzel rendelkezé betegek szkennelése a beteg sériilését
eredményezheti.
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A RENDSZER ELOKESZITESE
1. Vegye ki az eszkdzt a csomagbol.

MEGJEGYZESEK

Ne forditsa az itkozési ponton tul a forgdbgombot, mert az eszkoz
megsériilhet (ldsd az 1. dbrdt).

Ne tesztelje az eszkozt az endoszkop munkacsatorndjaba torténd
behelyezés el6tt, kiillonben megné a katéter elzarédasanak kockazata.

2. Aktivélja a CO,-patront; ehhez forditsa el titkdzésig az aktivalas
piros forgégombjat.

HASZNALATI UTASITAS

»FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETES

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a gastrointestinalis lumen nincs felfavodva,
mert a Hemospray az eljaras soran néveli a térfogatot.

1. Miel6tt behelyezné a katétert a munkacsatornaba, azonositsa a
vérzés helyét, tavolitsa el a lehetd legnagyobb mennyiség(i vért,
majd levegével oblitse at a munkacsatornat.

OVINTEZKEDES

A katéter elzarédasanak megelézése érdekében ne helyezze gy el a
katétert, hogy kdzvetleniil érintkezhessen vérrel - ideértve az 6sszegyuilt
Vért is — és/vagy nyalkahartyéval, és ne aspiraljon vért, amig a katéter a
munkacsatornaban talalhato.

MEGJEGYZES

Annak megel&zésére, hogy folyadék keriiljon a katéter munkacsatornajaba,
a katéternek a munkacsatornan valé végigtoldsa idejére dtmenetileg zérja
el a katéter proximalis végét, ehhez helyezze hiivelykujjat a katéter piros
szinti kénuszara (Idsd a 2. dbrqt).

2. Lassan tolja elére a katétert a munkacsatornan at kis Iépésekben, amig
a katéter csticsa endoszkdposan lathatéva nem valik (Idsd a 3. dbrdt).

w

. A megfeleld lathatosag biztositasa érdekében a katéter csuicsanak
mindvégig 1-2 cm tavolsagban kell lennie a vérzés helyétdl
(ldsd a 4. dbrdt).

. Csatlakoztassa a katétert a fogantyuhoz, tigyelve arra, hogy a
csatlakozas biztonsagos legyen (ldsd az 5. dbrdt).

MEGJEGYZES

Az eszkoz ekkor aktiv, és hasznélatra kész. Ne nyomja meg az elsiitégombot
mindaddig, amig nem kivanja bevinni a port.

IS

5. A por bevitelének lehet6vé tételéhez forditsa a piros szelepet nyitott
helyzetbe, gy, hogy a szelep a permetezés irdnyaval parhuzamosan
alljon (ldsd a 6. dbrdt).

OVINTEZKEDES

Eléfordulhat, hogy az elstitégomb elsé megnyomasakor a bevitt por
mennyisége nem elegendé a vérzéscsillapitashoz; az elsitégomb
ismételt megnyomasaval segitse a por athaladését a rendszeren.
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MEGJEGYZESEK

Aspiracié elétt hagyjon elegendd id6t a vérzéscsillapitas bekovetkeztére.
Lehetséges, hogy a vérzéscsillapitds nem kovetkezik be azonnal, mivel

a por felszivédasahoz idére van sziikség. Lehetséges, hogy tobbszori
alkalmazas szlikséges, azonban betegenként legfeljebb harom (3)
Hemospray eszkoz alkalmazhato.

A por bevitele utan nincs sziikség a kezelt hely irrigélasara. Ha
irrigalni kivan, vizzel torténd irrigalas el6tt hagyjon elegendé idét a
vérzéscsillapitas bekovetkeztére.

Az endoszkdp esetleges elzarédasanak megel6zése érdekében ne aspiraljon
port az endoszkdp csatorndjéba. A pornak az endoszképba valé véletlen
aspiralasa az endoszkdp elzarodasat okozhatja; ennek megel6zésére a szkdp
szivasat ki lehet kapcsolni, vagy ideiglenesen le lehet csatlakoztatni.

6. A por beviteléhez tartsa a fogantyt felfelé, és 1-2 masodpercre nyomja
le, majd engedje fel a piros elstitégombot (Idsd a 7. dbrdt). Folytassa a
por bevitelét rovid Ioketekkel addig, amig a vérzés helyét teljesen be
nem fedi a por, é&s mar nem lathato aktiv vérzés.

Ha a katéter elzarédik, forditsa a piros szelepet zart helyzetbe, tavolitsa el

a katétert az endoszkdprol, és cserélje ki a csomagolasban mellékelt extra
katéterre. Ezutan ismételje meg a,Haszndlati utasitas” 1-7. [épését. Ha tobb
porra van sziikség, és a permetezépalack, illetve a CO,-patron kidiriilt, akkor
Uj eszkoz sziikséges.

7. Mielétt eltavolitana a Hemospray eszkdzt a betegbdl, forditsa a piros
szelepet zart helyzetbe (ldsd az 8. dbrdt). Az eszkdznek az endoszkdprol
torténd eltavolitasahoz fogja meg, és hiizza lassan a katétert.

Az eljaras befejezése utan nyomasmentesitse az eszkozt; ehhez
forgassa el az aktivalas forgogombjat az 6ramutatoé jarasaval
ellentétes iranyba, amig a CO,-patron tilnyomasa teljesen meg

nem sziinik. A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozé
intézményi iranyelvek szerint helyezze hulladékba az eszkozt.
KLINIKAI ADATOK OSSZEFOGLALASA

Az Ujbdli jovahagyasnak részben az alapjat képez6 klinikai adatok
6sszefoglaléja a Cook Medical honlapjan talalhato, a CookMedical.com/
HemosprayData oldalon

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato per lemostasi nei casi di sanguinamento
non varicoso del tratto gastrointestinale.

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

Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da
temperature estreme.
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L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a operatori
sanitari debitamente addestrati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Hemospray € una polvere inerte di bentonite sviluppata per l'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. Ciascun dispositivo contiene all'incirca 20 g di polvere.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni sono quelle specifiche delle procedure endoscopiche
primarie eseguite per ottenere I'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.

AVVERTENZA /\
Per ridurre al minimo il rischio di embolizzazione, tenere la punta del
catetere ad almeno 1 cm di distanza dal sito del sanguinamento.

Il dispositivo Hemospray non € approvato per 'uso nelle popolazioni
pediatriche. Non esistono dati sulla sicurezza o sull'efficacia del prodotto
nel quadro di questo tipo di applicazione, che & 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 maggiore rischio

di ripresa del sanguinamento. Attenersi alle pertinenti linee guida
cliniche per la gestione degli agenti antitrombotici nell'ambito delle
procedure endoscopiche.

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione

¢ aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando
particolare attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti,
piegamenti o 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.

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 linsufflazione e i volumi di
Hemospray come necessario.

L'uso di piu di tre (3) dispositivi Hemospray su un singolo paziente pud
comportare l'impattamento nel colon ed € quindi sconsigliato.
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Il prodotto contiene una cartuccia di CO, da 16 g. Il contenuto &
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 CO, 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 di irritazione
persistono, rivolgersi a un medico. Linalazione puo aggravare eventuali
patologie respiratorie preesistenti.

Per il diametro minimo del canale operativo dellendoscopio necessario per
questo dispositivo, vedere letichetta della confezione.

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.

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.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate allendoscopia gastrointestinale
includono, a titolo non esaustivo: perforazione « emorragia « aspirazione «
febbre « infezione « reazione allergica al farmaco - ipotensione « depressione
respiratoria o arresto respiratorio - aritmia o arresto cardiaco.

L'uso di Hemospray in presenza di ostruzione intestinale e/o di
un‘anastomosi puo 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 potenziali complicanze includono, a titolo non esaustivo:
impattamento della polvere nel colon o embolizzazione.
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Quando si spruzza con I'endoscopio in posizione retroflessa, la polvere
Hemospray puo aderire alla superficie esterna dell'endoscopio, rendendo
difficoltoso il riposizionamento o la rimozione dello stesso, specialmente
nel passare attraverso un‘area stenosata.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Sebbene nell'uso clinico non siano stati osservati effetti avversi correlati
alla sicurezza in ambiente RM, la sicurezza e la compatibilita di Hemospray
in ambiente RM non sono state accertate. Non sono state effettuate prove
per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti d'immagine del sistema
in ambiente RM. La sicurezza di Hemospray in ambiente RM non é nota.
La scansione di un paziente portatore di questo dispositivo pud causare
lesioni al paziente stesso.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Rimuovere il dispositivo dalla confezione.

Non ruotare eccessivamente la manopola, in quanto si rischierebbe di
danneggiare il dispositivo (vedere la Fig. 1).

Non collaudare il dispositivo prima di inserirlo nel canale operativo
dell'endoscopio, in quanto questa operazione pud aumentare il rischio di
occlusione del catetere.

2. Attivare la cartuccia di CO, ruotando fino all’arresto la manopola di
attivazione rossa.

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE

Assicurarsi che il lume gastrointestinale non sia disteso, in quanto il
dispositivo Hemospray provoca 'aumento del volume durante la procedura.

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

PRECAUZIONE

Per evitare l'occlusione del catetere, evitare il contatto diretto del catetere
con sangue e/0 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 l'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. 2).

2. Far avanzare lentamente il catetere nel canale operativo, con
spostamenti brevi, fino a visualizzare endoscopicamente la punta del
catetere (vedere la Fig. 3).

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. 4).
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4. Fissare il catetere allimpugnatura, verificando che la connessione sia
ben salda (vedere la Fig. 5).

Il dispositivo & ora attivo e pronto per I'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
diirrorazione (vedere la Fig. 6).

PRECAUZIONE

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 I'assorbimento della polvere richiede tempo. E
possibile che siano necessarie diverse applicazioni; non devono tuttavia
essere impiegati pit di tre (3) dispositivi Hemospray per paziente.

Dopo l'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 dellendoscopio. L'aspirazione dell'endoscopio
puo essere disattivata o disconnessa temporaneamente per evitare
I'aspirazione accidentale della polvere allinterno del canale operativo
dell'endoscopio, che ne potrebbe causare l'occlusione.

6. Per erogare la polvere, tenere l'impugnatura in verticale, premere
il pulsante di azionamento rosso per 1-2 secondi e poi rilasciarlo
(vedere la Fig. 7). Continuare l'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 chiusa,
staccare il catetere dallendoscopio 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 CO, 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. 8). Per rimuovere
il dispositivo dallendoscopio, afferrare il catetere e tirare lentamente.

Al termine della procedura, depressurizzare il dispositivo ruotando
la manopola di attivazione in senso antiorario fino alla completa
depressurizzazione della cartuccia di CO,. Smailtire il dispositivo
seguendo le disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici a rischio biologico.
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RIEPILOGO DEI DATI CLINICI

Il riepilogo dei dati clinici, parzialmente utilizzati come base per il rilascio
della nuova approvazione, & disponibile nel sito web di Cook Medical
allindirizzo CookMedical.com/HemosprayData

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til hemostase av ikke-variceale
gastrointestinale blgdninger.

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

Oppbevares pa et tart sted unna ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Hemospray er et inert bentonittpulver som er utviklet for endoskopisk
hemostase. Pulveret tilfgres ved bruk av et karbondioksiddrevet
innfaringssystem og gjennom et kateter som settes inn gjennom
arbeidskanalen til et endoskop som gir tilgang til bledningsstedet.
Hver anordning inneholder ca. 20 g med pulver.

KONTRAINDIKASJONER

Slike kontraindikasjoner som er spesifikke for primaer endoskopisk
prosedyre som skal utfgres for a fa tilgang til ensket malsted. Kontraindiseres
0gsa hos pasienter som har gastrointestinale fistler, der det er mistanke

om gastrointestinal perforering, eller hos pasienter som har hey risiko for
gastrointestinal perforering under endoskopisk behandling.

ADVARSEL /\
Hold kateterspissen minst 1 cm unna bledningsstedet for 8 minimere faren
for embolisering.

Hemospray har ikke blitt godkjent for bruk hos barn, da det ikke finnes
data pa sikkerheten og effektiviteten av slik bruk, som regnes for & vaere
utenfor tiltenkt bruksomrade og utfares pa kirurgens/helsepersonellets
profesjonelle risiko.

Pasienter med gastrointestinal bledning som tar antitrombotika, kan
ha gkt risiko for rebladning. Felg de relevante kliniske retningslinjene
for administrering av antitrombotika for endoskopiske prosedyrer.

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til svikt i
anordningen og/eller overfering av sykdom.

Skal ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet ved mottak. 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.

FORHOLDSREGLER
Hemospray ma paferes bladningskilden for best resultat.
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Pass pa at det gastrointestinale lumenet ikke er distendert, fordi Hemospray
gir ytterligere volum utover insufflasjon 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 fere 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
tommes mot ansiktet/kroppen. Oppbevar CO,-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 forstehjelptiltak:

Hud: Vask med sape og vann til huden er ren.
@yne: Skyll med vann til irritasjonen oppherer.

Innanding: Ga til et pulverfritt omréde. Hvis irritasjonssymptomene
vedvarer, ta kontakt med lege. Innanding kan forverre
eksisterende andedrettssykdom.

Se etiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som
behgves for denne anordningen.

Alle endoskopiske hemostatiske behandlinger, inkludert Hemospray, er
forbundet med risiko for reblgdning, spesielt i situasjoner hvor arsaken til
blgdningen er en uavklart underliggende sykdom. Etter at hemostase er
oppnadd, skal pasientene overvakes for rebladning 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 ferer til andedrettskomplikasjoner.
Det er klokt & begrense bruken av Hemospray til 5 cm under gvre
osofageale sfinkter.

FORHOLDSREGLER FOR PROSEDYRE

Det kan hende at Hemospray, i likhet med andre modaliteter, ikke er effektiv
for alle typer bladninger. Gastrointestinal bledning kan forverre eksisterende
komorbiditeter og gke faren for bivirkninger, inkludert pasientded.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi
innbefatter, men er ikke begrenset til: perforering « bladning - aspirasjon
- feber « infeksjon - allergisk reaksjon pa legemidler « hypotensjon «
respirasjonsdepresjon eller -stans « arytmi eller hjertestans.

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 dpninger som kommuniserer med
tarmens hovedlumen. Veer forsiktig ved bruk av Hemospray i neerheten av
disse apningene.
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Andre innbefatter, men er ikke begrenset til: pulverimpaksjon i kolon
eller embolisering.

Nar det sprayes i bakoverbgyd posisjon, kan Hemospray-pulver feste seg
pé utsiden av endoskopet. Dette kan fare til problemer med & omplassere/
fierne endoskopet, spesielt hvis det gar gjennom et innsnevret omrade.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Selv om ugnskede hendelser tilknyttet MR-sikkerhet ikke har blitt
observert i klinisk bruk, har ikke Hemospray blitt evaluert for sikkerhet
og kompatibilitet i MR-miljget. Den har ikke blitt testet for oppvarming,
forflytning eller bildeartefakter i MR-miljget. Sikkerheten ved Hemospray
i MR-miljget er ukjent. Hvis en pasient som har denne anordningen
skannes, kan det resultere i pasientskade.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET
1. Taanordningen ut av pakningen.

MERKNADER

Ikke roter knappen for mye, da dette kan skade anordningen (se fig. 1).

Ikke test anordningen for innsetting i endoskopets arbeidskanal, da dette

kan gi okt fare for okkludering av kateteret.

2. Aktiver CO,-patronen ved a dreie den rede aktiveringsknappen sa langt
den gar.

BRUKSANVISNING

FORSIKTIG

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

bladningsstedet, fierne 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 & hindre vaeske i 8 komme inn i kateterets arbeidskanal okkluderes
kateterets proksimale ende midlertidig ved & plassere tommelen over den
rode katetermuffen mens kateteret fores ned i arbeidskanalen (se fig. 2).

2. For kateteret langsomt gjennom arbeidskanalen i korte trinn til
kateterspissen kan visualiseres endoskopisk (se fig. 3).

3. For a sikre god visibilitet ber kateterspissen vaere 1-2 cm unna
bledningsstedet til enhver tid (se fig. 4).

4. Fest kateteret il hdndtaket og serg for at det er skikkelig festet (se fig. 5).

Anordningen er nd aktiv og klar til bruk. Ikke trykk pa utleserknappen for
det gnskes pulverfrigjering.
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5. For atillate pulverfrigjering dreies den rede ventilen til apen posisjon
slik at ventilen er parallell med sprayretningen (se fig. 6).

FORHOLDSREGEL

Det er ikke sikkert det farste trykket pa utlgseren frigjer nok pulver til
a oppna hemostase. Trykk pa nytt for a fortsette bevegelsen av pulver
gjennom systemet.

MERKNADER

Gi tid for hemostasen for aspirasjon. Hemostase er kanskje ikke umiddelbar
fordi pulveret trenger tid til a absorbere. Det kan veere ngdvendig med
flere péferinger, 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, ma du gi hemostasen tid fer 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 a frigjore pulver holder du handtaket oppover og trykker pa den
rede utlgserknappen i 1-2 sekunder og slipper (se fig. 7). Fortsett
pafering i korte stot til stedet er helt dekket av pulver og ingen aktiv
bladning er synlig.

Hvis kateteret blir okkludert, skal den rede ventilen skrus til lukket stilling
og kateteret fiernes fra endoskopet og erstattes med det ekstra kateteret
som finnes i pakningen. Gjenta sa trinn 1-7 i bruksanvisningen. Hvis det
trengs mer pulver og sprayboksen og/eller CO,-patronen er tom, trengs
det en ny anordning.

7. For Hemospray-anordningen flernes fra pasienten, skal du skru den
rede ventilen til lukket stilling (se fig. 8). Ta tak i kateteret og trekk
langsomt for a flerne anordningen fra endoskopet.

Nar prosedyren er fullfgrt, skal anordningen temmes for trykk ved at
aktiveringsknappen dreies mot urviseren til CO,-patronen er helt tom
for trykk. Kast anordningen i henhold til sykehusets retningslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.

OVERSIKT OVER KLINISKE DATA

Informasjon om oversikt over kliniske data som delvis var grunnlag

for tildelingen av de novo, finnes pa Cook Medicals nettsted pa
CookMedical.com/HemosprayData

POLSKI

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie stuzy do uzyskiwania hemostazy w przypadku krwawienia z
przewodu pokarmowego niezwigzanego z zylakami.

UWAGI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.
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Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wylgcznie przez wyszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.

OPIS URZADZENIA

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, ktory zapewnia dostep do miejsca
krwawienia. Kazde urzadzenie zawiera okotfo 20 g proszku.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania dotyczace gtéwnego zabiegu endoskopowego,

ktéry ma by¢ wykonany w celu uzyskania dostepu do zadanej lokalizacji
docelowej. Przeciwwskazania obejmuja takze pacjentéw z przetokami
zofadkowo-jelitowymi, z podejrzeniem perforacji przewodu pokarmowego
lub z wysokim ryzykiem perforacji przewodu pokarmowego podczas
zabiegu endoskopowego.

OSTRZEZENIE A\
Nalezy trzymac koricdwke cewnika w odlegtosci co najmniej 1 cm od
miejsca krwawienia, aby zminimalizowac ryzyko powstania zatoru.

Hemospray nie zostat zatwierdzony do stosowania u pacjentéw
pediatrycznych. Poniewaz brak jest danych na temat bezpieczeristwa

i skutecznosci, zastosowanie w takim przypadku zostatoby uznane za
uzywanie poza przewidzianym zastosowaniem, dlatego zwigzane z nim
ryzyko zawodowe obcigzytoby chirurga lub pracownika stuzby zdrowia.

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 srodkéw przeciwzakrzepowych przy
zabiegach endoskopowych.

To urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢
do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

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

SRODKI OSTROZNOSCI
W celu uzyskania najlepszych rezultatéw Hemospray musi zosta¢ podany
do zrédta krwawienia.

Nalezy dopilnowac, aby $wiatto przewodu pokarmowego nie byto

rozciggniete, gdyz Hemospray stwarza podczas zabiegu dodatkowg

objetos¢ poza objetoscig insuflacji. Nalezy $cisle monitorowac stopier

rozciagniecia jelit i odpowiednio réwnowazy¢ objetos¢ insuflacji

i objetos¢ Hemospray.

Zastosowanie wiecej niz trzech (3) urzadzert Hemospray u jednego

pacjenta moze spowodowac zaklinowanie w okreznicy i nie jest zalecane.
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Produkt zawiera 16 g kartridz CO,. Zawartos¢ pod cisnieniem. Nie wolno
przebija¢ ani nagrzewac powyzej 49 °C/120 °F. Nie wolno wdychac ani
rozpyla¢ w kierunku twarzy/ciata. Dozownik i kartridz CO, 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 zastosowac
nastepujace srodki pierwszej pomocy:

Skora: zmyc¢ do czysta wodg z mydtem.
Oczy: ptukac woda do ustania podraznienia.

Wdychanie: przenies¢ w miejsce wolne od proszku. Jesli objawy
podraznienia bedg sie utrzymywac, skontaktowac sie z lekarzem.
Wdychanie moze nasili¢ objawy istniejacej choroby ukfadu oddechowego.

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

Przy wszystkich endoskopowych metodach terapii hemostatycznej, w tym
przy stosowaniu Hemospray, wystepuje powigzane ryzyko wystapienia
ponownego krwawienia, szczegdlnie w sytuacjach, w ktérych przyczyng
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
powikfart oddechowych. Rozsgdne jest ograniczenie stosowania
Hemospray do 5 cm ponizej goérnego zwieracza przetyku.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS ZABIEGU

Podobnie jak inne opcje, Hemospray moze nie by¢ skuteczny w przypadku
wszystkich rodzajéw krwawienia. Krwawienie z przewodu pokarmowego
moze zaostrzy¢ istniejace schorzenia towarzyszace, zwiekszajac mozliwosc
zdarzen niepozadanych, w tym réwniez zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg
miedzy innymi: perforacja « krwotok « aspiracja « goraczka « zakazenie

- reakcja alergiczna na lek « niedocisnienie « depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca.

Zastosowanie Hemospray w przypadku niedroznosci jelit i/lub zespolenia
moze stwarzac ryzyko urazu ze wzgledu na nadmierne rozciagniecie.
Hemospray moze blokowa¢ kanaty i otwory taczace sie z gtéwnym
Swiattem jelita. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas uzywania Hemospray
w poblizu tych otwordw.

Do innych powikfan naleza migdzy innymi: zaklinowanie proszku

w okreznicy lub powstanie zatoru.

Podczas rozpylania w pozycji wstecznej proszek Hemospray moze
przywiera¢ do zewnetrznej powierzchni endoskopu. Moze to prowadzi¢ do
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utrudnien przy zmianie potozenia/wyjmowaniu endoskopu, szczegdlnie
przy przechodzeniu przez zwezone obszary.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR
W zastosowaniach klinicznych nie stwierdzono dziatar niepozadanych
zwigzanych z bezpieczenstwem w srodowisku RM, jednak Hemospray nie
byt oceniany pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w sSrodowisku
RM. Produkt nie zostat przetestowany pod katem nagrzewania, migracji
ani artefaktu obrazu w $rodowisku RM. Bezpieczeristwo Hemospray

w $rodowisku RM nie jest znane. Skanowanie pacjenta z tym urzadzeniem
moze spowodowac uraz u pacjenta.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
1. Wyjac urzadzenie z opakowania.

Nie wolno nadmiernie obracac pokretta, poniewaz moze to uszkodzi¢
urzadzenie (patrz rys. 1).

Nie wolno testowac urzadzenia przed wprowadzeniem do kanatu
roboczego endoskopu, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko okluzji cewnika.

2. Uaktywnic kartridz CO,, obracajac do oporu czerwone
pokretto aktywacyjne.

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.

RODEK OSTROZNOSCI

Aby unikna¢ okluzji cewnika, nie umieszcza¢ cewnika w bezposrednim
kontakcie z krwig i/lub btonami $luzowymi; dotyczy to wszelkiej
wynaczynionej krwi. Ponadto nie aspirowac krwi, gdy cewnik znajduje
sie w kanale roboczym.

UWAGA
Aby ograniczy¢ ilos¢ ptynéw 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. 2).

2. Powoli wsuwac cewnik przez kanat roboczy, wykonujac krotkie
posuniecia, az do momentu endoskopowego uwidocznienia korcowki
cewnika (patrz rys. 3).

3. W celu zapewnienia wasciwej widocznosci cewnika jego koricdwka
powinna znajdowac sie przez caty czas w odlegtosci 1-2 cm od miejsca
krwawienia (patrz rys. 4).
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4. Podtaczy¢ cewnik do uchwytu, upewniajac sig, ze potaczenie jest
prawidtowe (patrz rys. 5).

UWAGA

Urzadzenie jest w tym momencie aktywne i gotowe do uzycia. Nie naciskac¢
przycisku podania do momentu, w ktérym proszek ma zosta¢ podany.

5. Aby umozliwi¢ podanie proszku, nalezy obrdci¢ czerwony zawor
do potozenia otwarcia, tak aby zawor byt ustawiony réwnolegle z
kierunkiem rozpylania (patrz rys. 6).

SRODEK OSTROZNOSCI

Pierwsze naci$niecie spustu moze nie spowodowac uwolnienia
odpowiedniej ilosci proszku do osiagnigcia hemostazy; nalezy nacisna¢
ponownie, aby kontynuowac przemieszczenie proszku w systemie.

UWAGI

Przed zaaspirowaniem nalezy poczekac na uzyskanie hemostazy.
Hemostaza moze nie nastgpi¢ 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) urzadzenia Hemospray.

Nie jest konieczna irygacja miejsca zabiegu po podaniu proszku. Jesli
irygacja jest pozadana, nalezy odczekac 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 odtaczyc, aby uniknac przypadkowego zassania proszku
do kanatu endoskopu, co moze prowadzi¢ do okluzji endoskopu.

6. Aby podac proszek, nalezy trzymac uchwyt w pozycji pionowej
i nacisna¢ czerwony przycisk podania na 1-2 sekundy, po czym
zwolni¢ przycisk (patrz rys. 7). 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, wyja¢ cewnik z endoskopu i wymienic go na zapasowy,
dostarczony wraz z produktem. Nastepnie ponownie wykona¢ kroki 1-7
opisane w instrukgji uzycia. Jesli wymagane jest zastosowanie wiekszej ilosci
proszku, a pojemnik z rozpylaczem i/lub kartridz CO, jest pusty, konieczne
jest uzycie nowego urzadzenia.

7. Przed wyjeciem urzadzenia Hemospray z ciata pacjenta obroci¢
czerwony zawor do potozenia zamkniecia (patrz rys. 8). Aby wyjac
urzadzenie z endoskopu, uchwyci¢ cewnik i powoli ciagnac.

Po wykonaniu zabiegu zredukowac cisnienie w urzadzeniu,

obracajac w lewo pokretio aktywacyjne az do uzyskania pelnej redukgji
cisnienia w kartridzu CO,. Wyrzucic urzadzenie zgodnie z zaleceniami
danej placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.
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PODSUMOWANIE DANYCH KLINICZNYCH

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

PORTUGUES
UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para heméstase de hemorragia gastrointestinal
nao varicosa.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizagéo prevista.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de
satde com a formacdo adequada.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Hemospray consiste em bentonita inerte em p6 desenvolvida para
hemostase endoscopica. O pd é administrado, utilizando um sistema de
colocacao 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 aproximadamente 20 g de po.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes especificas do procedimento endoscdpico primério

a ser executado para obter acesso ao local desejado. Esta igualmente
contraindicado em doentes com fistulas gastrointestinais, suspeitos de
terem uma perfuragéo gastrointestinal ou com risco elevado de perfuragao
gastrointestinal durante o tratamento endoscépico.

ADVERTENCIA /\
Mantenha a ponta do cateter a pelo menos 1 cm do local da hemorragia
para minimizar o risco de embolia.

O Hemospray nao foi aprovado para utilizagdo em doentes pediatricos,
nao existindo dados sobre seguranca ou eficacia, devendo considerar-se
uso ndo conforme, pelo que o uso do produto numa populacao pediétrica
é da responsabilidade do cirurgido/profissional de satde.

Os doentes com hemorragia gastrointestinal que estejam a tomar
medicamentos antitromboéticos podem apresentar risco acrescido de nova
hemorragia. Siga as orientagdes clinicas relevantes relativamente a gestao
dos agentes antitrombaéticos para procedimentos endoscépicos.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou
na transmissao de doencas.

Se, no momento da rececdo, a embalagem estiver aberta ou danificada,
nao utilize o produto. Inspecione-o visualmente com particular atencao
a vincos, dobras e ruturas. Se for detetada alguma anomalia que impega
condigdes de funcionamento adequadas, ndo o utilize. Avise a Cook para
obter uma autorizacdo de devolugéo do produto.
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PRECAUGOES
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 necessario.

A utilizagao de mais de trés (3) dispositivos Hemospray por doente podera
resultar em obstru¢do do célon, pelo que néo é recomendada.

O produto contém um cartucho de 16 g de CO,. O contetido esta sob
presséo. Nao perfure nem aqueca a temperaturas superiores a 49 °C/120 °F.
Nao inale nem efetue descargas na diregao do rosto/corpo. Mantenha

o dispensador e o cartucho de CO, fora do alcance das criangas.

O Hemospray € inerte e ndo toxico.

Como é um material granular, o p6 podera provocar irritagao cutanea,
ocular e pulmonar em caso de exposicao acidental.

Em caso de exposicao acidental ao po, siga as seguintes medidas de
primeiros socorros:

Pele: Lave com sabao e dgua até estar limpa.
Olhos: Lave com 4gua até nao existir irritagao.

Inalagao: Desloque-se para uma area livre de pd. Se os sintomas de
irritacdo persistirem, contacte um médico. A inalacdo podera agravar
doencas respiratorias existentes.

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

Todas as terapéuticas hemostaticas endoscdpicas, incluindo o Hemospray,
tém um risco associado de nova hemorragia, nomeadamente em situagdes
em que a causa da hemorragia seja uma doenca subjacente por resolver.
Depois de alcancada a hemdstase, monitorize os doentes quanto a nova
hemorragia de acordo com as orientacées clinicas relevantes.

Embora seja algo que ainda néo se verificou na pratica clinica, existe
um risco tedrico de aspiragéo do pé do Hemospray, dando origem a
complicacbes respiratorias. E prudente circunscrever a utilizacdo do
Hemospray a 5 cm abaixo do esfincter esofagico superior.

PRECAUCOES RELATIVAS AO PROCEDIMENTO

Tal como sucede com outras formas de hemostase, o Hemospray

podera nao ser eficaz em todos os tipos de hemorragia. A hemorragia
gastrointestinal pode exacerbar co-morbilidades existentes, aumentando
a possibilidade de acontecimentos adversos, incluindo a mortalidade
dos doentes.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagoes associadas a endoscopia gastrointestinal
incluem, entre outras: perfuragao - hemorragia - aspiragéo « febre « infecao
« reagdo alérgica a medicamentos - hipotenséo « depressdo ou paragem
respiratdria « arritmia ou paragem cardiaca.
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A utilizagdo do Hemospray na presenca de obstrucao intestinal e/ou
anastomose pode representar risco de lesdo devido a sobredistensao.

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 complicagdes, incluem-se: obstrucéo do célon devido ao pd
ou embolizagéo.

Quando pulverizar numa posicéo retrofletida, o pé do Hemospray pode
aderir a parte exterior do endoscépio. Tal pode resultar em dificuldades de
reposicionamento/remogao do endoscdpio, principalmente se passar por
uma area estenosada.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Embora néo tenham sido observados efeitos adversos relacionados com
seguranca para RMN durante a utilizagéo clinica, o Hemospray néao foi
avaliado relativamente a seguranca e a compatibilidade num ambiente

de RMN. Nao foi testado em relagéo a aquecimento, migragéo ou artefactos
de imagem em ambiente de RMN. A seguranga do Hemospray ambiente
de RMN néo é conhecida. A realizacdo de exame num doente portador
deste dispositivo pode causar lesées no doente.

PREPARAGAO DO SISTEMA
1. Retire o dispositivo da embalagem.

Néo rode excessivamente o botéo, pois podera danificar o dispositivo
(ver fig. 1).

Nao teste o dispositivo antes da inser¢ao no canal acessorio do
endoscdpio, pois poderd aumentar o risco de oclusdo do cateter.

2. Ative o cartucho de CO,, rodando o botéo de ativacao vermelho até
que pare.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ATENGAO

Certifique-se de que o limen gastrointestinal ndo esta distendido porque
o Hemospray adiciona volume durante o procedimento.

1. Antes de inserir o cateter no canal acessorio, identifique o local da
hemorragia, retire a maior quantidade de sangue possivel e, em
seguida, injete ar no canal acessorio.

PRECAUCAO

Para evitar a ocluséo do cateter, ndo coloque o cateter diretamente em
contacto com sangue e/ou mucosa, incluindo algum sangue acumulado,
€ nao aspire sangue enquanto o cateter estiver no canal acessorio.

NOTA

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 do cateter vermelho enquanto faz avangar
o cateter para baixo no canal acessorio (ver fig. 2).
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2. Faca o cateter avangar lentamente, pouco a pouco, através do
canal acessorio, até que a ponta do cateter seja visualizada
endoscopicamente (ver fig. 3).

3. Para assegurar a correta visibilidade, a ponta do cateter deve estar
sempre a 1 cm-2 cm do local da hemorragia (ver fig. 4).

4. Ligue o cateter ao punho, certificando-se de que a ligacao estd
segura (ver fig. 5).

O dispositivo esta agora ativo e pronto para ser utilizado. Nao prima o
botdo em forma de gatilho até a altura em que desejar libertar o po.

5. Para permitir a libertacdo do pd, rode a valvula vermelha para a
posicdo aberta, de forma que a valvula fique paralela a diregéo do
spray (ver fig. 6).

PRECAUCAO

A primeira presséo do dispositivo de disparo pode néo libertar uma
quantidade adequada de pé de forma a obter a hemostase, pressione
novamente para continuar a movimentacao do p6 através do sistema.

Aguarde a ocorréncia de hemostase antes de aspirar. A hemostase pode
nao ser imediata, uma vez que a absorgao feita pelo p6 demora algum
tempo. Podem ser necessarias varias aplicacdes; contudo, ndo deve aplicar
mais de (3) dispositivos Hemospray por doente.

Airrigacao do local tratado néo é necesséria apds a libertacdo. Caso seja
desejada irrigagao, aguarde a ocorréncia de hemostase antes de irrigar
com agua.

Para evitar a potencial oclusdo do endoscépio, ndo aspire o pd para dentro
do canal do endoscopio. A aspiragédo do endoscdpio pode ser desligada na
corrente elétrica ou desconectada temporariamente para evitar a aspiracéo
acidental de p6 para dentro do canal do endoscopio, o que pode causar
oclusdo do endoscopio.

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. 7). Continue a aplicar em pequenas pulverizagdes
até que o local esteja totalmente coberto por p6 e néo se visualize
hemorragia ativa.

Se o cateter ficar ocluido, rode a valvula vermelha para a posicao fechada,
retire o cateter do endoscdpio e substitua-o pelo cateter extra fornecido
na embalagem. Em seguida, repita os passos 1 a 7 das “Instru¢des de
utilizagdo”. Caso seja necessario mais po e a lata de spray e/ou cartucho
de CO, estiverem vazios, é necessario um novo dispositivo.

7. Antes de retirar o dispositivo Hemospray do doente, rode a vélvula
vermelha para a posicao fechada (ver fig. 8). Para retirar o dispositivo
do endoscdpio, segure no cateter e puxe lentamente.
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Ap6s o fim do procedimento, despressurize o dispositivo, rodando o
botao de ativacdo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até
que o cartucho de CO, fique completamente despressurizado. Elimine o
dispositivo de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos biolégicos perigosos.

RESUMO DOS DADOS 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

ESPANOL

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

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado
en las indicaciones.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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
aproximadamente 20 g de polvo.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que
realizar para obtener acceso al lugar que se desee tratar. El dispositivo
también estd contraindicado en pacientes que tengan fistulas digestivas,
que se sospeche que tengan perforacién digestiva o que tengan un alto
riesgo de perforacion digestiva durante el tratamiento endoscdpico.

ADVERTENCIA /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.

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 medicacion
antitrombética pueden tener un mayor riesgo de recurrencia de

la hemorragia. Siga las pautas clinicas pertinentes para el uso de
antitrombdticos para procedimientos endoscépicos.

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este
falle u ocasionar la transmisién de enfermedades.
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No utilice el dispositivo si el embalaje esta abierto o dafiado cuando lo
reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién
a la presencia de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta
alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucién.

PRECAUCIONES
Para obtener resultados éptimos, el Hemospray debe aplicarse en el origen
de la hemorragia.

Asegurese de que la luz digestiva no esté distendida, ya que el Hemospray
anade volumen a los volimenes de insuflacion durante el procedimiento.
Vigile estrechamente la distension de los intestinos y equilibre los
volumenes de insuflacion y de Hemospray como sea necesario.

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

El producto contiene un cartucho de 16 g de CO,. El contenido esta a
presion. No perfore el cartucho ni lo 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 nifos.

El Hemospray es inerte y no toxico.

Al ser un material granular, el polvo puede causar irritacién en la piel, los
0jos 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, péngase en contacto con un médico. La inhalacién
puede agravar las enfermedades respiratorias existentes.

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

Todos los tratamientos hemostaticos endoscopicos, 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 practica clinica, sigue existiendo un riesgo
tedrico de aspiracion de polvo Hemospray que produzca complicaciones
respiratorias. Es prudente restringir el uso del Hemospray a 5 cm por debajo
del esfinter esofégico superior.

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 reacciones adversas, incluida la mortalidad del paciente.
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COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:
perforacién « hemorragia « aspiracion « fiebre « infeccion « reaccion alérgica
a la medicacion « hipotension « depresion o parada respiratorias « arritmia
o parada cardiacas.

El uso de Hemospray en presencia de obstruccion intestinal o de
una anastomosis puede conllevar riesgo de lesién 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, entre otras: impactacion de polvo en el
colon y embolizacién.

Al aplicar pulverizaciones en posicion retroflexionada, el polvo Hemospray
puede adherirse al exterior del endoscopio. Esto puede provocar dificultades
al cambiar de posicion o retirar el endoscopio, sobre todo al pasar por una
zona estenosada.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Aunque en el uso clinico no se han observado efectos adversos
relacionados con la seguridad de la RM, no se ha evaluado la seguridad ni
la compatibilidad del Hemospray en el entorno de la RM. No se ha probado
para evaluar el calentamiento, la migracion o el artefacto de laimagen en el
entorno de la RM. Se desconoce la seguridad del Hemospray en el entorno
de la RM. La exploracién con RM de un paciente que tenga este dispositivo
puede causar lesiones al paciente.

PREPARACION DEL SISTEMA
1. Saque el dispositivo del embalaje.

No gire el mando més alla del tope, ya que esto podria dafar el dispositivo
(vealafig. 1).

No pruebe el dispositivo antes de introducirlo en el canal de accesorios
del endoscopio, ya que esto podria aumentar el riesgo de obstruccion

del catéter.

2. Active el cartucho de CO, girando el mando de activacion rojo hasta
el tope.

INSTRUCCIONES DE USO

Asegurese de que la luz digestiva no esté distendida, ya que el Hemospray
afade 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.

PRECAUCION

Para evitar la obstruccion del catéter, no coloque el catéter directamente
en contacto con sangre 0 mucosa, como sangre que pueda haberse
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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 la fig. 2).

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 endoscdpicamente (vea la fig. 3).

3. Para garantizar una visibilidad adecuada, la punta del catéter debe
mantenerse siempre a 1-2 cm del lugar de la hemorragia (vea la fig. 4).

4. Conecte el catéter al mango y asegurese de que la conexion quede
segura (vea la fig. 5).

El dispositivo esta 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 valvula roja hacia la posicion
de apertura de tal forma que esté paralela a la direccién del spray
(veala fig. 6).

PRECAUCION

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 desplazandose 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 absorber el agua. Es posible que se requieran varias aplicaciones;
sin embargo, no se deben emplear mas de tres (3) dispositivos Hemospray
por paciente.

Después de la aplicacion 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 aspiracién del endoscopio puede
apagarse o desconectarse temporalmente para evitar la aspiracion
accidental de polvo en el canal del endoscopio, lo que puede causar

una obstruccion en el endoscopio.

6. Para aplicar el polvo, mantenga el mango en posicion vertical, pulse
el boton de disparo rojo durante 1-2 segundos y suéltelo (vea la fig. 7).
Siga aplicando el polvo a rafagas 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 posicion cerrada,
extraiga el catéter del endoscopio y sustittyalo por el catéter adicional
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incluido en el envase. A continuacion, 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, 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. 8). Para extraer el dispositivo
del endoscopio, sujete el catéter y retirelo lentamente.

Una vez finalizado el procedimiento, despresurice el dispositivo
girando el mando de activacion en sentido contrario al de las agujas
del reloj hasta que el cartucho de CO, se despresurice por completo.
Deseche el dispositivo segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

RESUMEN DE DATOS CLINICOS

La informacion del resumen de datos clinicos que fue, en parte, la base
para la concesion del estado de novo se puede encontrar en el sitio web
de Cook Medical en CookMedical.com/HemosprayData.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands for hemostas vid gastrointestinal blédning som
inte orsakats av varicer.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.

Anvandning av denna produkt &r begransad till utbildad hélso-
och sjukvardspersonal.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Hemospray ar ett inert, bentonitpulver som utvecklats for endoskopisk
hemostas. Pulvret administreras av ett inféringssystem som drivs av
koldioxid och via en kateter som inférts genom endoskopets arbetskanal,
vilken tillhandahaller atkomst till blodningsstallet. Varje produkt innehaller
cirka 20 g pulver.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for primar endoskopisk procedur avsedd att skapa
atkomst till 6nskat méalomréade. Kontraindicerat 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.

VARNING! /\
Hall kateterspetsen pa minst 1 cm avstand fran blédningsstallet for att
minimera risken for embolisering.

Hemospray dr inte godkand for anvéndning pa barn. Inga data om
sakerhet eller effektivitet vid sddan anvandning finns. Det skulle betraktas
som icke-avsedd anvandning och sddan anvandning sker pa kirurgens/
sjukvardspersonalens egen risk.

Patienter med gastrointestinal blédning som star pa antitrombotisk
lakemedelsbehandling kan I6pa en 6kad risk for att bloda igen. Folj
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relevanta kliniska riktlinjer for behandling med antitrombotiska medel for
endoskopiska ingrepp.

Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvénda produkten kan leda till att den inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomsoverforing.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den tas
emot. Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojar
och brott. Om en abnormitet upptacks som skulle forhindra korrekt funktion
far anordningen inte anvéndas. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

FORSIKTIGHETSATGARDER
For bésta resultat ska Hemospray appliceras pa blédningens kalla.

Sakerstall att gastrointestinala lumen inte spanns ut pa grund av att
Hemospray tillfor Gverskottsvolym utéver insufflationsvolymer under
proceduren. Overvaka eventuell tarmutspandhet noggrant och
balansera insufflations- och Hemospray-volymer vid behov.

Anvéndning av flera én 3 Hemospray-produkter per patient kan orsaka
impaktion i kolon och rekommenderas inte.

Produkten innehaller en 16 g CO,-patron. Trycksatt innehall. Far inte
punkteras eller varmas upp 6ver 49 °C (120 °F). Far inte inandas eller utlésas
i riktning mot ansikte/kropp. Férvara CO,-behallaren och -patronen utom
rackhall for barn.

Hemospray ar inert och icke-toxisk.

Eftersom det &r ett granuldrt material kan pulvret orsaka irritation pa hud,
6gon och lungor vid oavsiktlig exponering.

Vid oavsiktlig exponering av pulvret ska foljande atgérder for forsta
hjélpen vidtas:

Hud: Tvétta med tval och vatten tills huden &r ren.
Ogon: Spola med vatten tills irritationen upphér.

Inandning: Flytta den exponerade personen till ett pulverfritt omrade.
Kontakta ldkare om irritationssymtomen kvarstar. Inandning kan forvarra
befintliga andningssjukdomar.

Se forpackningsetiketten for den minsta kanalstorleken som kravs for
denna produkt.

Alla endoskopiska hemostasbehandlingar, inklusive Hemospray, innebér
en risk for att blédning startar igen, sérskilt i situationer dar orsaken

till blédningen &r en olost 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 ar klokt att begransa anvandningen av Hemospray till 5 cm nedanfor
den 6vre esofagussfinktern.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PROCEDUREN

Liksom andra behandlingsmetoder ar det mgjligt att Hemospray inte &r
verksam vid alla typer av blédningar. Gastrointestinal blédning kan forvarra
befintliga komorbiditeter och 6ka risken for negativa handelser, inklusive
dadlighet for patienten.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi
omfattar, men &r inte begrénsade till: perforation « blédning - aspiration
feber « infektion « allergisk reaktion mot lakemedel « hypotoni - respiratorisk
depression eller andningsstillestand « hjartarytmi eller -stillestand.

Anvéandning av Hemospray vid férekomst av tarmobstruktion och/eller
en tarmanastomos kan utgora en risk for skada vid kraftig uppspandhet.

Hemospray kan ockludera gangar och 6ppningar vilka kommunicerar
med den stora tarmlumen. laktta forsiktighet ndr Hemospray anvands i
narheten av dessa 6ppningar.

Andra omfattar bl. a.: impaktion av pulver i tjocktarmen eller embolisering.

N&r Hemospray-pulvret sprejas i tillbakabdjt ldge kan det fastna pa
endoskopets utsida. Detta kan leda till svarigheter vid omplacering/
borttagning av endoskopet, speciellt om det férs genom ett
strikturerat omrade.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Biverkningar forknippade med MRT-sékerhet inte har observerats i klinisk
anvandning, men Hemospray har inte utvérderats vad géller sakerhet
och kompatibilitet i MR-miljon. Den har inte testats med avseende pa
uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljon. Sakerheten av
Hemospray i MR-miljon &r inte kand. Skanning av en patient med denna
produkt kan orsaka patientskada.

FORBEREDA SYSTEMET
1. Avlagsna produkten fran forpackningen.

ANMARKNINGAR

Vrid inte ratten alltfor langt eftersom det skulle kunna skada produkten

(seFig. 1).

Testa inte produkten fore inforing i endoskopets arbetskanal eftersom det

kan 6ka risken for kateterocklusion.

2. Aktivera CO,-patronen genom att vrida den roda aktiveringsratten tills
den tar stopp.

BRUKSANVISNING

VAR FORSIKTIG

Sakerstall att gastrointestinala lumen inte spanns ut pa grund av att
Hemospray tillfor volym under proceduren.

1. Innan du for in katetern i arbetskanalen ska du identifiera
blodningsstallet, avlidgsna sa mycket blod som majligt och
sedan spola arbetskanalen med luft.
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FORSIKTIGHETSATGARD

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 ar placerad i arbetskanalen.

For att begransa vitska fran att komma in i kateterns arbetskanal,
ockludera tillfalligt kateterns proximala dnde genom att placera tummen
over den roda kateterfattningen medan katetern fors fram och ned i
arbetskanalen (se Fig. 2).

2. For sakta fram katetern genom arbetskanalen i korta steg tills
kateterspetsen syns endoskopiskt (se Fig. 3).

3. FOr att sakerstélla korrekt synlighet ska kateterspetsen alltid vara pa
1-2 cm avstand fran blédningsstéllet (se Fig. 4).

»

Satt fast katetern pa handtaget och sakerstall att anslutningen &r
saker (se Fig. 5).

Produkten ar nu aktiv och klar att anvéndas. Tryck inte pa utlésarknappen
forrdn du vill tillféra pulver.

5. For att tillfora pulver ska du vrida den réda ventilen till det 6ppna laget
sa att ventilen &r parallell med sprayriktningen (se Fig. 6).

FORSIKTIGHETSATGARD

Vid forsta tryckningen pa utlosaren kanske inte en lamplig méangd pulver
placeras ut for att uppna hemostas. Tryck igen for att fortsatta pulvrets vag
genom systemet.

ANMARKNINGAR

Avvakta en stund for att ge tid for hemostas innan du aspirerar. Hemostas
intrader eventuellt inte omedelbart eftersom absorptionen tar en viss

tid for pulvret. Flera appliceringar kan kravas, men hogst 3 Hemospray-
enheter far appliceras per patient.

Det behandlade stéllet behover inte spolas efter tillférsel. Om spolning
onskas 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 tillféra pulver haller du handtaget uppratt, trycker ned
den réda utlésarknappen i 1-2 sekunder och slapper sedan knappen
(se Fig. 7). Fortsatt att applicera i korta skurar tills stéllet ar helt tackt
med pulver och ingen aktiv blédning syns.
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Om katetern ockluderas ska du vrida den réda ventilen till stangt
lage, avldagsna katetern fran endoskopet och ersétta den med extra-
katetern som medfdljer i forpackningen. Upprepa sedan stegen 1-7 i
"Bruksanvisningen”. Om mer pulver behdvs och spraybehallaren och/
eller CO,-patronen &r tom behdvs en ny enhet.

7. Vrid den roda ventilen till stangt ldge innan du avldgsnar Hemospray-
enheten fran patienten (se Fig. 8). Fatta tag i katetern och dra sakta nar
du vill avldgsna enheten fran endoskopet.

Nér proceduren har slutforts ska du avlasta trycket i enheten genom
att vrida aktiveringsratten moturs tills allt tryck férsvinner ur CO,-
patronen. Kassera produkten enligt institutionens faststallda rutiner
for biologiskt avfall.

SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA
Sammanfattningsinformation av kliniska data som, delvis, foreldag som
grund for beviljande av de novo finns pa Cook Medical:s hemsida pa
CookMedical.com/HemosprayData
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A symbol glossary can be found at

cookmedical.com/symbol-glossary

Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « Der findes en
symbolforklaring pd cookmedical.com/symbol-glossary « Een verklarende lijst van symbolen
is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « Pour un glossaire des symboles,
consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « Eine Symbollegende finden Sie
auf cookmedical.com/symbol-glossary - Mmopeite va Bpeite éva yY\woodpt Twv GupBOAwv
o1n SlevBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « A szimbolumok magyarazata a
cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talélhaté « Un glossario dei simboli si

puo trovare nel sito cookmedical.com/symbol-glossary « En symbolforklaring finnes

pa cookmedical.com/symbol-glossary « Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
cookmedical.com/symbol-glossary « Existe um glossério de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary « En cookmedical.com/symbol-glossary, puede
consultarse un glosario de simbolos « En symbolordlista finns pa
cookmedical.com/symbol-glossary

@ If symbol appears on product label, X = maximum

insertion portion width

X mm Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené
asti « Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indfaringsdelens
maksimumsbredde - Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale
breedte van inbrenggedeelte - Si le symbole est visible sur 'étiquette du produit,
X = largeur maximale de la section d'insertion « Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils
« EQv epgaviletal 1o cUpPoNo OTNV EMOAPAVON TOU TIPOIGVTOE, X = HéyIoTO
TIAGTOG TUAPATOG El0aywyr|G » Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a bevezetendé szakasz maximalis szélessége « Se questo simbolo
compare sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione
inseribile « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde
pa innferingsdel - Jedli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza
maksymalng szerokos¢ zagtebianej czesci urzadzenia « Se o simbolo aparecer
no rétulo do produto, X = largura méxima da parte introduzida - Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = anchura maxima de la parte que se va
ainsertar - Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal bredd pa
inforingsdelen

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

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni

X mm kanal « Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for
tilbehgrskanal « Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale
diameter van werkkanaal « Si le symbole est visible sur I‘étiquette du produit,
X = canal opérateur minimal « Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EGv epgavietal to
oUpPoMo GTNV EMORHAVON TOU TTPOIGVTOG, X = EAAXIOTO Kavat epyaciag - Ha ez
a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis
mérete « Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = canale
operativo minimo « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = minimum
arbeidskanal - Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza
minimalna $rednice kanatu roboczego « Se o simbolo aparecer no rétulo do
produto, X = canal acessério minimo -« Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios - Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = minsta arbetskanal
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= If symbol appears on product label, X = wire guide

Ain compatibility

= Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho

X mm drétu « Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = kompatibilitet
af kateterleder « Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter - Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = diamétre de guide compatible « Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser « Eav epgavietat
TO GUMBOAO OTNV EMOAHAVON TOU TPOIOVTOG, X = OUPBATOTNTA CUPUATIVOU
odnyou « Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis
vezetédrét mérete « Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto,
X = compatibilita della guida « Hvis symbolet vises pa produktetiketten,
X = ledevaierkompatibilitet « Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza $rednice prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia « Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia - Om
symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare

.‘ If symbol appears on product label, X = quantity

per box

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « Hvis
symbolet vises pa produktets maerkning, er X = antal pr. aeske « Als dit symbool
op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos - Si le symbole est visible
sur |'étiquette du produit, X = quantité par boite « Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl pro Karton « Eav epgavietat to
oUpPoAO OTNV EMOHUAVON TOU TPOIGVTOG, X = MOCOTNTA avd KouTi » Ha ez a
szimbdélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség «
Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
« Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske « Jesli symbol
wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa « Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja - Om symbolen finns
pé produktens etikett, X = antal per férpackning

Australian Sponsor| Australian Sponsor

Australian Sponsor « Australsky zadavatel - Australsk sponsor «
Australische opdrachtgever - Partenaire australien « Australischer
Sponsor « Xopnyog yia v Auotpalia - Ausztraliai partner « Sponsor
australiano « Australsk sponsor « Sponsor australijski « Promotor
australiano « Patrocinador australiano « Australisk sponsor
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