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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der SPE1-X-Serie dienen als Einmal-Instrumentarium zur endoskopi-
schen Platzierung von Clips innerhalb des Gastrointestinaltraktes (Gl).
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Qualifikation des Anwenders

Der Einsatz der Instrumente erfordert umfassende Kenntnisse der technischen
Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken der gastrointestinalen Endoskopie.
Die Instrumente sollten nur verwendet werden von oder unter Aufsicht von Arzten, die
in endoskopischen Techniken ausreichend ausgebildet und erfahren sind.

Allgemeine Hinweise
Benutzen Sie dieses Instrument ausschlielich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.
ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-
lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.
Ein steriles Instrument kann sofort eingesetzt werden. Uberpriifen Sie vor Einsatz das
,Verwendbar bis“-Datum auf der Verpackung, da sterile Instrumente nur bis zu diesem
Datum benutzt werden diirfen.

Benutzen Sie das Instrument NICHT, wenn die Sterilverpackung Risse oder Perforati-
onen aufweist, der Verschluss nicht gewahrleistet oder Feuchtigkeit eingedrungen ist.
Alle FUJIFILM medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort
gelagert werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut
zuganglichen Ort auf.

FUJIFILM medwork-Instrumente, die firr die einmalige Anwendung gekennzeichnet
sind, diirfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die Produkteigenschaften veran-
dern und zu einem Funktionsausfall filhren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusatzlich das Risiko von Kontaminati-
on des Patienten oder des Instruments, sowie das Risiko der Kreuzkontamination,
einschlieRlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren.

Indikationen
Mukosa- und Submukosadefekte, Ulkusblutung, Mallory-Weiss-Syndrom, Arterien <
2mm, Polypen < 15mm, endoskopische Markierung.

Deutsch

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die Clipmaster-Serie entsprechen den spezifischen
Kontraindikationen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Koloskopie, Sigmoido-
skopie, Rektoskopie und endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Magliche Komplikationen
Infektion, Blutungen, allergische Reaktionen auf Nickel.

Vorsichtsmafinahmen

Um einen ungestérten Ablauf der Untersuchung zu gewahrleisten, miissen der
Durchmesser des Endoskoparbeitskanals und der Durchmesser der Instrumente
aufeinander abgestimmt sein.

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberfléchen, scharfe Kanten und Uberstande.
Sollten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zusténdigen Ansprech-
partner im AuBendienst oder unsere Geschéftsstelle.

Wer Medizinprodukte betreibt oder anwendet, hat alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

Uberpriifen Sie das distale Ende der Spirale. Der Clip muss sich noch vollstandig
innerhalb der Spannzange befinden, bzw. darf nicht teilweise oder sogar vollstandig
aus der Spannzange herausragen. Verwenden Sie den Clipmaster nur, wenn die
Hamostase nach der Anwendung visuell auf dem endoskopischen Bild Gberpriift
werden kann. Der Clipmaster sollte nicht in Endoskopen mit Seitblickoptik angewen-
det werden, da die Abwinkelung der Spirale {iber den Albarranhebel ein Versagen des
Instruments verursachen kann. Der Einsatz dieses Instruments setzt voraus, dass ein
offener chirurgischer Eingriff als NotfallmaRnahme mdglich ist, falls der Clip nicht vom
Instrument geldst werden kann oder andere unerwartete Umsténde eintreten. Halten
Sie immer eine Zange und/oder einen Drahtschneider bereit, um das Applikationssys-
tem unmittelbar vor dem Knickschutz durchzuschneiden, falls sich der Clip nicht vom
Instrument Iosen Iasst. Der Einsatz von Clips zum Erreichen einer Blutstillung kann bei
harten oder stark fibrotischen Lasionen schwieriger sein. Die Anzahl der fir eine
Blutstillung erforderlichen Clips kann in Abhangigkeit von der anatomischen Lage, der
Histologie, der Lasionsart sowie dem Zustand und der Krankengeschichte des
Patienten variieren. Wenden Sie keine MRI-Verfahren bei Patienten an, an denen
Clips im Gastrointestinaltrakt platziert wurden. Dies kann zu Verletzungen des
Patienten fiihren. Der Einsatz von Clips beim Vorhandensein einer bakteriellen
Kontamination kann eine Infektion verstarken oder verlangern. Mdglicherweise kann
sich die Behandlung von Lésionen in der Speiserdhre und der kleinen Magenkurvatur
als schwierig erweisen. Achten Sie beim Ansaugen von Korperfliissigkeit darauf,
keinen Clip, der sich in der Kérperhdhle geldst hat, anzusaugen. Dadurch kann die
Absaugfunktion des Endoskops beeintrachtigt werden. Beachten Sie die Bedienungs-
anleitung des Endoskopherstellers. Wird die Spirale oder die Spannzange VOR oder
WAHREND des Einsatzes des Clipmasters bleibend verformt und/oder geknickt, muss
der Einsatz des Instruments ABGEBROCHEN werden. Winkeln Sie das Endoskop
niemals abrupt ab, wahrend das Instrument aus dem Distalende des Endoskops
hervortritt.

Wenn wahrend bzw. nach dem Platzieren von Clips Hochfrequenzchirurgie verwendet
wird, z. B. zur Resektion von Polypen, kann es zu Verletzungen des Patienten
kommen.

Es besteht so die Gefahr von Verbrennungen des Gewebes, das mit dem Clip in
Kontakt steht. Aktivieren Sie die Ausgangsleistung erst nachdem Sie das Gewebe um
den Clip kontrolliert haben. Wenn die Spirale wéhrend des Einfilhrens oder Vorschie-
bens geknickt wird, darf der Clipmaster nicht mehr verwendet werden.

Gebrauchsanleitung

Fihren Sie das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops (= 2,8 mm) ein.
Schieben Sie die Spirale langsam und gleichmaRig und in kleinen Schiiben voran, bis
die Spannzange beim Austritt (ca. 20 mm) aus dem Endoskop herausragt. Vermeiden
Sie zu abruptes Vorwértsschieben, besonders bei Widerstand, um ein Knicken der
Spirale zu verhindem.

Ein stark gekrimmter Einsatzweg oder ein Endoskop in Inversion konnen dazu
fiihren, dass sich das Instrument beim Einfiihren nur schwer vorwarts schieben lasst
und dadurch die Gefahr des Abknickens am Eingang des Arbeitskanals besteht.
Begradigen Sie in diesem Fall das Endoskop, um ein einfacheres Einfiihren zu
ermdglichen.

Der sichtbare Teil der Spirale des Clipmasters zwischen Endoskop und Handgriff
muss so gerade wie mdglich gehalten werden. Die Spitze des Handgriffs sollte in
Richtung Eingang des Arbeitskanals zeigen. Zu starkes Krimmen und/oder Knicken
der Spirale muss vermieden werden.

Zum Offnen des Clips schieben Sie das Bedienelement in distaler Richtung so weit
nach vorne, dass die goldene Cliphiilse ca. 3 mm aus der Spirale herausschaut. Zum
Offnen des Clips ziehen Sie dann das Bedienelement bis zum spiirbaren Widerstand
Richtung Daumenring.



Gebrauchsanleitung

Achtung! Ziehen des Bedienelements Uber den spiirbaren Widerstand hinaus fiihrt
zum Freisetzen des Clips und ist nicht riickgangig zu machen.

Nun kann der Clip durch Drehung des Handgriffs in die gewlinschte Richtung bewegt
werden. Der Clip sollte mdglichst vertikal zum Gewebe und ohne Druck auf das
Gewebe aufgesetzt werden.

Achtung! Starkes Anpressen der Cliphiilse auf das zu fassende Gewebe kann zu
einem Versagen des Clips fiihren.

Um den Clip zu platzieren, ziehen Sie das Bedienelement in Richtung Daumenring.
Das Freisetzen des Clips ist spiir- und horbar.

Achtung! Trennt sich der Clip nach dem SchlieRen nicht wie vorgesehen vom
System, so muss der Handgriff mit Hilfe einer Zange oder eines Drahtschneiders vom
restlichen System vor dem Handgriff getrennt werden.

Lasst sich der Clip aus dem gedffneten Zustand heraus NICHT schlieRen, kann der
Clipmaster trotzdem vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernt werden. Die Clipbran-
chen klappen beim Herausziehen wieder zusammen, ohne den Arbeitskanal und das
Endoskop zu beschadigen.

Nach erfolgreicher Freisetzung des Clips kann das Instrument aus dem Arbeitskanal
entfernt werden. Dies erfolgt durch vorsichtiges Zuriickziehen der Spirale.

Achtung! Ziehen Sie die Spirale erst dann zurick, wenn das vollstandige Freisetzen
des Clips erfolgt ist.

Die Lebensdauer von Endoclips betragt 18 bis 26 Tage. AnschlieRend fallen erfolg-
reich applizierte Clips spontan von selbst ab und werden auf natiirlichem Wege
ausgeschieden. Applizierte Clips miissen somit nicht entfernt werden.

Nach Beendigung des Eingriffes

Zum Einmal-Gebrauch bestimmte Instrumente miissen samt Verpackung entspre-
chend den jeweils giiltigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien, sowie den
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Deutsch
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Instructions for use

Intended use
The instruments of the SPE1-X-series consist of single-use instruments for the
endoscopic application of clips in the gastrointestinal tract.

Product features
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Qualification of user

Use of these instruments requires comprehensive knowledge of the technical princip-
les, clinical applications and risks of gastrointestinal endoscopy. The instruments
should only be used by or under the supervision of physicians who are adequately
trained and experienced in endoscopic techniques.

General instructions
Use this instrument only and exclusively for the purposes described in these instruc-
tions.
ATTENTION! Instruments marked with this symbol are intended for single use
only and are sterilised with ethylene oxide.
Sterile instruments can be used immediately. Before use, check the "Use by" date on
the packaging, as sterile instruments are only allowed to be used up to this date.

Do NOT use the instrument if the sterile packaging has tears or perforations, sealing is
not ensured or moisture has penetrated. All FUJIFILM medwork instruments should be
stored in a dry place that is protected from light. Keep all instructions for use in a safe
and easily accessible place.

FUJIFILM medwork instruments that are labelled as intended for single use only must
not be reprocessed, resterilised or reused. Reuse, reprocessing or resterilisation can
alter product properties, resulting in functional failure that can endanger the patient's
health or lead to disease, injury or death. Reuse, reprocessing or resterilisation
furthermore entails the risk of contamination of the patient or the instrument, as well as
the risk of cross contamination, including the transmission of infectious diseases.
Contamination of the instrument can result in illness, injury or death of the patient.

Indications
Mucosal and submucosal defects, ulcer bleeding, Mallory-Weiss syndrome, arteries <
2mm, polyps < 15mm, endoscopical marking.

Contraindications

The contraindications for the Clipmaster series are the same as the specific contrain-
dications for oesophagogastroduodenoscopy, colonoscopy, sigmoidoscopy, rectosco-
py and endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

English

Possible complications
Infection, haemorrhage, allergic reactions on nickel.

Precautions

In order to ensure that the examination proceeds smoothly, the diameter of the
endoscope working channel and the diameter of the instruments must be matched to
one another.

After removal from the packaging, check the instruments for correct function, kinks,
fractures, rough surfaces, sharp edges and protrusions. If you discover any damage or
malfunction on the instruments, do NOT use them and inform your responsible field
service contact or our branch office.

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Check the distal end of the spiral. The clip must still be completely inside the clamp,
and it must not extend partly or completely out of the clamp. Only use the Clipmaster if
the haemostasis can be checked visually on the endoscopic image after application.
The Clipmaster should not be used in endoscopes with side-view optics because the
bending of the spiral above the Albarran lever may cause instrument failure. A
precondition for the use of this instrument is that an open surgical procedure should
be possible as an emergency measure if the clip cannot be released from the instru-
ment or if other unexpected circumstances arise. Always keep forceps and/or wire
cutters handy to cut through the application system immediately before the kink
protection if the clip cannot be released from the instrument. The use of clips to
achieve haemostasis may be more difficult with hard or highly fibrotic lesions. The
number of clips required for haemostasis may vary, depending on the anatomical
location, histology, lesion type and the patient's condition and medical history. Do not
use MRI procedures on patients in whom clips have been placed in the gastrointesti-
nal tract. This may cause injury to patients. The use of clips in the presence of a
bacterial contamination may intensify or prolong an infection. It is possible that the
treatment of lesions in the oesophagus or the lesser curvature of the stomach may
prove difficult. When aspirating bodily fluid, take care not to aspirate any clip that has
come loose in the body cavity. This may adversely affect the aspiration function of the
endoscope. Refer to the endoscope manufacturer's operating manual. If the spiral or
the collet are permanently deformed and/or kinked BEFORE or DURING the use of
the Clipmaster, you must STOP using the instrument. Never abruptly angulate the
endoscope while the instrument is protruding from the distal end of the endoscope.
This may result in injury to the patient, such as perforation, haemorrhage or mucosal
injury. The use of high-frequency surgery during or after the application of clips, eg. for
polyp resection, may result in injury to the patient. This is due to the risk of burns to
the tissue that is in contact with the clip. Do not activate the output power until you
have checked the tissue around the clip. If the spiral becomes kinked during insertion
or advancement, you must stop using the Clipmaster.

Instructions for use

Insert the instrument into the working channel of the endoscope (= 2.8 mm). Advance
the spiral slowly and evenly and in small sections until the collet at the outlet (20 mm)
protrudes from the endoscope. Avoid excessively abrupt advancement, especially in
the event of resistance, to prevent any kinking of the spiral. A highly curved insertion
route or an inverted endoscope may make it difficult to advance the inserted instru-
ment, with a resulting risk of kinking at the entrance of the working channel. In this
case, straighten the endoscope to allow for easier insertion. The visible part of the
Clipmaster spiral between the endoscope and the handle must be kept as straight as
possible. The tip of the handle should point in the direction of the entrance of the
working channel. Excessive bending and/or kinking of the spiral must be avoided.

To open the clip, push the control forward in the distal direction until the golden clip
sleeve protrudes from the spiral by approx. 3 mm. Then pull the operating element
towards the thumb ring until you can feel resistance to open the clip.

Attention! Pulling the control beyond the noticeable resistance will release the clip.
This cannot be reversed.

Now the clip can be moved by rotating the handle in the desired direction. The clip
should be as vertical to the tissue as possible and placed without pressure on the
tissue.

Attention! Pressing the clip sleeve down strongly on the tissue may cause the clip to
fail.

Place the clip by pulling the control towards the thumb ring.

The release of the clip can be felt and heard.

Attention! If the clip does not separate from the system as intended after closing, the
handle must be separated from the remaining system by applying pliers or a wire
cutter in front of the handle.

If the clip CANNOT be closed from the open status, the Clipmaster can still be
carefully removed from the working channel. The clip branches will fold together
during removal without damaging the working channel and the endoscope.

After release of the clip the instruments can be removed from the working channel.
This is done by carefully retracting the spiral.



Instructions for use

Attention! Do not pull the spiral back until the clip has been completely released.

The lifetime of clips is 18 to 26 days. Subsequently applied clips drop off spontaneous-
ly by itself and are excreted naturally. Therefore applicated clips don't have to be
removed.

After completion of the surgical procedure

Instruments intended for single use, including packaging, must be disposed of in
accordance with the relevant applicable hospital and administrative guidelines and in
accordance with the relevant applicable legal regulations.

English
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Mode d’emploi

Utilisation prévue
Les instruments de la série SPE1-X servent d'instruments & usage unique pour le
positionnement endoscopique de clips dans le tractus gastro-intestinal.

Caractéristiques du dispositif
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Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments requiert des connaissances approfondies des principes
techniques, des applications cliniques et des risques associés a 'endoscopie gastro-
intestinale. Les instruments ne doivent étre utilisés que par des médecins, ou sous la
supervision de médecins, disposant d’une formation et d’'une expérience suffisantes
des techniques endoscopiques.

Remarques générales

Utilisez exclusivement cet instrument aux fins décrites dans la présente notice.

® ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés & un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d'éthyléne.

Un instrument stérile peut étre utilisé immédiatement. Avant l'utilisation, vérifiez la

date indiquée aprés la mention « Utilisable jusqu'au », les instruments stériles ne

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

N'utilisez PAS l'instrument si 'emballage stérile présente des fissures ou des perfora-
tions, si I'étanchéité n'est plus assurée ou si de I'humidité est entrée a l'intérieur. Tous
les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et a 'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'acces.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés a un usage unique ne doivent en aucun
cas étre retraités et restérilisés ni réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent altérer les propriétés du produit et entrainer son dysfonctionne-
ment, ce qui peut mettre en péril la santé des patients et entrainer une maladie, des
|ésions voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
comportent en outre le risque de contamination du patient ou de l'instrument, ainsi
que le risque de contamination croisée, y compris de transmission de maladies
infectieuses. La contamination de l'instrument peut entrainer une maladie, des Iésions
ou le décés du patient.

Indications
Défauts muqueux et sous-muqueux, saignement d'ulcére, syndrome de Mallory-
Weiss, artéres < 2mm, polypes < 15mm, marquage endoscopique

Francgais

Contre-indications

Les contre-indications a I'utilisation des instruments de la série Clipmaster incluent les
contre-indications spécifiques & la gastroscopie, a la coloscopie, a la sigmoidoscopie,
ala rectoscopie et a la cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique.

Complications possibles
Infection, hémorragies, réactions allergiques en nickel.

Mesures de précaution

Afin de garantir le bon déroulement de I'examen, le diamétre du canal opérateur de
I'endoscope et celui des instruments doivent étre compatibles.

Aprés les avoir sortis de leur emballage, vérifiez les instruments pour vous assurer
qu'ils ne présentent pas de coude, de cassure, de surfaces rugueuses, d'arétes
coupantes ni de saillies et qu'ils fonctionnent correctement. Si vous constatez un
dommage sur les instruments ou un dysfonctionnement, ne les utilisez PAS et
informez-en votre représentant commercial, ou notre service commercial.

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Vérifiez 'extrémité distale de la spirale. Le clip doit se trouver encore complétement a
lintérieur de la pince de serrage et ne doit dépasser ni partiellement ni totalement de
la pince de serrage. Utilisez uniquement le Clipmaster s'il est possible, aprés utilisati-
on, deffectuer un controle visuel de 'hémostase sur limage endoscopique. Le
Clipmaster ne doit pas étre utilisé avec des endoscopes dotés d’une optique latérale,
car un dysfonctionnement de I'instrument pourrait survenir dans le cas ou la spirale
s'enroulerait autour du levier d’Albaran. Avant d'utiliser cet instrument, il faut s’assurer
de la possibilité d’effectuer une intervention chirurgicale ouverte, dans le cas ot le clip
ne se détacherait pas correctement du dispositif ou si d'autres événements inattendus
surviennent. Gardez toujours a portée de main une pince et/ou un cutter-fil métallique
afin de pouvoir sectionner immédiatement le systéme d’application au niveau de la
protection anti-torsion, dans le cas ol le clip ne se détacherait pas de linstrument. Il
peut étre plus difficile de parvenir a 'hémostase avec les clips dans le cas de lésions
fibrotiques graves ou aigués. Le nombre de clips nécessaires pour une hémostase
peut varier en fonction de la situation anatomique et histologique, du type de Iésion
ainsi que de I'état et de 'anamnése du patient. N'ayez recours & aucun procédé IRM
chez les patients sur lesquels ont été posés des clips au niveau du tractus gastroin-
testinal. Cela pourrait en effet blesser le patient. L'utilisation de clips dans le cadre
d’'une contamination d'origine bactérienne peut aggraver ou prolonger l'infection. Le
traitement des lésions de I'cesophage et de la petite courbure de I'estomac peut
s'avérer difficile. Lors de I'aspiration des fluides corporels, veillez & ne pas aspirer de
clips largués dans la cavité abdominale. Cela pourrait endommager la fonction
d'aspiration de I'endoscope. Respectez le mode d’emploi du fabricant de I'endoscope.
Si la spirale ou la pince a préhension viennent a se déformer etlou a se tordre de
fagon durable AVANT ou PENDANT Tintervention avec le Clipmaster, il faut alors
INTERROMPRE son utilisation. Ne déroulez jamais I'endoscope de fagon brutale tant
que linstrument dépasse de I'extrémité distale de I'endoscope. Cela pourrait alors
entrainer des lésions, telles que des perforations, des hémorragies ou des Iésions de
la muqueuse. Une chirurgie a haute fréquence effectuée pendant ou apres le
positionnement de clips, par ex. en vue de la résection de polypes, pourrait provoquer
des Iésions chez le patient.

Cela peut en effet entrainer des brilures au niveau du tissu en contact avec le clip.
Activez uniquement le systéme de largage une fois que vous controlez la situation
tissulaire au niveau du clip. Si la spirale se tord au moment de l'insertion ou de son
avancement, le Clipmaster ne doit plus étre utilisé.

Mode d’emploi

Insérez linstrument dans le canal opérateur de 'endoscope (= 2,8 mm). Poussez la
spirale lentement, de fagon réguliére et petit & petit jusqu’a ce que la pince & préhensi-
on ressorte de I'endoscope (env. 20 mm). Afin d'éviter de tordre la spirale, n'avancez
pas celle-ci brutalement, en particulier si vous sentez une résistance. Si la voie
d'insertion est fortement recourbée ou que I'endoscope se trouve en position inversée,
il peut étre difficile d’avancer 'instrument lors de son insertion. Cela entraine un risque
de torsion & I'entrée du canal opérateur. Dans ce cas, redressez I'endoscope afin d’en
faciliter l'nsertion. La partie visible de la spirale du Clipmaster entre 'endoscope et la
poignée doit rester aussi droite que possible. L’extrémité de la poignée doit indiquer la
direction de I'entrée du canal opérateur. Il faut éviter de tordre ou de plier excessive-
ment la spirale.

Pour ouvrir le clip, poussez I'élément de commande dans la direction distale vers
I'avant jusqu'a ce que le manchon doré du clip dépasse d’environ 3 mm de la spirale.
Pour ouvrir le clip, tirez ensuite 'élément de commande jusqu’a sentir une résistance
en direction de I'anneau pour pouce.



Mode d’emploi

Attention ! Tirer I'élément de commande au-dela de la résistance perceptible libére le
clip et ne peut pas étre inversé.

Une rotation de la poignée permet maintenant de déplacer le clip dans la direction
souhaitée. Le clip doit, si possible, étre positionné verticalement par rapport au tissu et
sans exercer de pression sur ce dernier.

Attention !Presser de fagon excessive le manchon du clip contre le tissu a pincer
peut endommager le clip.

Pour placer le clip, tirez la commande vers I'anneau pour pouce.

Le largage du clip est visible et audible.

Attention ! Si le clip ne se sépare pas du systéme comme prévu apres la fermeture,
la poignée doit étre séparée du reste du systéme avant la poignée & I'aide d’une pince
ou d'un coupe-fil.

Si le clip en position ouverte ne se ferme PAS, il reste toutefois possible de retirer
avec précaution le Clipmaster du canal opérateur. Le retrait du Clipmaster permet de
refermer les branches du clip sans endommager le canal opérateur ou I'endoscope.
Une fois le largage des clips réussi, linstrument peut étre retiré du canal opérateur. Il
faut pour cela tirer avec précaution sur la spirale.

Attention ! Attendez que le clip soit complétement largué avant de retirer la spirale.
La durée de vie des endoclips s'éléve de 18 a 26 jours. Puis, les clips appliqués avec
succés se détachent spontanément et sont expulsés par les voies naturelles. Les clips
appliqués ne doivent ainsi pas étre retirés.

Une fois I'intervention terminée

Les instruments congus pour un usage unique, y compris leur emballage, doivent étre
éliminés conformément aux directives administratives ou hospitaliéres applicables, en
respectant également les dispositions légales en vigueur.

Francgais
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie SPE1-X sirven como instrumental desechable para la
aplicacion endoscopica de clips dentro del tracto gastrointestinal.

Caracteristicas del producto

Espiral

Pinzas de sujecion

Elemento de mando

Anillo para el pulgar ~ *

Mandibulas del clip

W -
| | . " ™
| Casquillo del clip [
- U

Cualificacion del usuario

La utilizacioén de los instrumentos requiere amplios conocimientos sobre los principios
técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos de la endoscopia gastrointestinal. Los
instrumentos solo deben ser utilizados por médicos o bajo la supervision de médicos
que estén debidamente formados y tengan suficiente experiencia en los procedimien-
tos endoscopicos.

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

® JATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo
uso y se esterilizan con oxido de etileno.

Un instrumento estéril se puede utilizar directamente. Antes de utilizar los instrumen-

tos, compruebe la fecha de caducidad indicada en el envase, ya que los instrumentos

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

NO use el instrumento si el envase estéril esta rasgado o perforado, si no esta
garantizado el cierre hermético o si ha penetrado humedad. Todos los instrumentos
de FUJIFILM medwork deben conservarse en lugar seco y protegido de la luz.
Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar seguro y facilmente accesible.

Los instrumentos FUJIFILM medwork designados para un solo uso no se deben
acondicionar, reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion, el acondicionamiento o la
reesterilizacion pueden modificar las propiedades del producto y provocar un fallo de
funcionamiento, que a su vez puede implicar una amenaza para la salud del paciente,
enfermedades, lesiones o incluso la muerte. La reutilizacion, el acondicionamiento o
la reesterilizacion entrafian ademas el riesgo de contaminacion del paciente o del
instrumento, asi como el riesgo de contaminacion cruzada, inclusive de contagio de
enfermedades infecciosas. La contaminacién del instrumento puede provocar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Indicaciones )
Defectos mucosos y submucosos, Ulcera hemorragica, sindrome de Mallory-Wesiss,
arterias < 2mm, pélipos < 15mm, marcaje endoscopico.

Espafiol

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de la serie Clipmaster corresponden a las contraindicaciones
especificas para la esoéfagogastroduodenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia,
rectoscopia y la colangiopancreatografia retrégrada endoscépica.

Posibles complicaciones
Infeccién, hemorragias, reacciones alérgicas en niquel.

Medidas de precaucion

Para asegurar una exploracion sin problemas, el diametro del canal de trabajo del
endoscopio y el didametro del instrumento deben ser compatibles entre si.

Después de sacar los instrumentos del envase, compruebe que funcionen correcta-
mente y que no presenten dobleces, roturas, superficies rugosas o bordes cortantes o
salientes. Si detecta defectos en los instrumentos o estos no funcionan correctamen-
te, NO los utilice e informe a la persona de contacto pertinente del servicio externo o a
nuestra delegacion.

Todas las personas que operen o usen dispositivos médicos deben comunicar todos
los eventos adversos graves relacionados con el producto al fabricante y a la auto-
ridad competente del Estado miembro en el que estén ubicados el usuario y/o el
paciente.

Compruebe el extremo distal de la espiral. El clip debe encontrarse alin completa-
mente en el interior de las pinzas de sujecion, es decir, no puede sobresalir parcial ni
completamente de las mismas. Utilice el Clipmaster sélo cuando después de su uso
sea posible comprobar la hemostasia en la imagen endoscopica. El Clipmaster no
debe usarse con endoscopios con optica de vision lateral ya que la angulacion de la
espiral por encima de la palanca de Albarran podria provocar el fallo del instrumento.
El uso de este instrumento exige que sea posible realizar una intervencion quirtrgica
abierta de emergencia en el caso de que el clip no se pueda separar del instrumento
o se produzcan otras situaciones inesperadas. Tenga siempre listos unos alicates y/o
un cortador de alambres para cortar el sistema de aplicacion justo por delante de la
proteccion contra el doblado en caso de que el clip no se separe del instrumento. El
uso de clips para conseguir detener una hemorragia puede resultar dificil en el caso
de lesiones duras o muy fibréticas. El nimero de clips requeridos para detener una
hemorragia puede variar segin la situacion anatomica, la histologia, el tipo de la
lesion y el estado y el historial médico del paciente. No utilice ninglin procedimiento
de imagenes por resonancia magnética (MRI, por sus siglas en inglés) en pacientes
en los que se hayan colocado clips en el tracto gastrointestinal, porque se podrian
producir lesiones al paciente. El uso de clips en el caso de una contaminacion
bacteriana puede agudizar o prolongar la infeccion. Posiblemente resulte dificil el
tratamiento de lesiones en el eséfago y en la curvatura menor gastrica. Cuando aspire
los fluidos corporales asegurese de no aspirar los clips que se puedan haber soltado
en la cavidad corporal. De lo contrario, la capacidad aspiradora del endoscopio podria
verse afectada. Tenga en cuenta el manual de uso del fabricante del endoscopio. Si
la espiral o las pinzas de sujecion se deforman y/o doblan de forma permanente
ANTES o DURANTE el uso del Clipmaster, debera INTERRUMPIRSE el uso del
instrumento. No doble nunca de forma abrupta el endoscopio mientras el instrumento
sobresalga por su extremo distal. De lo contrario podrian causarse lesiones en el
paciente, como perforaciones, hemorragias o lesiones en la mucosa. Si durante o
después de la colocacion de los clips se utiliza cirugia de alta frecuencia, p. ej. para la
reseccion de pélipos, se pueden provocar lesiones en el paciente.

Existe el peligro de quemaduras en el tejido que esta en contacto con el clip. Active la
potencia de salida después de tener controlado el tejido que rodea al clip. Si la espiral
se dobla durante la introduccion o el avance, no se debera seguir usando el Clipmas-
ter.

Instrucciones de uso

Introduzca el instrumento en el canal de trabajo del endoscopio (= 2,8 mm). Avance la
espiral de forma lenta y uniforme empujandola brevemente hasta que las pinzas de
sujecion sobresalgan del endoscopio en la salida (aprox. 20 mm). Evite un avance
abrupto, especialmente si hay resistencia, para que no se doble la espiral. Una via de
insercion muy torcida o un endoscopio en inversion pueden provocar que el instru-
mento avance con dificultad durante la introduccion y exista riesgo de que se doble en
la entrada del canal de trabajo. En este caso, enderece el endoscopio para facilitar la
introduccion. La parte visible de la espiral del Clipmaster entre el endoscopio y el
mango debe mantenerse lo mas recta posible. La punta del mango debe sefialar
hacia la entrada del canal de trabajo. Es necesario evitar que la espiral se tuerza y/o
doble excesivamente.

Para abrir el clip, empuje el elemento de mando en direccion distal hacia delante
hasta que el casquillo dorado del clip sobresalga unos 3 mm de la espiral. Para abrir
el clip, tire del elemento de mando hacia el anillo del pulgar hasta que sienta resisten-
cia.



Instrucciones de uso

jAtencion! Al tirar del elemento de control mas alla de la resistencia perceptible, se
libera el clip y no se puede revertir.

Ahora podra desplazar el clip mediante un giro del mango en la direccién deseada. El
clip debera aplicarse al tejido sin presion y posicionarse lo mas vertical posible
respecto al tejido.

jAtencion! Una presion de apriete elevada del casquillo del clip sobre el tejido a
abarcar puede provocar el fracaso del clip.

Para colocar el clip, tire del elemento de mando hacia el anillo del pulgar.

Podré percibir y oir la liberacion del clip.

iAtencion! Si el clip no se separa del sistema después del cierre como se esperaba,
el mango debe separarse del resto del sistema delante del mango con ayuda de una
pinza o un cortador de cables.

En el caso de que NO sea posible cerrar el clip desde la posicion abierta, se puede
sacar con cuidado el Clipmaster del canal de trabajo. Las ramas del clip se vuelven a
cerrar al sacar el sistema y no se producen dafios el canal de trabajo ni el endoscopi-
o.
Después de la liberacion correcta del clip se puede retirar el instrumento del canal de
trabajo. Para ello s6lo es necesario retraer con cuidado la espiral.

jAtencion! Retraiga la espiral solo cuando se haya producido la liberacion completa
del clip. La vida util de los clips es de 18 a 26 dias. Posteriormente, los clips
colocados apropiadamente se caeran por si mismos y seran eliminados por vias
naturales. De modo que los clips colocados no deben ser retirados.

Una vez finalizada la intervencion

Los instrumentos de un solo uso deben eliminarse junto con el envase de acuerdo
con las directivas hospitalarias y administrativas vigentes y de acuerdo con las
disposiciones legales aplicables.

Espafiol
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Istruzioni per I'uso

Destinazione d’uso
Gli strumenti della serie SPE1-X sono strumenti monouso per il posizionamento
endoscopico di clip allinterno del tratto gastrointestinale (Gl).

Caratteristiche del prodotto

Spirale

Pinza

Impugnatura

Elemento di comando

Anello per pollice  /

Ganasce della clip

i) -
| m
| Bussola della clip i
us U

Qualifica dell’operatore

L'impiego degli strumenti richiede un'ampia conoscenza dei principi tecnici, dell'appli-
cazione clinica e dei rischi correlati allendoscopia gastrointestinale. Gli strumenti
devono essere impiegati esclusivamente da medici in possesso di sufficiente prepara-
zione teorica e pratica nelle tecniche endoscopiche o sotto la loro diretta supervisione.

Norme generali
Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti
istruzioni.
ATTENZIONE! Gli strumenti contrassegnati da questo simbolo sono esclusiva-
mente monouso e sterilizzati con ossido di etilene.
Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,
controllare la data indicata da "Utilizzare entro" sulla confezione, dato che gli strumenti
sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione sterile presenta incrinature o perforazioni
tali da comprometterne I'ermeticita o se & penetrata umidita. Tutti gli strumenti
FUJIFILM medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce.
Conservare tutte le istruzioni per I'uso in luogo sicuro e ben accessibile.

Gli strumenti FUJIFILM medwork contrassegnati come prodotti monouso non devono
essere ricondizionati, risterilizzati, né riutilizzati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono modificare le caratteristiche dei prodotti € provocare anoma-
lie funzionali che, a loro volta, possono mettere in pericolo la salute del paziente,
causare malattie, lesioni o addirittura morte. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento o
la risterilizzazione comportano rischi di contaminazione del paziente o dello strumen-
to, nonché rischi di contaminazione crociata, fra cui la trasmissione di malattie
infettive. La contaminazione dello strumento puo causare malattie, lesioni o addirittura
la morte del paziente.

Indicazioni
Difetti della mucosa o della sottomucosa, ulcere sanguinanti, sindrome di Mallory
Weiss, arterie < 2mm, polipi < 15mm, marcatura endoscopica.

Italiano

Controindicazioni

Le controindicazioni relative alla serie Clipmaster corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti I'esofago-gastro-duodenoscopia, la colonscopia, la sigmoi-
doscopia, la rettoscopia e la colangio-pancreatografia retrograda endoscopica.

Possibili complicazioni
Infezioni, sanguinamenti, reazioni allergiche su nichel.

Precauzioni

Per garantire un corretto svolgimento dell'esame, il diametro del canale operativo
dell'endoscopio e il diametro degli strumenti devono essere coordinati tra loro.

Dopo aver rimosso gli strumenti dalla confezione, verificarne il perfetto funzionamento
e controllare la presenza di pieghe, punti di rottura, superfici ruvide, spigoli vivi e
sporgenze. In presenza di eventuali danni o malfunzionamenti agli strumenti, NON
utilizzarli e informare il contatto competente dell'assistenza tecnica presso il servizio
fuorisede o ['ufficio della sede aziendale.

Gli addetti alla gestione o all'applicazione dei dispositivi medici sono tenuti a riferire gli
eventuali episodi gravi relativi al dispositivo al produttore e all'autorita competente
dello stato membro in cui & residente I'utilizzatore e/o il paziente.

Verificare I'estremita distale della spirale. La clip deve essere completamente
contenuta allinterno della pinza, cioé non deve sporgere dalla pinza, neanche
parzialmente. Impiegare il Clipmaster solo se, dopo I'applicazione, e possibile control-
lare visivamente 'emostasi sull'immagine endoscopica. Non usare il Clipmaster negli
endoscopi con oftica laterale, perche I'angolazione della spirale sopra la leva di
Albarran puo causare un guasto dello strumento. L'impiego di questo strumento
presuppone che come misura d'emergenza sia possibile un intervento chirurgico a
cielo aperto nel caso in cui non sia possibile staccare la clip dallo strumento o si
verifichino altre circostanze impreviste. Tenere sempre a disposizione una pinza e/o
un tagliafili per poter tagliare il sistema di applicazione immediatamente a monte del
manicotto anti-inginocchiamento, nel caso in cui non si riesca a staccare la clip dallo
strumento. L'impiego di clip a scopo di emostasi puo essere piu difficoltoso in
presenza di lesioni dure o fortemente fibrose. II numero di clip occorrenti per
un'emostasi puo variare a seconda del sito anatomico, dell'istologia, del tipo di
lesione, nonche delle condizioni e dell'anamnesi del paziente. Non sottoporre a RMI i
pazienti a cui sono state applicate clip nel tratto gastrointestinale. Si potrebbero
causare lesioni al paziente. L'impiego di clip in presenza di una contaminazione
batterica puo causare un'intensificazione o un prolungamento delle infezioni. E
possibile che il trattamento di lesioni nell'esofago e nella piccola curva gastrica risulti
difficoltoso. Aspirando fluidi corporei, prestare attenzione a non aspirare anche clip
che, eventualmente staccatesi, siano finite nelle cavita corporee. Cio potrebbe
compromettere la funzione aspirante dell'endoscopio. Rispettare le istruzioni per l'uso
del produttore dell'endoscopio. Se la spirale o la pinza si deformano e/o si piegano
stabilmente PRIMA o DURANTE [impiego del Clipmaster, INTERROMPERE I'uso
dello strumento. Non angolare mai improvvisamente I'endoscopio mentre lo strumento
fuoriesce dall'estremita distale dell'endoscopio. In caso contrario possono verificarsi
lesioni al paziente, quali perforazioni, emorragie o lesioni mucosali. L'impiego della
chirurgia ad alta frequenza durante o dopo il posizionamento di clip, ad es. per la
resezione di polipi, pud provocare lesioni al paziente.

Attivare la potenza d'uscita solo dopo aver controllato i tessuti intorno alla clip. Se la
spirale si piega durante ['introduzione o I'avanzamento, il Clipmaster non deve piu
essere utilizzato.

Istruzioni per l'uso

Introdurre lo strumento nel canale operativo dell'endoscopio (= 2,8 mm). Far avanzare
la spirale lentamente e uniformemente poco per volta, finche la pinza non sporge
visibilmente dell'endoscopio (circa 20 mm). Evitare un avanzamento improvviso,
particolarmente se si incontra resistenza, per evitare di piegare la spirale. Un percorso
d'impiego fortemente curvo o un endoscopio in inversione possono rendere difficolto-
so 'avanzamento dello strumento durante lintroduzione, con conseguente pericolo di
inginocchiamento allentrata del canale operativo. In questo caso raddrizzare I'en-
doscopio per facilitare l'introduzione. La parte visibile della spirale del Clipmaster tra
endoscopio e impugnatura deve essere tenuta il piu possibile diritta. La punta dell'im-
pugnatura deve essere rivolta verso I'entrata del canale operativo. Evitare di piegare
la spirale o di farle compiere curve troppo strette.

Per aprire la clip, far elemento il comando in avanti in direzione distale fino a quando il
manicotto dorato della clip non fuoriesce dalla spirale per 3 mm circa. Per aprire la
clip, tirare successivamente il comando fino a quando non si avverte una resistenza
percepibile in direzione dell'anello del pollice.

Attenzione! Tirando il comando oltre la resistenza percepibile si provoca lo sblocco
della clip in modo irreversibile.

A questo punto & possibile spostare la clip nella direzione desiderata ruotando
limpugnatura. La clip deve essere posizionata il pit possibile verticalmente rispetto al
tessuto e senza pressione sullo stesso.



Istruzioni per I'uso

Attenzione! Una pressione eccessiva della bussola sul tessuto da afferrare pud
causare la mancata presa della clip.

Per disporre la clip, tirare il comando in direzione dell'anello del pollice.

La liberazione della clip & percettibile sia in modo fisico che acustico.

Attenzione! Se la clip non si distacca dal sistema dopo la chiusura come previsto, &
necessario separare limpugnatura dalla parte rimanente del sistema utilizzando una
pinza o una pinza taglia fili a monte dell'impugnatura stessa

Se NON é possibile chiudere la clip dalla posizione aperta, il Clipmaster puo essere
comunque rimosso con cautela dal canale operativo. Durante la retrazione le ganasce
della clip si richiudono senza danneggiare il canale operativo e I'endoscopio.

Ad avvenuta liberazione delle clip, si puo rimuovere lo strumento dal canale operativo.
A tale scopo e sufficiente estrarre con cautela la spirale.

Attenzione! Estrarre la spirale solo dopo la completa liberazione della clip.

Le endoclip hanno una durata di 18 - 26 giomi. Successivamente, le clip
correttamente  applicate si staccano spontaneamente e vengono eliminate
naturalmente dall'organismo. Non & quindi necessario rimuovere le clip applicate.

Terminato I'intervento
Gli strumenti monouso, insieme alla loro confezione, devono essere smaltiti rispettan-
do sia le vigenti direttive ospedaliere e amministrative che le norme di legge in vigore.

Italiano
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De instrumenten van de SPE1-X-serie dienen als instrumentarium voor eenmalig
gebruik bij de endoscopische plaatsing van clips in het maag-darmkanaal (MDK).

Productkenmerken

Spiraal

Spantang

Handvat

Bedieningselement

-

Duimring /
\ l Cliptakken & /
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| r
| Cliphuls i
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Kwalificatie van de gebruiker

Het gebruik van de instrumenten vereist een omvangrijke kennis van de technische
principes, klinische toepassingen en risico’s van de gastro-intestinale endoscopie. De
instrumenten mogen alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
voldoende opleiding en ervaring hebben op het gebied van endoscopische technie-
ken.

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven

doeleinden.

@ LET OP! De door middel van dit symbool gemarkeerde instrumenten zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Een steriel instrument kan direct worden gebruikt. Controleer voér gebruik de ‘Te

gebruiken tot-datum op de verpakking, daar steriele instrumenten alleen tot die datum

gebruikt mogen worden.

Gebruik het instrument NIET als de steriele verpakking scheuren of perforaties
vertoont, het niet zeker is of de verpakking goed afgesloten is geweest, of wanneer er
vocht in door is gedrongen. Alle FUJIFILM medwork-instrumenten moeten op een
droge plaats worden bewaard en worden beschermd tegen licht. Bewaar alle gebruik-
saanwijzingen op een veilige en goed toegankelijke plaats.

FUJIFILM medwork-instrumenten, die voor eenmalig gebruik zijn gekenmerkt, mogen
niet worden geregenereerd, opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden
gebruikt. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw steriliseren kan de produc-
teigenschappen veranderen en tot het uitvallen van functies leiden, hetgeen de
gezondheid van patiénten in gevaar kan brengen of ziekte, letsel of de dood tot gevolg
kan hebben. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw steriliseren leidt
daarnaast tot het risico van besmetting van de patiént of het instrument, alsmede het
risico op kruisbesmetting, inclusief de overdracht van infectieziekten. Besmetting van
het instrument kan ziekte, letsel of de dood van de patiént tot gevolg hebben.

Indicaties
Slijmvlies- en subslijmvliesdefecten, ulcusbloeding, Mallory-Weiss-syndroom, arteries
< 2mm, polypen < 15mm, endoscopische markering.

Nederlands

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor de Clipmaster-serie komen overeen met de specifieke
contra-indicaties voor de oesofago-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidosco-
pie, rectoscopie en endoscopisch retrograde cholangiopancreaticografie.

Mogelijke complicaties
Infecties, bloedingen, allergische reacties op nikkel.

Voorzorgsmaatregelen

Om een ongestoord verloop van de ingreep te waarborgen, moeten de diameter van
het endoscopische werkkanaal en de diameter van de instrumenten op elkaar zijn
afgestemd.

Controleer de instrumenten op defecten, knikken, breuken, ruwe opperviakken,
scherpe randen en uitstekende gedeelten nadat u ze uit de verpakking hebt gehaald.
Mocht u schade of een defect aan de instrumenten vaststellen, gebruik deze dan
NIET en neem contact op met de verantwoordelijke buitendienstmedewerker of met
ons kantoor.

Wie medische producten bedrijft of aanwendt, moet alle in samenhang met het
product opgetreden ernstige voorvallen melden aan de fabrikant en bevoegde
autoriteit van de lidstaat, waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Controleer het distale uiteinde van de spiraal. De Clip moet nog volledig in de span-
tang aanwezig zijn resp. mag niet gedeeltelijk of zelfs geheel it de spantang steken.
Gebruik de Clipmaster alleen als de hemostase na het gebruik visueel op het en-
docospische beeld kann worden gecontroleerd. De Clipmaster mag niet worden
gebruikt bij endoscopen met zijaanzicht omdat de buiging van de spiraal met behulp
van de Albarran-hendel een falen van het instrument kan veroorzaken. Voorwaarde
voor het gebruik van dit instrument is dat een open chirurgische ingreep als nood-
maatregel mogelijk is, indien de clip niet van het instrument kan worden losgemaakt of
andere onverwachte omstandigheden optreden. Houd altijd een tang en/of draadknip-
tang bij de hand om het applicatiesysteem direct voor de knikbeveiliging door te
snijden als de clip niet van het instrument kan worden losgemaakt. Het gebruik van
clips voor een bloedstelping kan bij harde of sterk fibrotische laesies moeilijker zijn.
Het aantal voor een bloedstelping vereiste clips kan varieren en hangt af van de
anatomische positie, de histologie, de soort laesie en de toestand en anamnese van
de patient. Gebruik geen MRI-methoden bij patienten waarbij clips in het maag-
darmkanaal werden geplaatst. Dit kan letsel bij de patient veroorzaken. Door het
gebruik van clips bij aanwezigheid van een bacteriele besmetting kan een infectie
worden versterkt of verlengd. De behandeling van laesies in de slokdarm en de kleine
maagbocht kan wellicht problematisch bliken. Let bij het aanzuigen van
lichaamsvloeistoffen erop dat u geen clip aanzuigt die is losgeraakt en zich in de
lichaamsholte bevindt. Daardoor kan de afzuigfunctie van de endoscoop worden
verminderd. Let op de gebruikshandleiding van de endoscoopfabrikant. Wordt de
spiraal of de spantang VOOR of TIJDENS het gebruik van de Clipmaster blijvend
vervormd en/of geknikt, dan moet het gebruik van het instrument worden GESTOPT.
Buig de endoscoop nooit abrupt af als het instrument uit het distale uiteinde van de
endoscoop komt. Anders kan letsel ontstaan bij de patient zoals perforaties, bloedin-
gen of slijmvliesletsel. Als tijdens resp. na het plaatsen van clips HF-chirurgie wordt
gebruikt, bijv. voor de resectie van poliepen, kan letsel bij de patiént ontstaan.
Daardoor bestaat het gevaar dat het weefsel dat contact maakt met de clip wordt
verbrand. Activeer het uitgangsvermogen pas nadat u het weefsel rondom de clip hebt
gecontroleerd. Werd de spiraal bij het inbrengen of opvoeren geknikt, dan mag de
Clipmaster niet meer worden gebruikt.

Gebruiksaanwijzing

Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop (= 2,8 mm). Voer de
spiraal langzaam en gelijkmatig en in kleine stapjes op totdat de spantang aan de
uitgang (ca. 20 mm) uit de endoscoop steekt. Voorkom te abrupte bewegingen
voorwaarts, met name bij weerstand, om te voorkomen dat de spiraal knikt. Een sterk
gebogen opvoertraject of een omgekeerde endoscoop kan ertoe toe leiden dat het
instrument zich moeilik laat opvoeren, waardoor het gevaar van afknikken aan de
ingang van het werkkanaal bestaat. Buig de endoscoop in dat geval weer recht om het
inbrengen c.q. opvoeren te vergemakkelijken. Het zichtbare gedeelte van de spiraal
van de Clipmaster tussen endoscoop en handvat moet zo recht mogelijk worden
gehouden. De punt van het handvat moet in de richting van de ingang van het
werkkanaal wijzen. Te sterk buigen en/of knikken van de spiraal moet worden verme-
den.

Voor het openen van de clip schuift u het bedieningselement in de distale richting zo
ver naar voren, dat de gouden cliphulsen ca. 3 mm uit de spiraal steekt.

Voor het openen van de clip trekt u vervolgens het bedieningselement tot de voelbare
weerstand in de richting van de duimring.



Gebruiksaanwijzing

Let op! Als het bedieningselement voorbij de voelbare weerstand wordt getrokken,
wordt de klem vrijgegeven en is niet onomkeerbaar.

De clip kan dan door verdraaiing van het handgreep in de gewenste richting worden
bewogen. De clip moet ten opzichte van het weefsel zo verticaal mogelijk worden
geplaatst zonder druk op het weefsel uit te oefenen.

Let op! Door de cliphuls te sterk op het vast te pakken weefsel te drukken, kan de clip
falen.

Om de clip te positioneren trekt u het bedieningselement in de richting van de duim-
ring.

Het vrijkomen van de clip is voel- en hoorbaar.

Let op! Als de clip na het sluiten niet zoals bedoeld loskomt van het systeem, moet
het handvat met behulp van een tang of een draadknipper.voér het handvat worden
gescheiden van de rest van het systeem.

Als de clip uit de geopende toestand NIET kan worden gesloten, kan de Clipmaster
desondanks voorzichtig uit het werkkanaal worden verwijderd. De cliptakken worden
bij het eruittrekken weer ingeklapt, zonder het werkkanaal en de endoscoop te
beschadigen.

Nadat de clips met succes zijn vrijgekomen, kan het instrument uit het werkkanaal
worden verwijderd. Daarvoor moet de spiraal voorzichtig worden teruggetrokken.

Let op! Trek de spiraal pas terug als de clip volledig is vrijgekomen.

De levensduur van endoclips is 18 tot 26 dagen. Vervolgens gaan met succes
aangebrachte clips spontaan los en worden op natuurlike wijze uitgescheiden.
Aangebrachte clips moeten dus niet worden verwijderd.

Na afloop van de ingreep
Voor eenmalig gebruik bestemde instrumenten dienen met verpakking volgens de
geldende ziekenhuisrichtlijnen en wet- en regelgeving te worden afgevoerd.

Nederlands

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen
&I Productiedatum g
[jil Gebruiksaanwijzing volgen ®

Toepassingsgedeelte type Niet gebruiken als de
P gB% P @ verpakking beschadigd is

Te gebruiken tot

Pas op, pacemaker

Batchcode %ﬁ Niet“ e&?mléitevoor
Artikelnummer Bevat natuurlijk latexrubber
Verpakkingseenheid Gastroscopie
@ Niet opnieuw gebruiken Coloscopie
Gesterillésl;er]eorgi (r’r;et ethy- @ Enteroscopie
Niet-steriel ERCP
“ Fabrikant Medisch hulpmiddel

Sterilbarrieresystem



Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto
Os instrumentos da série SPE1-X séo instrumentos descartaveis que se destinam ao
posicionamento endoscdpico de clipes dentro do trato gastrointestinal (GI).

Caracteristicas do produto

Espiral

Pinga

Elemento de controlo

Anel do polegar  *

Bragos do clipe

THi -
r Bainha 'N‘
|
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Qualificagéo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos exige vastos conhecimentos dos principios técnicos,
das aplicagdes clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal. Os instrumentos
s6 devem ser utilizados por um médico ou sob superviséo de um médico que dispon-
ha de formagao e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

Instrugdes gerais
Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.
® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&o para uso Gnico e
esterilizados com 6xido de etileno.
Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagéo, verifique a
data de validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos estéreis
apenas podem ser usados até a essa data.

NAO use o instrumento se a embalagem estéril estiver rasgada ou perfurada, se o
fecho ndo estiver nas devidas condigdes ou se tiver penetrado humidade no seu
interior. Todos os instrumentos FUJIFILM medwork devem ser guardados em local
seco e protegido da luz. Guarde todas as instrugdes de utilizagao num local seguro e
de facil acesso.

Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma Unica utilizagéo ndo podem
ser recondicionados ou reesterilizados nem reutilizados. Reutilizagdo, recondiciona-
mento ou reesterilizagdo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais, capazes de provocar riscos & satde do paciente, doengas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizagéo, recondicionamento ou reesterilizagao trazem o risco
de contaminag&o do paciente ou do instrumento, bem como o risco de contaminagao
cruzada, incluindo transmisséo de doengas infeciosas. A contaminagao do instrumen-
to pode resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente.

Indicagdes
Defeitos na mucosa e submucosa, sangramento da Ulcera, sindrome de Mallory-
Weiss, artérias < 2mm, pélipos < 15mm, arcagéo endoscopica.

Portugués

Contraindicagoes

As contraindicagdes da série Clipmaster correspondem as contraindicagdes especifi-
cas da esofagogastroduenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia, retoscopia e
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Possiveis complicagbes
Infegéo, sangramentos, reagdes alérgicas em niquel.

Precaugoes

Para garantir que o exame decorra sem problemas, o didmetro do canal de trabalho
do endoscopio e o didmetro dos instrumentos tém de ser compativeis.

Inspecione os instrumentos apods retird-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos néo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou os nossos escritorios.

Todas as pessoas que operem ou utilizem dispositivos médicos devem comunicar
todos os acontecimentos graves relacionados com o produto ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou o doente se
encontrem.

Verifique a ponta distal da espiral. O clipe deve estar ainda totalmente dentro da
pinga, ndo pode sobressair da pinga, nem uma parte do clipe e muito menos o clipe
completo. Use o Clipmaster apenas se depois da utilizagdo a heméstase poder ser
controlada visualmente na imagem endoscépica. O Clipmaster ndo deve ser usado
em endoscopios com dtica de visdo lateral, uma vez que a angulagdo da espiral
através do elevador de Albarran pode causar a falha do instrumento. Uma condigao
prévia para a utilizagdo deste instrumento é a existéncia da possibilidade de proceder
a uma intervengdo cirlrgica aberta, como medida de emergéncia, caso o clipe ndo
possa ser separado do instrumento ou se surgirem outras circunstancias inesperadas.
Mantenha sempre um alicate e/ou um cortador de arame & disposicéo para poder
cortar o sistema de aplicagéo diretamente antes do protetor de dobragem, caso ndo
seja possivel separar o clipe do instrumento. A utilizagéo de clipes para conseguir a
hemdstase pode ser mais dificil em lesdes duras ou fortemente fibréticas. A quantid-
ade de clipes necessarios para a heméstase pode variar em fungéo da posigédo
anatémica, da histologia, do tipo de leséo e do estado e do processo clinico do
paciente. Ndo submeta o paciente a exame de ressonancia magnética se Ihe colocou
clipes no trato gastrointestinal. O paciente podera sofrer lesGes. Caso exista uma
contaminagéo bacteriana, a utilizagdo de clipes pode agravar ou prolongar a infegéo.
O tratamento de lesdes do eséfago e da pequena curvatura do estémago pode
revelar-se dificil. Quando aspirar o liquido corporal, tenha o cuidado de n&o aspirar
um clipe que tenha ficado solto na cavidade corporal. A fungdo de aspiragdo do
endoscopio poderia ser prejudicada. Observe as instrugdes de utilizagao do fabricante
do endoscopio. Se a espiral ou a pinga sofrerem deformagées e/ou dobras permanen-
tes ANTES ou DURANTE a aplicagéo do Clipmaster, a utilizagéo do instrumento tem
de ser CANCELADA. Em caso algum, dobre o endoscopio repentinamente, no
momento em que o instrumento sobressai da extremidade distal do endoscépio. Caso
contrario, o paciente podera sofrer lesdes, tais como perfuragdes, hemorragias ou
lesbes da mucosa. Se o paciente for sujeito a uma cirurgia de alta frequéncia, durante
ou depois da colocacgéo de clipes, por exemplo, para a ressecgéo de pdlipos, podera
sofrer lesdes.

O tecido que esta em contacto com o clipe corre o perigo de sofrer queimaduras.
Ative a poténcia de saida so depois de ter controlado o tecido em torno do clipe. Se a
espiral for dobrada durante a introdugéo ou o avango, o Clipmaster j& ndo deve ser
utilizado.

Instrugoes de utilizagao

Introduza o instrumento no canal de trabalho do endoscépio (= 2,8 mm). Empurre a
espiral lenta e uniformemente e em passos pequenos, até a pinga sair na saida do
endoscopio (aprox. 20 mm). Evite avangos repentinos, principalmente se sentir uma
resisténcia, a fim de evitar a dobragem da espiral. Um trajeto de aplicagéo fortemente
curvado ou um endoscopio em inversdo podem dificultar o avango do instrumento
durante a sua introdugdo e provocar o perigo de dobragem na entrada do canal de
trabalho. Nesse caso, endireite 0 endoscopio, a fim de facilitar a introdugéo. A parte
visivel da espiral do Clipmaster entre o endoscépio e o punho deve ser mantida tdo
direita quanto possivel. A ponta do punho deve apontar na diregéo da entrada do
canal de trabalho. Uma curvatura muito forte e/ou a dobragem da espiral devem ser
evitadas.

Para abrir o clipe, empurre o elemento de controlo na diregéo distal para a frente de
forma a que a manga do clipe dourada sobressaia cerca de 3 mm da espiral. Para
abrir o clipe, puxe o elemento de controlo em diregéo ao anel do polegar até sentir
resisténcia.



Instrugdes de utilizagéo

Atengao! Puxar o elemento de controlo para além da resisténcia percetivel ira libertar
o clipe e ¢ irreversivel.

Com uma rotagéo do punho, o clipe pode ser deslocado agora na diregao desejada.
Tanto quanto possivel, o clipe deve ser aplicado verticalmente sobre o tecido e sem
exercer pressao sobre o tecido.

Atencao!A aplicagdo de uma forte presséo da bainha do clipe sobre o tecido que se
pretende agarrar pode provocar a falha do clipe.

Para colocar o clipe, puxe o elemento de controlo em direg&o ao anel do polegar.
Alibertagdo do clipe ¢ percetivel e audivel.

Atencao! Se o clipe ndo se separar do sistema como previsto apds o fecho, a pega
deve ser separada do resto do sistema antes da pega utilizando um alicate ou um
alicate de corte arame.

Mesmo quando o clipe NAO pode ser fechado a partir do estado aberto, o Clipmaster
pode ser removido cuidadosamente do canal de trabalho. Os bragos do clipe juntam-
se quando este é puxado para fora, sem danificar o canal de trabalho ou o endoscdpi-
o.
Apos a libertagdo bem sucedida dos clipes o instrumento pode ser removido do canal
de trabalho puxando a espiral cuidadosamente para tras.

Atengao!Apenas puxe a espiral para tras quando o clipe estiver totalmente libertado.
A vida Uil dos endoclipes é de 18 a 26 dias. A seguir a este periodo, os clipes
corretamente aplicados caem espontaneamente e s&o eliminados por via natural.
Assim, ndo é necessario remover os clipes aplicados.

No fim da intervengéo

Os instrumentos previstos para a utilizagéo tnica tém de ser eliminados juntamente
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposigdes regulamentares aplicaveis.

Portugués
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Instrumenten i SPE1-X -serien ar avsedda som engangsinstrument for endoskopisk
placering av clips inom gastrointestinalkanalen.

Produktegenskaper

Spiral

Spannhylsa

Handtag

Kontrolldel

Tumring /
\ l Clipsskaft s
g
| Clipshylsa n
|
LI u

Anvandarens kvalifikationer

Anvéndning av instrumenten kréver omfattande kunskaper om tekniska principer,
kliniska tillampningar och risker vid gastrointestinal endoskopi. Instrumenten far
endast anvandas av lakare eller under uppsikt av lakare som har tillracklig utbildning i
och erfarenhet av endoskopitekniker.

Allméanna anvisningar

Anvand detta instrument uteslutande till de andamal som beskrivs i den hér bruksan-

visningen.

@ OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.

Ett sterilt instrument kan anvandas direkt. Kontrollera "Anvandbar ill’-datumet pa

forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till

detta datum.

Anvand INTE instrumentet om det finns sprickor eller hal i den sterila forpackningen,
om forslutningen ar skadad eller om fukt har trangt in. Alla FUJIFILM medwork-
instrument ska forvaras torrt och mdrkt. Forvara alla bruksanvisningar sakert och
lattillgéngligt.

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvandas. /:\teranvéndning, omberedning eller omsterilisering
kan forédndra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medféra risker
for patientens halsa och leda till sjukdom, skador eller dodsfall. Ateranvandning,
omberedning eller omsterilisering medfor dessutom risk for kontamination av patienten
eller instrumentet samt risk for korskontaminering, inklusive éverforing av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda fill sjukdomar, skador eller att
patienten avlider.

Indikationer
Defekter pa slemhinna och subslemhinna, ulkusblédning, Mallory-Weiss-syndrom,
artérer < 2mm, polyper < 15mm, endoskopisk markering.

Svenska

Kontraindikationer

Kontraindikationera fér Clipmaster-serien 6verensstammer med de specifika kontra-
indikationerna for esofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi
och endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Majliga komplikationer
Infektion, blédningar, allergiska reaktioner pa nickel.

Forsiktighetsatgarder

For att garantera stomingsfri undersokning maste storleken pa endoskopets arbetska-
nal och storleken pa instrumenten vara anpassade till varandra.

Kontrollera instrumenten nér du tar ur dem ur forpackningen for felfri funktion, veck,
brott, strava ytor, vassa kanter och dverlappningar. Om du konstaterar en skada eller
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart forsaljningskontor.

Alla som saljer eller anvander medicinsk utrustning, maste rapportera alla allvarliga
biverkningar relaterade till produkten ill tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar registrerad.

Kontrollera den distala &ndan pa spiralen. Det clipset maste omslutas helt av
spannhylsan och ingen del av clipset far sticka ut utanfor spannhylsan. Clipmaster far
endast anvandas om hemostasen efter anvandning av instrumentet kan kontrolleras
visuellt pa endoskopiskarmen. Clipmaster far inte anvandas med endoskop som har
sidoptik, eftersom spiralen kan knickas vid Albarankopplingen, vilket kan géra instru-
mentet funktionsodugligt. Anvandningen av detta instrument forutsétter att man i
nédfall kan tillgripa oppen kirurgi, om clipset inte kan 6sgoras fran instrumentet eller
om andra oforutsedda omsténdigheter uppstar. Ha alltid en tang och/eller tradavbitare
tillganglig, for att kunna klippa av applikationssystemet omedelbart fore knickskyddet,
om det visar sig att clipset inte kan l6sgoras fran instrumentet. Det kan vara svart att
anlagga clips i syfte att stilla blodningar i harda eller kraftigt fibrotiska lesioner. Antalet
clips som behévs for att stilla en blédning varierar med blédningens anatomiska lage,
histologin, lesionens art samt patientens tillstand och sjukdomsanamnes. Patienter
som har clips anlagda i gastrointestinalkanalen far inte undersokas med magnetreson-
anstomografi (MRT), da detta kan leda till att patienten skadar sig. Anlaggning av clips
da bakteriell kontamination foreligger kan gora infektionen svarare eller mer utdragen.
Eventuellt kan det vara svart att behandla lesioner i matstrupen och lilla kurvaturen i
magsacken. Var forsiktig vid anvandning av sug, sa att inget clips som frigjorts i
gastrointestinalkanalen blir uppsuget. Detta kan namligen forsamra endoskopets
sugegenskaper. Folj endoskoptillverkarens bruksanvisningar. Om spiralen eller
spannhylsan blir permanent deformerad och/eller knickad FORE eller UNDER
ingreppet med Clipmaster, maste anvandningen av instrumentet AVBRYTAS. Vinkla
aldrig endoskopet plotsligt da instrumentet kommer fram i endoskopets distala anda.
Da kan patienten adra sig skador som perforation, blodning eller slemhinneskada. Om
hogfrekvenskirurgi anvands under eller efter anlaggningen av ett clips, tex. for
resektion av polyper, kan detta leda till skada pa patienten.

Det finns namligen risk for termisk skada pa vavnaden i de omraden dér vavnaden
kommer i kontakt med clipset. Kraftkéllan far aktiveras forst sedan vavnaden omkring
clipset har kontrollerats. Om spiralen knickas da den fors in eller fram, far Clipmaster
inte langre anvandas.

Bruksanvisning

For in instrumentet i endoskopets arbetskanal (= 2,8 mm). Skjut spiralen sakta framat
i jamn takt en liten bit i taget, tills spannhylsan sticker ut vid endoskopmynningen (ca
20 mm). For att forhindra att spiralen knickas, undvik plétsliga rorelser vid frams-
kjutandet, i synnerhet vid motstand. En trang kanal eller ett inverterat endoskop kan
gora att instrumentet blir svart att skjuta framat, vilket okar risken for knickning i
arbetskanalsmynningen. | detta fall ska endoskopet rétas ut i syfte att underlatta
inforandet. Den synliga delen av spiralen pa Clipmaster mellan endoskopet och
handtaget maste hallas sa rak som mojligt. Handtagets spets ska vara riktad mot
arbetskanalens mynning. Undvik kraftig bjning och/eller knickning av spiralen.

For oppning av clipset skjut kontrolldelen i distal riktning sa langt framat, att den
gyllene clipshylsan skjuter ca. 3 mm ut ur spiralen. For att 6ppna clipset, dra sedan
kontrolldelen, tills du kénner ett motstand mot tumringen.

Observera! Att dra kontrolldelen bortom det kannbara motstandet slépper clipset och
kan inte goras om.

Nu kan clipset réras i énskad riktning genom vridning av handtaget. Clipset ska
anlaggas sa vertikalt som majligt i forhallande till vavnaden och utan att sjalva
vavnaden blir utsatt for tryck.

Observera! Om clipshylsan trycks alltfér hart mot vavnaden som ska clipsas, kan
detta leda till att clipset inte kan anvandas.

For att placera clipset, dra kontrolldelen i riktning mot tumringen.

Du kéanner och hor nér clipset lossnar.



Bruksanvisning

Observera! Delar sig clipset inte efter stangning som systemet forutsétter, sa maste
handtaget separeras med hjélp av en tang eller en tradskarare fran resten av syste-
met.

Om clipset INTE gar att tillsluta, kan Clipmaster trots detta forsiktigt aviagsnas fran
arbetskanalen. Clipsskaften gar namligen ihop da clipset dras tillbaka, och detta
skadar inte endoskopet eller arbetskanalen.

Sedan clipsen placerats pa ratt plats kan instrumentet aviagsnas via endoskopets
arbetskanal. Detta sker helt enkelt genom att spiralen forsiktigt dras tillbaka (i ret-
rograd riktning) genom kanalen.

Observera! Spiralen far inte dras tillbaka forran clipset har 16sgjorts helt och hallet.
Endoclips har en livslangd pa 18 till 26 dagar. Clips som applicerats korrekt faller
sedan bort spontant och avldgsnas pa naturlig vag. Applicerade clips behover saledes
inte plockas bort.

Efter avslutat ingrepp
Engangsinstrument och deras forpackningar maste kasseras enligt gallande sjukhus-
och forvaltningsriktlinjer och enligt lokalt och nationellt gallande regler.

Svenska
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Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Instrumenterne i SPE1-X-serien tiener som engangs-instrumentarium til endoskopisk
clips-placering i gastrointestinalkanalen.

Produktkendetegn

Spiral

Speaendetang

Handgreb

Betjeningselement

-
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Brugerens kvalifikationer

Anvendelse af instrumenterne kraever omfattende kendskab til de tekniske principper
bag klinisk anvendelse af og risici ved gastrointestinal endoskopi. Instrumenteme ber
kun bruges af leeger eller under opsyn af laeger, som er tilstraekkeligt uddannet inden
for endoskopiske teknikker og har erfaring hermed.

Generelle bemarkninger

Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne

vejledning.

® BEMARK! Instrumenter, der er meaerket med dette tegn, er udelukkende il
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.

Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil*-

datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes

indtil denne dato.

Instrumentet ma IKKE anvendes, hvis sterilemballagen har revner eller perforationer,
hvis lukke-anordningen ikke er sikret, eller der er treengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgaengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er meerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
@ndre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medfere fare for
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded. Genanvendelse, rensning eller
resterilisering indebaerer desuden risiko for kontaminering af patienten eller instrumen-
tet, samt risiko for krydskontaminering inklusive overfaring af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Indikationer
Mukosa- og submukosadefekter, ulkusbledning, Mallory-Weiss-syndrom, arterier <
2mm, polypper < 15mm, endoskopisk markering.

Dansk

Kontraindikationer

Kontraindikationer for Clipmaster-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for
psofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og endoskopisk
retrograd cholangiopankreatikografi.

Mulige komplikationer
Infektion, bledninger, allergiske reaktioner af nikkel.

Sikkerhedsforanstaltninger

For at sikre en uforstyrret afvikling af undersegelsen skal diameteren af endoskopets
arbejdskanal og diameteren af instrumenterne vaere afstemt efter hinanden.

Kontrollér instrumenterne for fejlfri funktion, revner, brud, ru overflader, skarpe kanter
og fremspring efter udpakning fra emballagen. Hvis du konstaterer en skade eller en
fejifunktion pa instrumenterne, ma du IKKE bruge dem, og du bedes informere din
kontaktperson pa vores salgskontor eller vores lokale filial herom.

Enhver, der anvender eller benytter medicinske produkter, skal meddele alle de i
forbindelse med produktet optradte alvorlige heendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten har sit
seaede eller er bosiddende.

Kontrollér den distale ende af spiralen. Klemmen skal stadigt veere helt inde i spaende-
tangen og ma hverken stikke helt eller delvist ud fra spaendetangen. Anvend kun
Clipmaster, hvis heemostase efter anvendelsen kan kontrolleres visuelt pa det
endoskopiske billede. Clipmaster ber ikke anvendes i endoskoper med sideindkig, idet
spiralens vinkling over Albaran-vippen kan forarsage, at instrumentet svigter. Anven-
delse af dette instruments forudsaetter, at et abent kirurgisk indgreb er muligt som
foranstaltning i nedstilfeelde, dersom clipsen ikke kan lgsnes fra instrumentet, eller der
indtraeder andre uventede omsteendigheder. Hold altid en tang ogleller en metaltrads-
bider klar til at gennemskaere applikationssystemet umiddelbart foran knaekbeskyttel-
sen, dersom clipsen ikke kan lasnes fra instrumentet. Anvendelse af clips til haemosta-
se kan vaere vanskeligere i tilfeelde af harde eller steerkt fibrotiske leesioner. Antallet af
de nedvendige clips til en hamostase kan variere afhaengigt af den anatomiske
situation, histologien, leesionens art og tilstand og patientens sygehistorie. Der ber
ikke anvendes MRI-metoder ved patienter hvor der er placeret clips i gastrointestinal-
kanalen. Dette kan fere til kvaestelse af patienten. Anvendelse af clips, hvis der
eksisterer en bakteriel kontamination, kan forsteerke eller forleenge en infektion.
Muligvis kan behandling af leesioner i spisergret og den lille mavekurvatur vise sig at
veere vanskelig. Ved opsugning af legemsveesker bar man veere opmeerksom pa, at
ingen clips, der har Igsnet sig i legemshulen, bliver suget ind. Derved kan endosko-
pets opsugningsfunktionen blive haemmet. Veer opmaerksom pa endoskopproducen-
tens betjeningsvejledning. Hvis spiralen eller spaendetangen er blivende deformeret
ogleller bukket FOR eller UNDER anvendelsen af Clipmaster, skal anvendelse af
instrumentet AFBRYDES. Endoskopet ma aldrig vinkles af abrupt, mens instrumentet
treeder ud af endoskopets distale ende. Ellers kan det medfere kvaestelse af patienten,
f.eks. perforationer, bledninger eller beskadigelse af slimhinderne. Hvis der under
henholdsvis efter placeringen af clips anvendes hgjfrekvenskirurgi, f.eks. til resektion
af polypper, kan patienten blive beskadiget.

Der er fare for forbraendinger af det vaev, der er i bergring med clipsen. Udgangseffek-
ten ber forst aktiveres, nar vaevet og clipsen er kontrolleret. Hvis spiralen under
indferingen eller fremfaringen bliver bukket om, ma Clipmaster ikke anvendes mere.

Brugsanvisning

Instrumentet feres ind i endoskopets arbejdskanal (= 2,8 mm). Spiralen skydes
langsomt og ensartet og i sma beveegelser fremad, indtil speendetangen rager du ved
udgangen (ca. 20 mm) af endoskopet. Alt for abrupt fremfering skal undgas, iseer hvis
der er modstand, for at forhindre at spiralen bukker om. En steerkt krummet indsaet-
ningsvej eller et endoskop i inversion kan fare til, at instrumentet ved indferingen kun
kan fores fremad med vanskelighed, og at der derved er fare for afbukning ved
indgangen til arbejdskanalen. | dette tilfeelde skal endoskopet rettes ud for at mu-
liggeres en mere enkel indfering. Den synlige del af spiralen til Clipmaster mellem
endoskop og handgreb skal holdes sa lige som muligt. Spidsen af handgrebet bar
pege i retning af arbejdskanalens indgang. En for steerk krumning ogleller knaek pa
spiralen skal undgas.

For at abne klemmen skal du skubbe betjeningselementet i den distale retning s&
langt fremad, at den gyldne klemmemuffe stikker ca. 3 mm ud fra spiralen.

For at abne klemmen skal du treekke betjeningselementet mod tommelfingerringen.
Bemaerk! Traekkes betjeningselementet udover den maerkbare modstand frigeres
klemmen og kan ikke tilbagefares.

Nu kan clipsen bevaeges i den gnskede retning ved drejning af handgrebet. Clipsen
ber her fores sa vertikalt som muligt ind mod veevet og seettes pa veevet uden tryk.
Bemaerk! Steerk presning af clipshylstret pa det veev, der skal behandles, kan bevirke
at clipsen svigter.

Treek i betjeningselementet mod tommelfingerringen for at placere klemmen.

Frigering af clipsen kan bade feles og hares.



Brugsanvisning

Bemaerk! Hvis klemmen ikke adskilles fra systemet som beregnet efter lukning, skal
handtaget adskilles fra resten af systemet foran handtaget ved hjeelp af en tang eller
en tradskaerer.

Hvis clipsen i den abne tilstand IKKE kan lukkes, kan Clipmaster alligevel fiernes
forsigtigt fra arbejdskanalen. Clipskaeberne klapper sammen igen under udtraekningen
uden at beskadige arbejdskanalen og endoskopet.

Nar clipsene er frigjort kan instrumentet traekkes ud af arbejdskanalen. Det sker ved
en forsigtig tilbagetraekning af spiralen.

Bemaerk! Spiralen skal forst traekkes tilbage, nar clipsen er fuldsteendigt frigjort.
Levetiden for endoclips er pa 18 til 26 dage. Derefter falder korrekt anbragte clips
spontant af af sig selv og udskilles pa naturlig vis. Anbragte clips skal derfor ikke
fiernes.

Efter afslutning af indgrebet
Engangsinstrumenter og deres emballage skal bortskaffes iht. gaeldende hospitals- og
forvaltningsforskrifter samt geeldende juridiske bestemmelser.

Dansk

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter
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O3nyieg xpfiang

ZKOTrOG XpAong
Ta epyaheia Tng oeipag SPE1-X xpnoipelouv wg epyaleia piag xpAong yia mv
€VBOOKOTTIKM TOTIOBETNON AyKTAPWY (KAITT) EVIOG TOU YaOTPEVTEPIKOU CWARvVa.

XapakTnpIGTIKA TPOoidvVTOg

Imeipa

AaBida aUoQIyéng

XeipohaBry

ZT0IXEI0 XEIPIOUOU

-

Aaktohiog avixeipa *
\ ZkéAn aykripa /
T -
| m
| KUOAIvBpog aykripa M
us U

Ege1bikeuan Tou xpoTn

H xprion Twv epyaAeiwv ammaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, Twv KAIVIKWV
£QAPHOYWY KAl TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EvB0OKOTIMANG. Ta epyaAeia TTpémel
va xpnaoigotolodvral pévo amo atpols fy uTé T emiBAeyn 1aTpdv, of oToiol ival
ETTOAPKWG EKTTAIBEUPEVOI KAl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig
XpnaipoTrolgite autd To pyaAeio aTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TTOU TIEPIypagovTal
OTIG TTapoUaEG 0dnyieg.

MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal Pe autd To cupBoAo TpoopidovTal
® amokAEIOTIKG yia pia Xprion Kai éxouv amoaTelpwei pe aiBulevoteidio.
‘Eva amooTeipwpévo epyaheio eivar Eroipo yia va xpnaipomoneei dpeaa. Mpiv
xpfion, eAéyére v nuepopnvia AQgng ot ouokeuaaia, SIOTI Ta ATIOCTEIPWHEVA
epyaAeia pmopolv va XpnaipotoinBolyv Povo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnaoipomoleire 1o epyakeio, €Gv n amooTelpwpévn CUoKeuaaia Exel OXIOTEN 1
TputigEl, N oppdyion dev eival diacpakiopévn A éxel Sieioduoel uypacia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork Tpémel va guAdaaovtal o€ &npd Kal OKOTEIVG pépog.
DuAdgre 6Aeg TIG 0dNyieg Xpriong o€ aoaAr kai ekoAa TTPooPaaIn BEan.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia povo epapuoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoigotoinon, emaveme§epyacia
emavamoaTeipwon pPmopodv va aAoiwoouv TG I816TNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAela TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevols, aobévela, Tpaupamiopd 1 Bavaro. H emavaypnoipotoinon,
ETTQVETIEGEPYTIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KiviUVO poAuvang
Tou aoBevolg 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kal Tov Kivduvo diaaTaupolpevng HoAuvang,
oupmepiAappavopévng TG peET@doong Aolpwdwv voonudtwyv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptopei va odnyrioel ot acBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevous.

Evdeigeig
Ehartapara BAevvoydvou kai umroBAevvoydvou, Aipoppayia €Akoug, aUvdpouo
Mallory-Weiss, aptnpieg < 2mm, ToAUTIOdeG < 15mm, EVOOOKOTTIKY ETICHUAVOT.

EAAnvIKG

Avrevaeigeig

O1 avrevdeiteig yia Tn oeipd Clipmaster eivar oUp@wveg pe TiG eISIKEG avTevEigeIg yia
TNV 0100Qayo-yacTpo-dwdekadaktuhookdmnan, koAovookomnon,
olypoeidookomnaon, opBookémnon kal  evdookomiki  TaAivopopn
XoAayyeloTaykpearoypagia.

MBavég emimAokég
Noipwén, aipoppayia, aAepyikég avTIdBPATEIG O VIKEAIO.

Métpa aoaAeiog

Ta ) Silaopahion g ampdokotrTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SiGpeTpog Tou
kavahiol epyaaiag Tou evdookoTriou kai n SIGUETPOG Twv epyaAeiwv TTPETEI va Eival
mavtote gupBard petagu Toug.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PeTd TV agaipean amoé T ouoKeuadia
Kal yia To av TTapouciadouy TUOV GUGTPOREG, OTIACHEVA PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPES KOl TIPOEGOXEG. Z€ TIEPITITWOT TTOU dIATTIOTWOETE oTroladriToTe pBopd
ota opyava, MHN Ta XpnOILOTIOINGETE KOl EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG 1 TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

OmoloodnmoTte diaxelpideTal fi xpnaipoTole 1arpotexvoloyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TEPIOTATIKA TIOU OXETICOVTal ME TO TIPOidV aTOvV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr) Tou Kparoug péAoug OTo OToio KaToIKEl 0
¥potng fi/kal o aoBevig.

EAéy&re 1o dmw dkpo Tng omeipag. O aykmpag mpémel va efakohoubei va Bpioketal
ohdkAnpog péoa otn AaBida auoQIgng, f Sev TTPETTEN Vol TIPOEEEXE! EV MEPEI ) EVTEAWS
amd m AaBida olo@ing. Xpnaigomoate 1o Clipmaster pévo €dv n aiyéoTacn
umopei va eheyxBei OTITIKG 0TV €VOOOKOTIIKY €1kOva PETa TV e@apuoyry Tou. To
Clipmaster dev 8a Tpémel va xpnaoipotoleital o€ evdoakoia TAdylag dpacng, S10Ti n
ywviwon g omeipag mavw amd 1o poxAd Albaran pmmopei va 0dnyfoel o€ agToyia
Tou epyaAeiou. H xpAon autol Tou epyaheiou TpolToBETEl TV Suvardtnta
€TTEIyOUTag AVOIKTAG XEIPOUPYIKAG EMEPBaAONG, v 0 aykTipag dev eykataAeimel 1o
epyakeio 1| oe AMeg pn avapevopeveg karaotaoelg. Exete mavrore Siabéoiun pia
AaBida fi/kar évav guppaToKGTITN, YIa TNV KOTI) TOU GUOTAPATOG EQaPHOYIG HTTPOOTA
Qo6 TO TTPOCTATEUTIKG TOUKIOPATOG, OE TIEPITITLOT TTOU O aYKTAPAG eV eyKaTaAeiTel
10 epyaheio. H xpron aykmipwv yia mv emiteugn aipdoTaong propei va eival
BUOXEPAS OE TIEPITITWOEIG OKANPWY 1 EVIOVWG IVwdwv aAoiwoewv. O apiBuég Twv
QYKTAPWY TTOU amraitouvTal yia Ty aipdoTacn evaéxetal va dlagépel, avahoya e v
avaropikiy Béan, v 1oToAoYia, Tov TUTIO TG BAABNG, TNV KATAGTAGN KAl TO ITOPIKG
Tou aoBevols. Amayopelovial ol epappoyég payvnrikol ouvioviopod (MRI) oe
aobeveig pe TOTOBETNPEVOUG QYKTAPEG OTO YaoTPevTEPIKO OwAfva. O aobevig
evOEXETaI Va TpaupaTioTel. H xpAan ayktipwy o€ apouaia Bakmpiakig HeAuvang
evdExeTal va EMBEIVWOEI 1 va Trapateivel T Sidipkela g Aoipwgng. H amokardotaon
BAaBwv Tou olcopdyou kal Tou EAGOTOVOG TOSOU TOU OTOPAXOU WTTOpEi va eival
Suaxepig. Mpooéfte katd TNV avappdnon CWUATIKWY UYypWV WOTE va pnv
avappognBei aykTApag Tou Exel aTTOKOMNBEi €vTOg TNG CWHATIKAG KOIAGTNTAG.
EidaMwg evdéxetal va utrdpgouv EMTTWOEIG 0TV avappo@nTikiy Aeimoupyia Tou
evbooKotriou. AdBete umoyn oag TG odnyieg Xpiong TOU KaTCOKEUAOTH Tou
evdoakotriou. Eav n omeipa fj n AaBida ouogiyéng mapapopewbei f/kal Toakioe!
pévipa MPIN 1} KATA TH AIAPKEIA 1ng e@appoyrig Tou Clipmaster, Ba mpémel va
AIAKONEI n xprion Tou epyaheiou. MoTé v KUPTWVETE ATTOTOUA TO EVBOTKOTTIO, Yia
600 dIA0TNPA TO Epyaleio TTPOEEEXE! AT TO TIEPIPEPIKG GIKPO TOU EVBOTKOTTIOU.

Edv, kard ™ didpkeia f PeTd Ty TOooBETON aYKTAPWY, EQAPHOTTEI XEIPOUPYIKI
TEXVIKN PE UYIOUXVO pEUpa, TIX. YIa TNV eKTopr TIOAUTIOdWY, UTropei va TpokAnBei
TPOAUPATIONOG TOU a0BEVOUG.

Ymdpyel Kivduvog EyKaupaTwy Tou 1I0ToU TTou BPicKeTal OE EMAQN HE TOV ayKTAPa.
EvepyomoiiaTe v €§odo 10x00G HOvo pdaov ExeTe EAEYEE TOV 10TG TTOU TIEPIBANAEI
Tov aykTipa. EQv n omeipa Toakioel TpIv amé my eloaywyr 1 Ty mpowdnan, 1o
Clipmaster dev Trpémel TAéov va xpnaipotoin6ei.

OBnyieg xpriang

Eiodyere 1o epyaleio aTo kavahi epyaaiag Tou evdookotriou (2 2,8 mm). Mpow6raTte
N petalikiy oTeipa apyd, opoidpop@a kai pe pikpd Pripara, éwg 6tou n Aapida
oUoIVENG va TIPOELEXEl aTO TO TIEPIPEPIKG (KPO TOu evBoakotriou (Tmep. 20 mm).
Amo@Uyete amoTopeg KIVAOEIG TTpowBnang, €1dika av aiobavBeite avriotaon, yia va
pnv Toakioel n omeipa. Mia eviovwg kuptwpévn diadpopr €loaywyng A éva
evdooKOTIO Ot aveoTpapuévn Béon evdéxetal va odnyfoouv ot SuaXEpEla
TpoWwlnaNg Tou epyaleiou pe ouvodd Kivduvo ToOKiopartog OV €i0od0 Tou
kavahiol epyaoiag. EuBeidioTe o€ aumiv v Tepimtwon 1o €vdOOKOTIO Yia va
SieukoAUvere TV eloaywyr). To opatd TurApa Tng omeipag Tou Clipmaster peragy
evdoaKoTriou kal xelpohang Tpémel va diamnpeitar 1diaitepa €uBl. H kopun g
XelpoAaBng Ba pémel va eival aTpappévn TPog TV €icodo Tou kavahiol epyaaiag.
AmogUyete uTrEPBOAIKG Eviovn KUPTWOT A/kal TOAKIOPA TG PETAANIKAG OTTEIpaG.



O3nyieg xpfiang

Mo va avoifee Tov aykTApa, OTTPWETE TO OTOIXEID XEIPIOWOU OV amwWTaT
KaTeUBuVaN TPOG Ta EUTTPOG, WATE 0 XPUadG KUAIVOPOG TOU ayKTipa va TIPOEGEXE!
mepimou 3 mm amé M omeipa. Mo va avoifere 10 KAim, Tpaigre To oToixeio
XeIpIopoU Tmpog Tov SakTUAIo Tou avrixelpa péxpl va aiobaveeite avtiotaan.
Mpogoxn! To TpdBnyua Tou aToIKEioU XeIPIoPOU TEpa amé Ty aiodnTr avrioTaon
ameAeuBepwvel TOV ayKTApa Kai n kivnan Sev PTiopei va avTioTpagei.

2T ouvéxeln o ayktipag pmopei va  petakivnBei oty emBupnti Béon
TeploTpEPovTag T XelpoAaPh. O aykmipag Tpémel Tautdxpova va TomoBeteiTal
Kk@BeTa kal xwpig Triean atov 1076, 6Tav gival duvardv.

Mpoooxn! H duvarr miean Tou KUAVBPOU ayKTApa OTOV KAEIOPEVO 10T PTTopEi va
TIPOKAAEDEI CIOTOXiT TOU ayKTAPa.

l'a va TomoBetAoeTe Tov aykmipa, TPABASTE TO OTOIKEID XEIPIOHOU TTPOG TOV BaKTUAID
TOU QVTiXEIPa.

H ameAeubépwon Tou KAIT €ivar aloBnT Kai akouaTr).

Mpoooxn! Eav o aykmpag Sev diaywpiletal amd 1o guoTnpa Omwg TpoPAETETal
peté 10 KAEioIPo, N Xelpohapn Tpémel va diaxwpioTel amd To uTdAoIo cUCTNA
umpoaTa amé Tn Aapn pe ™ BonBeia mévaag f k6T Kahwdiou.

Akopn kal av o ayktpag AEN pmopei va emioTpéyel amd TV avoikT oTnV KAEIOTH
Béon, pmopeite va egayere pe mpoooyr To Clipmaster amé 1o kavahi epyaaiag. Ta
oKkéAn Tou ayktApa KAeivouv katé TV efaywyr, Xwpig va Tpokaholv {nuia oTto
KavaAi epyaaiag fi To evB0aKaTIO.

Meté v emiTuyr ameAeuBépwan Twv ayKTApwY PTTOPEITE va e&ayeTe To epyaAeio amd
10 Kavahi epyaaiag. lMa va 1o emTUXETe, TPAPETE TTPOOEKTIKA T OTTEIpAL.

Mpogoxn! Mnv Tpapnere mpog Ta Tiow ™ oTeipa mPoToU oAokAnpwbei n TARPNg
ameAeuBépwan Tou aykTipa.

H diGipkeia Jwng Twv evioakoTikwv ayktpwy ival 18 éwg 26 npépeg. X ouvéxela,
ol ayKTipeg Tou Exouv TotToBeTBei e emiTuXia TEQTOUV AUBGPUNTA ATTO POVl TOug
ka1 amoBaMovral dia g Qualkiig 0doU. O1 ToToBETUEVOI ayKTAPEG ETTOPEVWG Bev
XpeIadeTal va agaipeBouv.

Metd Tnv oAokAnpwan Tng eméppaong

Ta epyaleia ou TpoopigovTal yia pia xpAan, padi pe T cuokeuaaia Toug, TpETel va
amoppiTTovTal  oUPQWvVa  PE  TOUG  €KAOTOTE  I0XUOVIEG VOOOKOMEIaKOUG  Kail
BI0IKNTIKOUG KavoVIoPOUG, KaBug kal TiG EkATTOTE I0XU0UCES VOUOBETIKEG DIATASEIS.
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
SPE1-X serisi aletler, gastrointestinal sistem igerisinde endoskopik olarak yerlestirmek
amaclyla kullanilan tek kullanimlik tedavi araglarindan olugur.

Uriin isaretleri

Spiral
Kavrama
Tutag
Kumanda
Bagparmak halkasi
Klip kollari

Tl -

| r

| Klip kapsulu M

|

s U

Kullanicinin niteligi

Aletlerin kullanimi, gastrointestinal endoskopinin teknik ilkeleri, klinik uygulamalari ve
riskleri hakkinda kapsamli bilgiyi gerektirir. Aletler yalnizca endoskopik tekniklerde
yeterli derecede egitime sahip ve deneyimli hekimler tarafindan veya onlarin gézetimi
altinda kullanilmalidir.

Genel uyarilar

Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar igin kullanin.

@ DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmigtir.

Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan once ambalajin iizerindeki Son

Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, ¢iinkii steril aletlerin bu

tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

Eger steril ambalajda catlak veya delik gorirseniz veya kapakta bir ariza ya da
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Ttim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve isiktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tiim kullanma kilavuz-
larini gtivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Tek seferlik kullanim igin isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazrrlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullaniimasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi triin
ozelliklerinde degisiklikler olugturarak hastanin saghigini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya 6lime yol agan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulagsmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tagir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Endikasyonlar i
Mukoza ve submukoza defektleri, Ulser kanamasi, Mallory-Weiss sendromu, atarda-
marlar < 2mm, polipler < 15mm, endoskopik isaretieme.

Turkce

Kontrendikasyonlar

Clipmaster serisinin kontrendikasyonlari 6zofago-gastro-duodenoskopi, kolonoskopi,
sigmoid kolon endoskopisi, rektoskopi ve endoskopik retrograd kolanjiyopankreatiko-
grafinin spesifik kontrendikasyonlarini igerir.

Olasi komplikasyonlar
Enfeksiyon, kanamalar, alerjik reaksiyonlar Nikel izerine.

Onleyici tedbirler

Tetkikin sorunsuz gergeklesmesi igin, endoskop calisma kanalinin gapi ile alet gapinin
birbiriyle uyumlu olmasi gerekir.

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,
piiriizli yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin galigip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz caligtiran veya kullanan herkes, Uriinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Spiralin distal ucunu kontrol edin. Klip yine tamamen kavramanin iginde olmali veya
kavramadan kismen ya da tamamen disari gikmamis olmalidir. Clipmaster'l yalnizca
uygulama sonrasinda hemostazin endoskopik goriintli araciligiyla gorsel olarak
kontrol edilebilecedi durumlarda kullanin. Clipmaster yana dogru gorls saglayan
optikli endoskoplarda kullaniimamalidir, ¢linkii spiralin Albaran kaldiraci {izerinde agi
olusturmasi cihazin arizalanmasina neden olabilir. Bu cihazin kullaniimasinin 6nsarti
klibin cihazdan ayrilamamasi veya beklenmedik bagka durumlarin ortaya gikmasi gibi
hallerde acil dnlem olarak bir agik ameliyat girisimi olanaginin mevcut olmasidir. Klibin
cihazdan ayrilamamasi durumunda aplikasyon sistemini bikilmeye karsi koruyucu
kaplamanin hemen onlinden kesebilmek igin her zaman bir pense ya da kerpeten
hazir bulundurun. Kliplerin sert veya cok lifli lezyonlarda kanamayi durdurma amaciyla
kullaniimasi giiglik olusturabilir. Kanamayi durdurmak icin kullanimasi gereken klip
saylsl anatomik konuma, histolojik dzelliklere, lezyonun tiiriine ve hastanin durumuna
ve hastalik dykustine gore farklilik gosterebilir. Gastrointestinal sistemine klip yerlesti-
rilmig olan hastalara MR goriinttileme yontemleri uygulamayin. Bu, hastanin yaralan-
masina neden olabilir. Akut bakteriyel kontaminasyon varliginda Klip kullaniimasi
enfeksiyonu siddetlendirebilir ve siiresini uzatabilir. Yemek borusunda ve midenin
ventral kenarinda bulunan lezyonlarin tedavisi olasilikla daha gi¢ olabilir. Vicut
sivilarini aspire ederken viicut boglugunda yerinden ayriimis klipleri emmemeye dikkat
edin. Bu, endoskopun emme fonksiyonunun olumsuz etkilenmesine yol agabilir.
Endoskop dreticisinin kullanim kilavuzunu dikkate alin. Eger Clipmaster‘in kullaniimasi
ONCESINDE veya SIRASINDA spiral veya kavrama kalic! bir bigimde deforme olur
velveya bikiilirse, cihazin kullanminin DURDURULMASI gerekmektedir. Cihazin
endoskopun distal ucundan disari gikmasi esnasinda endoskopu asla aniden biik-
meyin. Aksi halde hasta perforasyon, kanama veya mukoza zedelenmeleri gibi
yaralanmalara maruz kalabilir. Eger kliplerin yerlestiriimesi esnasinda veya sonrasinda
yiksek frekansli cerrahi teknikler uygulanirsa (6rn. polip rezeksiyonu igin), hasta
yaralanabilir.

Bu durumda kliple temasta olan dokuda yanma tehlikesi basgdsterebilir. Cikis giiciind,
klibi cevreleyen dokuyu kontrol ettikten sonra aktiflestirin. Spiralin igeri sokulurken
veya itilirken kirismasi durumunda Clipmaster bir daha kullanilamaz.

Kullanma Talimatlar

Cihaz1 endoskopun calisma kanalina sokun (= 2,8 mm). Spiralin kavramali ucu
endoskopun cikis deliginden (yaklasik 20 mm kadar) disari ¢ikincaya kadar spirali
dizgiin bir sekilde, yavasca ve kisa kisa ileriye dogru itin. Spiralin kingmasina
meydan vermemek icin, 6zellikle direng hissettiginiz durumlarda, ani itme hareketlerin-
den kaginin. Calisma yolunun fazla biikiilmis olmasi veya endoskopun ters konumda
olmasi durumlarinda cihazin ileri itilmesi giglik gikarabilir, dolayisiyla calisma
kanalinin girisinde kirigma tehlikesi olusabilir. Bu gibi durumlarda daha kolay calismak
agisindan endoskopu diizeltin. Clipmaster'in spiralinin endoskop ile tutag arasinda
kalan gériniirdeki bolimi mimkin oldugu kadar diiz tutulmalidir. Tutacin ucu
calisma kanalinin girisinden tarafa dogru bakmalidir. Spiralin gok fazla biikilmesi ve/
veya kirismasi nlenmelidir.

Klibi agmak igin, kontrol elemanini distal yonde, altin klip kapsiilii spiralden yaklasik 3
mm gikacak sekilde, ileri dogru itin. Klibi agmak igin, kontrol elemanini direng hissede-
ne kadar bagparmak halkasina dogru gekin.

Dikkat! Kontrol elemanini direnci hissettikten sonra gekmeye devam ederseniz klip
serbest kalir ve bu durumun geriye doniisi yoktur.

Artik kolu gevirerek klibi istediginiz yonde hareket ettirebilirsiniz. Bu sirada klip,
miimkiin oldugunca dokuya gore dik agiyla ve bastiriimadan dokunun Gzerine yerlesti-
rilmelidir.



Kullanma Talimatlari

Dikkat!Klip kapsiliinin tutturulmak istenen dokunun Gzerine gigl bir sekilde bastiril-
mas! klibin ¢aligamaz hale gelmesine yol agabilir.

Klibi yerlestirmek icin kontrol elemanini bagparmak halkasina dogru gekin.

Klibin salinmasini hissetmek ve duymak mimkiinddr.

Dikkat! Klip kapatildiktan sonra sistemden istendigi gibi ayrimiyorsa, tutag on
kismindan pense veya kerpeten yardimiyla sistemden ayriimalidir.

Eger agik konumdaki bir klibin kapatiimasi MUMKUN OLMUYORSA, Clipmaster yine
de dikkatli bir sekilde ¢alisma kanalindan ¢ikarilabilir. Disari gekme esnasinda klibin
kollari galisma kanalina ve endoskopa hasar vermeden tekrar kapanir.

Klipler basariyla saliverildikten sonra cihaz calisma kanalindan cikarilabilir. Bu,
spiralin dikkatlice geriye gekilmesiyle gerceklestirilir.

Dikkat!Klip tamamen ayrilmadan spirali geri cekmeyin.

Endoklipsin kullanim émrii 18-26 glindir. Bu siireden sonra, basariyla uygulanmig
klipsler kendiliginden diiser ve dogal yollarla viicuttan atilir. Dolayisiyla uygulanmis
klipslerin ¢ikariimasina gerek kalmaz.

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yirirlikte olan hastane ve idare yonerge-
leri uyarinca ve yiiriirlikte olan yasal dizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-
lidir.

Turkce

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

&I Uretim tarihi g
[j:i] Kullanma talimatlarint ®

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

dikkate alin
Uygulama pargasi Tip BF @ Am?ﬁiﬁiﬁ,ﬁi‘;m ise
LOT Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir
REF Uriin numarasi Dogal kauguk lateks igerir
@ Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degidir B ERCP
“ Uretici Tibbi triin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti SPE1-X serije sluze kao jednokratna instrumentarija za endoskopsko
pozicioniranje stezaljki u okviru gastrointestinalnog trakta (Gl).

Obiljezja proizvoda

Spirala

Klijesta za zatezanje

Element za rukovanje

Prsten zapalac ~ /

Pipci stezaljke

w
| Cahura stezaljke 'N‘
|

s U

Kvalifikacija korisnika

Primjena instrumenata zahtijeva obujamna poznavanja tehnoloskih principa, klinickih
primjena i rizika gastrointestinalne endoskopije. Instrumenti bi se trebali koristiti samo
od strane lijecnika ili pod nadzorom lijecnika, koji su odgovaraju¢e obrazovani i imaju
dovoljno iskustva u endoskopskim tehnikama.

Opc¢e napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
@ POZOR! Pomo¢u ovog znaka obiljeZeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.
Sterilni instrument se moze smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do®, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moze garantirati zatvaranje ili ako je prodrla viaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mijestu. Sve upute za
koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupaénom mjestu.

FUJIFILM medwork instrumenti, koji su obiljeZeni za jednokratnu primjenu, ne smiju
se ni pripravijati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava ili
resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i dovesti do gubitka funkcije, koji
sobom moZze povuéi ugrozavanje zdravlja pacijenata, bolest, ozljede ili smrt. Ponovno
koristenje, priprava ili resterilizacija dodatno kriju rizik od kontaminacije pacijenata ili
instrumenta, kao i rizik od krizne kontaminacije, ukljucujuci prijenos infektivnih bolesti.
Kontaminacija instrumenta moze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Indikacije
Defekti mukoze i submukoze, krvarenje ulkusa, Mallory-Weiss sindrom, arterije <
2mm, polipi < 15mm, endoskopski marker.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za Clipmaster seriju odgovaraju specifiénim kontraindikacijama za
ezofago-gastro-duodenoskopiju, ~ kolonoskopiju, ~ sigmoidoskopiju, rektoskopiju i
endoskopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Hrvatski

Moguce komplikacije
Infekcije, krvarenja, alergijske reakcije na nikl.

Mjere opreza

Kako bi se garantirao nesmetan tok pregleda, promjer endoskopskog radnog kanala i
promjer instrumenata moraju biti medusobno uskladeni.

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na instrumentima postoje pogre$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i stréenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku $tetu ili pogresnu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

Onaj, tko radi s medicinskim proizvodima ili ih primjenjuje, sve teske slucajeve koji su
nastupili u vezi s proizvodom, mora prijaviti proizvodacu i nadleznoj instituciji drzave
¢lanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent..

Kontrolirajte distalni kraj spirale. Stezaljka se jo$ u cijelosti mora nalaziti unutar klijesta
za zatezanje, odnosno iz klije$ta za zatezanje smije strsiti samo djelomicno ili ¢ak u
cijelosti. Clipmaster koristite samo ako se hemostaza nakon primjene vizualno moze
kontrolirati na endoskopskoj slici. Clipmaster se ne bi trebao primjenjivati u endoskopi-
ma s periskopom za boni pogled, posto savijanje spirale pod kutom preko Albarran-
ove poluge moze prouzrociti otkazivanje instrumenta. Primjena ovog instrumenta
preduvjetuje da bude moguca otvorena kirurSka intervencija kao mjera u slucaju
nevolje, ukoliko se stezaljka nije mogla otpustiti s instrumenta ili je do$lo do drugih
neocekivanih okolnosti. Klijesta ifili Ziano sjecivo uvijek drzite spremne, kako biste
aplikacijski sustav prerezali neposredno ispred zastite od savijanja, ukoliko se
stezaljka ne moze otpustiti s instrumenta. Primjena stezaljki radi postizanja zaustavl-
janja krvarenja moze biti teza kod jakih ili stra$no fibroti¢nih lezija. Broj stezaljki koji je
neophodan za zaustavljanje krvarenja moze varirati ovisno o anatomskom polozaju,
histologiji, vrsti lezije kao i stanju i historiji bolesti pacijenta. MRI postupak nemojte
primjenjivati kod pacijenata, kod kojih su u gastrointestinalnom traktu pozicionirane
stezaljke. To moze dovesti do ozljeda pacijenta. Primjena stezaljki u slu¢aju postojan-
ja bakterijske kontaminacije moze pojacati ili produljiti infekciju. Moguce je da ¢e se
tretiranje lezija u jednjaku i maloj kurvaturi Zeluca pokazati teSkim. Prilikom usisavanja
tielesne tekucine pazite na to da ne usiSete nijednu stezaljku, koja je otpustena u
tielesnoj Supljini. Na taj se nacin ugrozava usisna funkcija endoskopa. Obratite
pozomost na uputu za rukovanje proizvodaca endoskopa. Ukoliko se spirala ili klijeSta
za zatezanje PRIJE ili TIJEKOM primjene Clipmaster-a konstantno deformiraju ifili
savijaju, primjena instrumenta se mora PREKINUTI: Endoskop nemojte nikada
odmotavati isprekidano, dok instrument izlazi iz distalnog kraja endoskopa.

Ako se tijekom odnosno nakon pozicioniranja stezaljki koristi visokofrekvencijska
kirurgija, npr. radi resekcije polipa, moze doci do ozljeda pacijenta.

Tako postoji opasnost od spaljivanja tkiva, koje je u kontaktu sa stezaljkom. Izlaznu
snagu aktivirajte tek nakon $to ste kontrolirali tkivo oko stezaljke. Ako se spirala savija
tijekom uvodenja ili guranja naprijed, Clipmaster se ne smije vi$e koristiti.

Uputa za koristenje

Uvedite instrument u radni kanal endoskopa (= 2,8 mm). Polako i ravnomjerno i u
kratkim zamasima gurajte spiralu naprijed, dok klije$ta za zatezanje na izlazu (otprilike
20 mm) poénu strditi iz endoskopa. Izbjegavaite isprekidano guranje naprijed, osobito
u slu¢aju otpora, kako biste sprijecili savijanje spirale.

Jako svinut put primjene ili endoskop u inverziji mogu dovesti do toga da se instru-
ment prilikom uvlacenja samo teSko moze gurati naprijed, te na taj nacin postoji
opasnost od prelamanja na ulazu radnog kanala. U tom sluaju izravnajte endoskop,
kako biste omogucili jednostavnije uvlacenje.

Vidljivi dio spirale Clipmaster-a izmedu endoskopa i drske mora se drzati ravno koliko
je god to moguce. Vrh drske bi trebao pokazivati u smjeru ulaza radnog kanala. Mora
se izbjegavati suvise jako vijuganje ifili savijanje spirale.

Za otvaranje stezalike element za rukovanje gurajte u distalnom smjeru prema
naprijed toliko da zlatna ¢ahura stezaljke otprilike 3 mm viri iz spirale. Za otvaranje
stezaljke onda vucite element za rukovanje dok osjetite otpor u smjeru prstena za
palac.

Pozor! |zvlacenje elementa za rukovanje usprkos otporu koji se osje¢a dovodi do
oslobadanja stezaljke i ne moze se vratiti natrag.

Sada se stezaljka okretanjem drke moze pokrenuti u Zeljeni smjer. Stezaljka bi se pri
tome trebala, ako je moguce, ostaviti vertikalno u odnosu na tkivo i bez tlaka na tkivo.
Pozor! Jako potiskivanje ¢ahure stezaljke na tkivo koje se treba uhvatiti moze dovesti
do otkazivanja stezaljke.

Kako biste pozicionirali stezaljku, element za rukovanje vucite u smjeru prstena za
palac.

Oslobadanje stezaljki se osjeti i Cuje.

Pozor! Ukoliko se stezaljka nakon zatvaranja ne rastavija od sustava kao $to je
predvideno, onda se drska pomocu klijesta ili Zicanog sje¢iva mora rastaviti od
preostalog sustava ispred drske.

Ukoliko se stezaljka koja je otvorena NE moZe zatvoriti, Clipmaster se usprkos tome
moze oprezno ukloniti iz radnog kanala. Prilikom izvlacenja se pipci stezaljke ponovo
sklapaju, bez da ostete radni kanal i endoskop.



Uputa za koristenje

Nakon uspjesnog oslobadanja stezaljke instrument se moze ukloniti iz radnog kanala.
To se vrsi opreznim povlacenjem spirale unatrag.

Pozor! Spiralu povucite unatrag tek ako je uslijedilo potpuno oslobadanje stezaljke.
Vijek trajanja endostezaljki iznosi 18 do 26 dana. Zatim uspjesno aplicirane stezaljke
otpadaju spontano same od sebe i izbacuju se prirodnim putovima. Na taj se nacin ne
moraju uklanjati aplicirane stezaljke.

Nakon zavrsetka intervencije
Instrumenti koji su odredeni za jednokratno koristenje moraju se odloziti na otpad
skupa s ambalazom sukladno doticno vazecim direktivama bolnice i uprave, kao i
doti¢no vazec¢im zakonskim odredbama.

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

A
[l

LOT
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Navod k pouziti

Ugel pouziti
Nastroje fady SPE1-X slouZi jako jednorazové instrumenty pro endoskopické um-
istovani svorek v gastrointestinalnim traktu (Gl).

Charakteristika produktu

Spiréla

Upinaci pouzdro

Rukojet

Ovladaci prvek

Ly
Opérka /

Celisti se svorkami
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r Kryt svorek 'N‘
|
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Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastrojii vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Nastroje mohou pouzivat pouze Iékafi, nebo se
mohou pouzivat za dozoru lékarli, ktefi maji dostate¢né vzdélani a zkuenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k tcelim popsanym v tomto navodu.

@ POZOR! Nastroje oznacené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému poutziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.

Sterilni nastroj se mize ihned pouzivat. Pied pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZiti

do* na obalu, protoZe sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny i perforace, neni zarugeno
jeho uzavreni, nebo dovnitf pronikla vihkost. Veskeré nastroje znacky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouZiti uchovavejte na bezpeéném, dobre pfistupném misté.

Nastroje znacky FUJIFILM medwork s oznaCenim pro jednorazové pouZiti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouZiti, ¢isténi nebo resterili-
zace mohou ménit vlastnosti produktli a zpUsobit vypadek funkci, jehoz disledkem
miZze byt ohrozeni zdravi pacientl, nemoci, zranéni nebo umrti. Opétovné pouziti,
Upravy nebo resterilizace s sebou navic nesou riziko kontaminace pacienta nebo
nastroje, a dale riziko kfizové kontaminace véetné pienosu infekénich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mlize zplsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Defekty mukozy a submukozy, viedy s krvacenim, Mallory-Weisstiv syndrom, tepny <
2mm, polypy < 15mm, endoskopické znaceni.

Kontraindikace

Kontraindikace u fady Clipmaster odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esopha-
go—gastro-duodenoskopii, koloskopii, sigmoidoskopii, rektoskopii a endoskopickou
retrogradni cholangiopankreatografii.

Cesky

Mozné komplikace
Infekce, krvaceni, allergické reakce na nikl.

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vySetreni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a primér nastroji.

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nastroje bezchybné funguji, zda nemaji zalomené
Casti, praskliny, hruby povrch, ostré hrany ¢i precnivajici ¢asti. Pokud Zjistite posko-
zeni nastrojl nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zakaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékarské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient své sidlo/bydliste.
Zkontrolujte distalni konec spiraly. Svorka se musi kompletné nachazet uvnitf up-
inaciho pouzdra, resp. nesmi ani ¢aste¢né ani dokonce Uplné z upinaciho pouzdra
vycnivat. Nastroj Clipmaster pouzivejte jen tehdy, pokud Ize po aplikaci na endosko-
pickém snimku zkontrolovat hemostézi. Clipmaster by se nemél pouzivat
v endoskopech s bocni optikou, protoze Uhel spiraly by pfi pouziti Albarranova mustku
mohl zpUsobit selhani nastroje. Pouziti tohoto nastroje piedpoklada, ze je jako
nouzové opatfeni mozny otevieny chirurgicky zakrok pro pfipad, Ze svorku nebude
mozné uvolnit z nastroje, nebo se vyskytnou jiné neocekavané okolnosti. Vzdy méjte
po ruce klesté ainebo niizky na drat, abyste mohli aplikacni systém tésné pred
ochranou proti zlomu prestfihnout, pokud nelze svorku uvolnit z nastroje. PouZiti
svorky pfi zastaveni krvaceni mtze byt u tvrdych nebo silné fibrotickych lézi obtizné.
Pocet svorek potfebnych pro zastaveni krvaceni se mlze ménit v zavislosti na
anatomické poloze, histologii, typu 1éze a stavu a anamnéze pacienta. U pacientt se
svorkami v gastrointestinalnim traktu neaplikujte metody MRI. Muze to zplisobit
zranéni pacienta. Pouziti svorek pfi vyskytu bakterialni kontaminace mize zesilit nebo
prodlouzit infekci. Mize se stat, Ze bude oSetfeni Iézi jicnu a malého zakfiveni
Zzaludku vyhodnoceno jako obtizné. Pii nasavani télnich tekutin davejte pozor, abyste
nenasali svorku, ktera se uvolni v télnich dutinach. Mize to negativné ovlivnit saci
funkci endoskopu. DodrZujte navod k obsluze vyrobce endoskopu. Pokud se spiréla
nebo upinaci pouzdro PRED nebo BEHEM pouziti nastroje Clipmaster trvale zdefor-
muje a/nebo zalomi, musi se pouzivani nastroje PRERUSIT. Nikdy neprovadéjte
nahlou zménu Uhlu endoskopu, pokud nastroj vystupuje z distalniho konce endo-
skopu.

Pokud se béhem nebo po umisténi svorky pouziva vysokofrekvenéni chirurgie, napf.
pii resekci polypu, maze dojit ke zranéni pacienta.

Existuje tak nebezpeci popaleni tkané, ktera je se svorkou v kontaktu. Vystupni vykon
aktivujte teprve poté, co jste zkontrolovali tkar kolem svorky. Pokud se spirdla béhem
zavadéni nebo posunovani zalomi, nesmi se jiz nastroj Clipmaster dale pouzivat.

Navod k pouziti

Zavedte nastroj do pracovniho kanalu endoskopu (= 2,8 mm). Spirdlu pomalu a
rovnomémé posunujte vpred, dokud upinaci pouzdro nevyénivd na vystupu (cca
20 mm) z endoskopu. Posunovani nesmi byt pfili§ rychlé, zejména v pfipadé odporu,
abyste zabranili zalomeni spiraly.

Silné zakfivena zasouvaci draha nebo preto¢eny endoskop mohou vést k tomu, Ze Ize
nastroj pii zavadéni jen obtizné posouvat dopfedu, a tim vzniké nebezpeci zalomeni
na vstupu pracovniho kanalu. V takovém pfipadé narovnejte endoskop, umoznite tak
snazsi zavadéni.

Viditelnou ¢ast spiraly nastroje Clipmaster mezi endoskopem a rukojeti je tfeba drzet
pokud mozno co nejrovngji. Spicka rukojeti by méla ukazovat smérem ke vstupu
pracovniho kanalu. Je nutné zabranit pfili§ silnému zakfiveni a/nebo zalomeni spiraly.
K otevreni svorky Klipu posunujte ovladaci prvek v distalnim sméru tak daleko
dopredu, aby zlaty kryt svorky vycnival ze spiraly cca 3 mm. K otevfeni svorky pak
ovladaci prvek tahnéte smérem k opérce, dokud neucitite odpor.

Pozor! Pokud ovladaci prvek tahnete i pfes citelny odpor, dojde k uvolnéni svorky,
kterou pak nelze vratit zpét.

Nyni Ize svorkou pohybovat otaéenim rukojeti v poZzadovaném sméru. Svorka by se
pritom méla na tkar nasadit bez tlaku a pokud mozno vertikalné.

Pozor! Silné piitlaceni krytu svorek na tkar uréenou k zachyceni mize zpUsobit
selhani svorky.

Pro umisténi svorky ovladaci prvek tahnéte smérem k opérce.

Uvolnéni klipu uctitite i uslysite.

Pozor! Pokud se svorka po uzavfeni neoddéli od systému, jak je pozadovano, musi
se rukojet oddélit pomoci klesti nebo nizek na drat od zbyvajiciho systému pred
rukojeti.

Pokud svorku NELZE z otevfeného stavu uzavfit, Ize nastroj Clipmaster i presto
opatné odstranit z pracovniho kanalu. Celisti se svorkami pfi vytahovani opét
zaklapnou do sebe, aniz by poskodily pracovni kanal a endoskop.

Po spésném uvolnéni svorek Ize nastroj odstranit z pracovniho kanalu. Provadi se to
opatrnym vytahovanim spiraly zpét.



Navod k pouziti

Pozor! Spiralu vytahnéte teprve po kompletnim uvolnéni svorky.

Zivotnost svorek pro endoskopické vykony &ini 18 az 26 dnd. Nasledné Uspésné
aplikované svorky samocinné odpadnou a pfirozenou cestou se vylou¢i. Aplikované
svorky se tak nemusi odstrafiovat.

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje uréené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
prislusnych platnych smérmice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zékonnych
ustanoveni.

Cesky

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
SPE1-X-seeria instrumendid on mdeldud kasutamiseks iihekordsete instrumentidena
klambrite  endoskoopiliseks paigutamiseks ~gastrointestinaaltraktis  (Gl).
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Kasutaja kvalifikatsioon

Instrumentide kasutamine eeldab pdhjalikke teadmisi gastrointestinaalse endoskoopia
tehnilistest pdhimdtete, kliiniliste kasutusviiside ja ohtude kohta. Instrumente tohib
kasutada ainult arstide jarelevalve all, kel on piisav valjadpe endoskoopiliste tehnikate
vallas ja piisavad kogemused.

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kéesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

® TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

kuupaeva ,Kasutuskélblik kuni“, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni

selle kuupéevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud vai l&bi torgatud, kui
see pole korralikult suletud vdi kui sellesse on tunginud niiskust. Kdiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipaasetavas kohas.

Uhekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastoodelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastdtiemine voi
resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitiushaireid, mis véivad
ohustada patsiendi tervist, pohjustada haigusi, vigastusi vdi surma. Lisaks kaasneb
instrumendi korduva kasutamise, taastdotlemise Vi resteriliseerimisega patsiendi voi
instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine. Instrumendi kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi,
vigastusi voi surma.

Naidustused
Mukoosa ja submukoosa defektid, haavandi verejooks, Mallory-Weissi siindroom,
arterid < 2mm, poliiiibid < 15mm, endoskoopiline mérgistamine.

Vastundidustused

Clipmaster-seeria instrumentide vastundidustused vastavad Gsofagogastroduode-
noskoopia, koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja endoskoopilise ret-
rograadse kolangiopankreatograafia spetsiffilistele vastundidustustele.

Eesti

Véimalikud komplikatsioonid
Infektsioon, veritsus, allergiline reaktsioon niklile.

Ettevaatusabinéud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tédkanali [abimdct ja
instrumentide |&bimddt omavahel sobima.

Kontrollige instrumente parast pakendist valjavotmist laitmatu talitluse, muljumise,
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste vdi talitiushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie mitigiesindust.

Meditsiinitoodete kéitaja véi kasutaja peab teatama kéikidest tootega seotud tosistest
juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/véi patsiendi asukoha likmesriigi vastavat ame-
tiasutust.

Kontrollige spiraali distaalset otsa. Klamber peab olema veel téielikult pingutusvarda
sees ega tohi osaliselt ega taielikult pingutusvardast vélja ulatuda. Kasutage Clipmas-
terit ainult siis, kui saab kasutamise jérel saab visuaalselt endoskoopilisel pildil
kontrollida hemostaasi. Clipmasterit ei tohi kasutada kiilgvaate optikaga endoskoopi-
des, kuna spiraali painutamine Albarrani hoova kaudu véib p&hjustada instrumendi
torget. Instrumendi kasutamine eeldab, et on vdimalik avatud kirurgiline protseduur
hadameetmena, juhul kui klamber instrumendi kiljest lahti tuleb véi tekivad muud
ootamatud asjaolud. Hoidke alati kdepérast tangid ja/vdi trossildikur, et sisestussis-
teemi otse murdumiskaitse ees labi Iigata, kui klambrit pole vdimalik instrumendi
kiiliest lahti vdtta. Klambrite kasutamine verejooksu sulgemiseks voib tosiste vi
tugevalt fibrootiliste lesioonide korral raske olla. Verejooksu sulgemiseks vajalike
klambrite arv véib olla erinev, olenevalt anatoomilisest asukohast, histoloogiast,
lesiooni tiitibist ning patsiendi seisundist ja haigusloost. Arge kasutage MRT-d
patsientidel, kelle gastrointestinaaltrakti on paigaldatud klambrid. See véib péhjustada
patsiendi vigastusi. Klambrite kasutamine olemasoleva bakteriaalse kontaminatsiooni
korral vaib infektsiooni vdimendada voi pikendada. Lesioonide ravi sodgitorudes ja
seedetrakti kitsastes 6onsustes vaib olla keeruline. Jélgige kehavedelike imamisel, et
mitte sisse imada kehaddnsuses lahtitulnud klambrit. See véib mdjutada endoskoobi
imamisfunktsiooni. Jérgige endoskoobi tootja kasutusjuhendit. Kui spiraal véi pin-
gutusvarras ENNE Clipmasteri kasutamist voi kasutamise AJAL deformeerub ja/voi
muljutud saab, tuleb instrumendi kasutamine KATKESTADA. Arge kunagi painutage
endoskoopi jérsult, sellal kui instrument on endoskoobi distaalsest otsast valjas.

Kui klambri paigaldamise ajal voi jarel kasutatakse korgsageduslikku kirurgiat, nt
poltilipide resektsiooni jaoks, voib see péhjustada patsiendi vigastusi.

Lisaks valitseb klambriga kokkupuutuvate kudede pdletuse oht. Aktiveerige valjund-
voimsus alles siis, kui olete kontrollinud kudet klambri timber. Kui spiraal saab
sisestamise voi edasilikkamise kaigus vaandub, ei tohi Clipmasterit enam kasutada.

Kasutusjuhend

Sisestage instrument endoskoobi téokanalisse (= 2,8 mm). Likake spiraali aeglaselt
ja Uhtlaselt tasapisi edasi, kuni pingutusvarras valjundavast (ca 20 mm) endoskoobist
valja ulatub. Valtige jarsult edasiliikkamist, eriti takistuse korral, takistamaks spiraali
muljumist.

Tugevalt kaardus sisestustee voi inversioonis endoskoop véib pdhjustada seda, et
instrumenti on sisestamisel raske edasi likata ning see tekitab ka muljumisohu
tookanali sisestusava juures. Seadke sellisel juhul endoskoop sirgemaks, et voi-
maldada hélpsamat sisestamist.

Clipmasteri spiraali nahtavat osa endoskoobi ja kéepideme vahel tuleb hoida véimali-
kult sirgena. Kéepideme ots peab olema suunatud tdckanali sisendava poole. Véltige
spiraali liigset painutamist ja/véi muljumist

Klambri avamiseks likake juhtelementi distaalses suunas ettepoole, nii et kuldne
klambrihiilss on ca 3 mm spiraalist véljas. Seejarel tommake juhtelementi klambri
avamiseks poidlardnga suunas, kuni tunnete vastupanu.

Tahelepanu! Juhtelemendi tdmbamine Ule tuntava vastupanu pohjustab klambri
valjatulemise, mida ei saa tagasi podrata.

Nitid saab klambrit ligutada soovitud suunas, keerates kaepidet. Klamber peab
seejuures paiknema vdimalikult vertikaalselt ja surveta koe vastas.

Tahelepanu! Klambrihiilsi tugev vajutamine haaratavale koele vGib pohjustada
klambri torget.

Klambri paikaseadmiseks tdmmake juhtelementi pdidlardnga suunas.

Klambri lahtivotmine on tuntav ja kuuldav.

Tahelepanu! Kui klamber ei ei eraldu parast sulgemist stisteemi kiiljest, siis tuleb
kaepide tangide voi traadildikuri abil Ulejadnud siisteemist eraldada.

Kui klambrit EI SAA avatud olekus sulgeda, véib Clipmasteri sellegipoolest ettevaatli-
kult tdokanalist eemaldada. Klambri harud klapitakse valjtatémbamisel taas kokku,
ima tédkanalit ja endoskoopi kahjustamata.

Parast klambri edukat vabastamist véib instrumendi tdokanalist eemaldada. Selleks
tdmmake spiraali ettevaatlikult tagasi.

Tahelepanu! Tommake spiraal tagasi alles siis, kui klamber on téielikult vabastatud.
Endoclip-klambrite tédiga on 18 kuni 26 paeva. Seejérel tulevad edukalt paigaldatud
klambrid iseenesest lahti ja eemaldatakse organismist loomulikul teel. Paigaldatud
klambreid pole seega tarvis eemaldada.



Kasutusjuhend

Parast operatsiooni I6petamist

Uhekordseks kasutamiseks méeldud instrumendid tuleb utiliseerida koos pakendiga,
vastavalt kehtivatele haigla ettekirjutustele ja haldussuunistele ning kehtivatele
seadusemaarustele.

Eesti

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A SPE1-X sorozat miszerei egyszer hasznalatos eszkdztarként szolgélnak clippek
gasztrointesztinalis traktusban (GL) valé endoszkdpos elhelyezésére).
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A felhasznald képzettsége

A miiszerek hasznalatahoz atfogdan kell ismerni a miiszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A mlszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkez, tapasztalt orvos altal
vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok
A miszert kizarolag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril mszert azonnal lehet hasznalni. Hasznélat elétt ellendrizze a csomagolason
talalhaté ,Felhasznalhat6:” datumot, mivel a steril mlszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznélja a miszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacié mutat-
kozik, nincs megfelelden lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az dsszes FUJIFILM
medwork-miiszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati Utmutaté egy biztonsagos és jol hozzaférhetd helyen.

Az egyszer hasznélatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznélat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikédésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy halalt okozhat. Az Ujbéli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fertotlenités a paciens
vagy a miszer megfertozésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertdzés kockazatat, beleértve a fert6z6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Nyalkahartya- és submukosa hibak, fekélyvérzés, Mallory-Weiss-szindroma, artériak <
2 mm, polipok < 15 mm, endoszképos megjeldlés.

Ellenjavallatok

A Clipsmaster sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a ko-
loszkopia, a szigmoidoszkopia, a rektoszkopia és az endoszképos retrograd cholangio
-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatoknak.

Magyar

Lehetséges komplikaciok
Gyulladas, vérzések, allergias reakciok nikkelre.

Ovintézkedések

A vizsgalat zavartalan lefolyasanak garantélésa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkdpos munkacsatornat és a miiszer atmérgjét.

Vizsgaljia feliil az eszkozoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszk6zokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

Aki orvosi termékeket lizemeltet vagy hasznal, minden a termékkel kapcsolatban
fellépd esetet jelentenie kell a gyartonak és a tagallam illetékes hatésaganak, melyben
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Vizsgalja felll a spiral disztalis végét. A clip-nek teljesen a feszitd fogon belil kell
elhelyezkednie, ill. nem emelkedhet ki sem részben, se teliesen a feszitofogobol.
Csak akkor hasznélja a Clipmastert, ha a hemosztazist az alkalmazas utan vizualisan
meg lehet vizsgélni az endoszképis képen. A Clipmastert nem szabad keresztop-
tikaval rendelkezé endoszkopokban hasznalni, mert az Albarran emeld feletti spiral
hajlitds a mliszer meghibasodasat okozhatja. A miszer hasznélatanak el6feltétele,
hogy lehetséges legyen egy nyilt mitéti beavatkozas mint slirgésségi intézkedés,
amennyiben a clippet nem lehet eloldani a miszertdl vagy mas véletlen kériilmény
kévetkezik be. Mindig tartson egy fogét és/vagy drotvagét készen, hogy az applikacios
rendszer kozvetlenil a torésvédd elétt atvagja, amennyiben a clip nem tud levalni a
miiszerrdl. A clip alkalmazésa a vérzés csillapitasanak elérésére egy kemény vagy
erés fibrotikus elvaltozas esetén nehezebb lehet. A vérzés csillapitaséara szolgalo
clippek szama az anatémiai helyzettdl, a hisztologiatol, az elvaltozas tipusatol és a
beteg allapotatol és betegség torténetétdl fiigghet. Ne alkalmazzon azoknél a be-
tegnél MRI eljarast, amelyeknél clippeket helyeztek a gasztrointesztinalis traktusba.
Ez a beteg sériiléséhez vezethet. Bakteridlis szennyez6dés meglétekor a clippek
hasznélata felerdsitheto és meghosszabbithatja a gyulladast. Lehetséges, hogy az
nyel6csé és a gyomor kis kanyaraiban 16v6 elvaltozasok kezelése nehéznek bizonyul-
hat. A testfolyadék felszivasakor tigyeljen arra, hogy ne szivjon fel a testben eloldott
clippet. Ez csokkentheti az endoszkop felszivasi funkciojat. Kérjlik, vegye figyelembe
az endoszkop gyarto kezelési Utmutatéjat. Amennyiben a spiral vagy a feszit6fogo a
Clipmaster hasznalata ELOTT vagy KOZBEN eldeformalodik ésivagy elhajlik, a
miiszer hasznalatat MEG KELL SZAKITANI. Soha ne hajlitsa be az endoszkopot
hirtelen, mialatt a mliszer az endoszkop disztalis felébdl kijén.

Ha a clippek elhelyezése kdzben vagy utan magasfrekvencias sebészetre keril sor,
pl. polipok reszekcitjara, a beteg megsériilhet.

Megéghet a szovet, mely érintkezik a clippel. A kiementi teljesitményt csak az utan
aktivalja, miutan ellendrizte a szovetet a clip kdrnyékén. Ha meghajlik a spiral a
bevezetés vagy az el6tolas kdzben, a Clipmastert nem lehet tdbbé hasznalni.

Hasznalati Gtmutato

Vezesse be a miszert az endoszkép (= 2,8 mm) munkacsatornajaba. Tolja elére a
spiralt lassan és egyenletesen kis I6késekkel, amig a feszité fogd az endoszkopbol
kilépve (kb. 20 mm) tdlnyulik. Keriilie a hirtelen eldretolast, kiilondsen ellenallas
esetén, hogy megekadalyozza a spiral elgérbiilését.

Egy erdsen gorbe alkalmazasi Utvonaal vagy egy invertalt endoszkép ahhoz ve-
zethetnek, hogy a miiszert a bevezetéskor csak nehezen lehet eldretolni és ez altal
fennall a munkacsatorna bevezetésnél a letdrés veszélye. Ebben az esetben egy-
enesitse ki az endoszkdpot, hogy megkdnnyitse az egyszer(i bevezetést.

A Clipmaster spiral lathato részét az endoszké és a fogantyu kozétt olyan egyenesen
kell tartani amennyire csak lehetséges. A fogantyl hegyének a munkacsatorna
bemenete felé kell mutatnia. El kell kerlini, hogy a spiral nagyon meg legyen gérbiilve
éslvagy hajlitva.

A clip kinyitasahoz tolja a kezeldelemet disztalis iranyban annyira eldre, hogy az arany
cliphlvely kb. 3 mm-re kialljon a spiralbdl. A clip kinyitasahoz hiizza a kezel6elemet
érezhet6 ellenallasig az ujjgy(rdi iranyaba.

Vigyazat! A kezeloelem érezhetd ellenallason torténd athizasa szabadon engedi a
clip-pet és ezt nem lehet visszavonni.

A foganytu elforgatasaval most mar el tudja mozgatni a clippet a kivant iranyba. A
clippet lehetSleg a szévetre fliggolegesen és nyomas nélkiil kell rahelyezni a szovetre.
Vigyazat! A cliphiively erés rapréselése a megfogandd szovetre a clip meg-
hibasodasahoz vezethet.

A clip elhelyezéséhez hizza a kezeldelemet az ujjgy(irli iranyaba.

A clip szabadon engedése érezhetd és hallhato.

Vigyazat! Amennyiben a clip a zaras utan nem valik le a rendszerrél rendelte-
tésszerlien, a fogantyt a fogo vagy egy drotvago segitségével kell levalasztani a
maradék rendszerrdl a fogantyu elott.

Ha a clippet NEM lehet bezéarni a nyitott allapotbdl, a Clipmastert még mindig el lehet
6vatosan tavolitani a munkacsatornabol. A clipagak a kihizaskor ismét dsszecsu-
klanak, anélkil, hogy megsértenék a munkacsatornat és az endoszkopot.



Hasznalati Utmutato

A clippek sikeres eleresztése utan eltavolithatja a miiszert a munkacsatornabél. Ez a
spiral dvatos visszahtizasaval torténik.

Vigyazat! A spiralt akkor hiizza vissza, ha teljesen eleresztette a clippet.

Az endoclippek élettartama 18-26 nap. Ezt kévetden a sikeresen applikalt clippek
spontan, maguktdl leesnek és természetes Uton tavoznak. Az applikalt clippeket ezért
nem kell eltavolitani.

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznalatra szant miszereket csomagolassal egyiitt az adott érvényes
korhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
eldirasoknak megfelelden kell eltavolitani.

Magyar

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata

& A gyartas idépontja
[j:i] Tartsa be a hasznalati
Utmutatot
Hasznélati rész BF tipus
Gyartasi tétel kodja
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@ Ne hasznalja Ujra
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Steriizalatian
“ Gyarto
Steril gatrendszer

&
®
®

-

EvEicTe

Felhasznalhato
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Gasztroszkopia
Koloszképia
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
SPE1-X sérijas instrumenti kalpo ka vienreizéjs instruments klipSu endoskopiskai
izvieto$anai kunga-zarnu trakta (Gl).

Produkta funkcijas

Spirale

Spilspaile

Rokturis

Vadibas elements

Tkska gredzens  /

t Klipsa zari s /

i -
B . r
| Klip$a uzmava M
|

us U

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plaSas zinaanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

Izmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.
UZMANIBU! Instrumenti, kas apziméti ar $o simbolu, ir paredzati tikai vien-
reizéjai lieto$anai un sterilizéti ar etiléna oksidu.

Sterilu instrumentu var izmantot nekavéjoties. Pirms lietoSanas parbaudiet uz iepako-

juma noradtto datumu “Izlietot ITdz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai fldz

§im datumam.

NELIETOJIET instrumentu, ja sterila iepakojuma ir plaisas vai perforacijas, nav
garantéta aizvérSana vai ir iekluvis mitrums. Visi FUJIFILM medwork instrumenti
jauzglaba sausa, labi aizsargata vietad. Glabajiet visas instrukcijas dro$a un labi
pieejama vieta.

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota
sagatavoSana vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta in-
ficéSanas risku, ka arf savstarpéjas inficeSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu
parne$anu. Instrumenta piesarnojums var izraisit pacienta slimibas, traumas vai pat
navi.

Norades
Glotadas un zemglotadas defekti, ¢llas asino$ana, Mallory-Weiss sindroms, artérijas
<2 mm, polipi <15 mm, endoskopiska markésana.

Kontrindikacijas

Clipmaster sérijas kontrindikacijas atbilst Tpasajam kontrindikacijam baribas vada-
kunga-duodenoskopijas, kolonoskopijas, sigmoidoskopijas, rektoskopijas un endosko-
piskas retrogradas holangiopankreatografijas gadijuma.

Latviski

lespéjamas komplikacijas
Infekcija, asinosana, alergiskas reakcijas uz nikeli.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodrosinatu netraucétu izmeklésanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

Péc iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ladzu,
informé&jiet pardo$anas personala vai masu biroja atbildigo kontaktpersonu.

Ikvienam, kurs lieto vai darbojas ar medicinas produktiem, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par
visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

Parbaudiet spirales distalo galu. Klipsim joprojam jabut pilniba ievietotam spilzokT, vai
art tas nedrikst izvirzities dalgji vai pat pilntba no spilzokla. zmantojiet Clipmaster tikai
tad, ja péc lietoSanas endoskopiskaja attéla var vizuali parbaudit hemostazi. Clipmas-
ter nedrikst izmantot sanu skata endoskopos, jo spirales lenkis virs albarrana sviras
var izraistt instrumenta klami. Lai izmantotu $o instrumentu, nepiecieSama atvérta
operacija ka arkartas procedira, ja klipsi nevar atbrivot no instrumenta vai ja rodas citi
neparedzéti apstakli. Vienmér turiet gatavas knaibles un/vai stieplu griez&ju, lai
gadijuma, ja klipsis neatdalas no instrumenta, nogrieztu uzkla$anas sistemu tiesi
pirms izliek$anas aizsarga. KlipSu lietoSana hemostazes panaksanai var bt gritaka
smagu vai spécigu fibrozes bojajumu gadijumos. Hemostazei nepiecieSamo Klipu
skaits var mainities atkariba no anatomiskas atrasanas vietas, histologijas, bojajuma
veida un pacienta stavokla un anamnézes. Nelietojiet MRI proceddras pacientiem,
kuriem klipi ir ievietoti kunga-zarnu trakta. Tas var izraisit pacienta traumas. Klipu
lietoSana baktériju piesarnojuma klatbatné var palielinat vai pagarinat infekciju. Var bat
griti arstét baribas vada bojajumus un nelielu kunga izliekumu. Aspirgjot kermena
$kidrumu, parliecinieties, ka neuzsicat klipsi, kas ir atbrivojies kermena dobuma. Tas
var ietekmét endoskopa nostkSanas funkciju. levérojiet endoskopa razotéja lietosa-
nas instrukcijas. Ja PIRMS Clipmaster ligto$anas vai ta LIETOSANAS LAIKA spirale
vai spilspailes ir neatgriezeniski deformétas un/vai izliektas, instrumenta lieto$anas
JAPARTRAUC. Nekad peksni nelieciet endoskopu, kamér instruments ir izvirzijies no
endoskopa distala gala.

Ja klipSu izvietoSanas laika vai péc ta tiek veikta augstas frekvences operacija, piem.,
polipu rezekcijas gadijuma, var tikt izraisita pacienta trauma.

Tadgjadi pastav apdegumu risks audiem, kas nonak saskaré ar klipsi. Aktivizgjiet
izejas jaudu tikai péc tam, kad esat parbaudijis audus ap Klipsi. Ja spirale saliecas
ievieto$anas vai virzisanas laika, Clipmaster nedrikst izmantot.

Lietojums

levietojiet instrumentu endoskopa darba kanala (= 2,8 mm). Lénam, vienmérigi un ar
nelieliem gradieniem bidiet spirali uz priek$u, lidz spilknaibles izvirzas no endoskopa
(apméram 20 mm). |zvairieties no peksnas kustibas uz prieku, it Tpasi pretestibas
gadijuma, lai novérstu spirales izliekSanos.

Spécigi izliekts ievietoSanas cel$ vai endoskopa inversija var apgratinat instrumenta
virzibu uz priek8u ievietoSanas laika, kas var izraistt izliekumu risku darba kanala
ieeja. Saja gadijuma iztaisnojiet endoskopu, lai to biitu vieglak ievietot.

Clipmaster spirales redzamajai dalai starp endoskopu un rokturi jabat péc iespéjas
taisnai. Roktura galam jabat vérstam uz darba kanala ieeju. Jaizvairas no parak lielas
spirales saliek$anas un/vai izliek$anas.

spailes uzmava izvirzitos apméram 3 mm no spirales. Lai klipsi atvértu, pavelciet
vadibas elementu k$ka gredzena virziena, Iidz jutat pretestibu.

Uzmanibu! Vadibas elementa vilk§ana arpus uztveramas pretestibas atbrivo klipsi un
to nevar mainit.

Tagad klipsi var parvietot vajadzigaja virziena, pagriezot rokturi. Klipsis janovieto péc
iespéjas vertikali pie audiem un bez spiediena uz audiem.

Uzmanibu! Spéciga klipSa uzmavas nospieSana uz satveramajiem audiem var izraisit
klip$a klami.

Lai klipsi ievietotu, pavelciet vadibas elementu Tk$ka gredzena virziena.

Klip$a atbrivo$anas ir jattama un dzirdama.

Uzmanibu! Ja péc aizvérSanas klipsis neatdalas no sistemas, ka paredzéts, rokturis ir
jaatdala no paréjas sistémas roktura priekSpus€, izmantojot knaibles vai stieplu
griezéju.

Neskatoties uz to, ja klipsi NEVAR aizvért no atvérta stavokla, Clipmaster joprojam var
uzmanigi iznemt no darba kanala. Klip$a zari no jauna saliecas kopa izvilk$anas laika,
nesabojajot darba kanalu un endoskopu.

Pé&c klipSu veiksmigas atbrivo$anas instrumentu var iznemt no darba kanala. To veic,
uzmanigi pavelkot spirali.

Uzmanibu! Velciet spirali atpakal tikai tad, kad klipsis ir pilniba atbrivots.

Endoklipdu kalpoanas laiks ir no 18 lidz 26 dienam. P&c tam veiksmigi uzlikti klipsi
spontani pasi nokrit un tiek dabiska veida izvadti. Uzliktie klipsi nav janonem.



Lietosanas instrukcija

Péc procediras pabeigSanas

Vienreizéjai lietoSanai paredzétie instrumenti un to iesainojums jaiznicina saskana ar
piemérojamajiem slimnicu un administrafivajiem noteikumiem un piemérojamajiem
normativajiem noteikumiem.

Latviski

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz FUJIFILM medwork produktiem, skaidrojums

& Razo3anas datums
[Ii] leverojiet lietosanas
instrukcijas

BF tipa lietoSanas dala

LOT Partijas kods
REF Preces numurs
@ lepakojuma vieniba
® Nelietot atkartof

Sterilizéts ar etilénoksidu
Nesterils
“ Razotajs

Sterilas barjeras sistéma

® @na

|zmantojams Ilidz

Uzmanibu!
Elektrokardiostimulators
Nelietot, ja iepakojums
irbojats

%ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

B RN <

Satur dabiska
kaucuka latekss

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinas produkts



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
SPE1-X serijos instrumentai naudojami kaip vienkartiniai instrumentai endoskopiniam
spaustuky déjimui virskinamajame trakte (Gl).

Produkto savybés

Spiralé

Suspaudziamoji jvoré

Rankenglé

Valdymo elementas

Nyksgio ziedas

Spaustuko Ziaunos

g
I Spaustuko jvoré 'N‘
|

us U

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti i§samiy Ziniy apie virskinimo trakto endosko-
pijos techninius principus, Klinikinj pritaikyma ir galimas rizikas. Instrumentus turéty
naudoti tik gydytojai arba asmenys priziirimi gydytoju, kurie yra tinkamai apmokyti
endoskopinio tyrimo metodu ir turi patirties Sioje srityje.

Bendroji informacija

Slinstrur_nentq naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.

® DEMESIO! Siuo simboliu pazyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu.

Sterily instrumenta galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

pakuotés nurodyta datg ,Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki

§ios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra itrakimy ar skyliy, ji
neuzsidaro ar | ja pateko drégmés. Visi ,FUJIFILM medwork" instrumentai turi bati
laikomi sausoje, nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Visas naudojimo instrukcijas
laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje vietoje.

L,FUJIFILM medwork" instrumenty, pazenklinty kaip vienkartinio naudojimo, negalima
apdoroti i naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudoji-
mas, paruosimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti funkcinj jo
gedima, dél kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar
pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, paruoSimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uZzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy, ligy perdavima. Dél uzterSto produkto pacientui
gali kilti ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Indikacijos
Gleivinés ir pogleivio defektai, kraujavimas i§ opu, Mallory — Weiss sindromas,
arterijos <2 mm, polipai <15 mm, endoskopinis Zyméjimas.

Kontraindikacijos

,Clipmaster* kontraindikacijos yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai, kolonoskopijai, - sigmoidoskopijai, rektoskopijai ir
endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai.

LietuviSkai

Galimos komplikacijos
Infekcija, kraujavimas, alerginés reakcijos | nikelj.

Atsargumo priemonés

Kad tyrimas vykty sklandziai, turi bati suderinti endoskopo darbinio kanalo skersmuo ir
instrumenty skersmuo.

15éme instrumentus i§ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir i$sikiSimy. Jei pastebéjote kokiy,
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikares vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Patikrinkite distalin| spiralés gala. Ne visas spaustukas turi bati spaudziamojoje jvoréje
ir jo dalis arba jis visas negali btti iSsikiSes i§ spaudziamosios jvorés. ,Clipmaster*
naudokite tik tada, kai hemostaze galima vizualiai patikrinti endoskopo ekrane.
,Clipmaster* neturéty bati naudojamas endoskopuose su $oninio matymo optine
sistema, nes lenkiant jj vir$ ,Albarran” svirties, instrumentas gali sugesti. Naudojant §{
instrumentg daroma prielaida, kad kaip neatidéliotinos priemonés gali prireikti atviros
chirurginés intervencijos, jei spaustuko negalima atskirti nuo instrumento arba
atsiranda kity netikéty aplinkybiy. Visada turékite paruostas reples ir (arba) vielos
pjovimo jtaisa, paruosta nupjauti spaustuky uzdéjimo sistema prie$ pat apsauga nuo
uzlinkimo, jei spaustukas neatsiskiria nuo instrumento. Naudoti spaustukus krauja-
vimui sustabdyti gali bati sunkiau, jei yra sunkiy ar labai dideliy, fibroziniy pazeidimu.
Hemostazei batiny spaustuky skaicius gali skirtis priklausomai nuo anatominés vietos,
histologijos, pazeidimo tipo, paciento baklés ir ligos istorijos. Nedarykite MRT proce-
dary, pacientams, kuriy virskinamajame trakte yra spaustuky. Tai gali suzaloti pa-
cienta. Jei yra uzter$imo bakterijomis pavojus, naudojant spaustukus, infekcija gali
pasunkéti arba pailgéti. Gali bati sunku iSgydyti stemplés Zaizdas ir mazus skrandzio
i8linkimus. |siurbdami kino skysCius, stebékite, kad nejsiurbtuméte kino ertméje
atsipalaidavusio spaustuko. Tai gali pabloginti endoskopo siurbimo funkcija, Laikykités
endoskopo gamintojo naudojimo instrukcijy reikalavimy. Jei spiralé arba sus-
paudziamoji jvoré PRIES arba NAUDOJANT ,Clipmaster*, yra visam laikui deformuota
ir (arba) sulinkusi, reikia NUTRAUKTI instrumento naudojima, Niekada staigiai
nesulenkite endoskopo, kol instrumentas i$sikisa i§ endoskopo distalinio galo.

Jei spaustuky jdéjimo metu ar po to atliekama operacija, naudojant auksto daznio
bangas, pvz. polipy rezekcija, pacientas gali biti suzeistas. Yra pavojus nudeginti
audin, kuris lieciasi su spaustuku. ISeinancig galig suaktyvinkite tik patikring audinius
aplink spaustukg. Jei {vedimo metu ar jg stumiant, spiralé sulinko, ,Clipmaster*
daugiau nebegalima naudoti.

Naudojimo instrukcija

|veskite instrumentg | endoskopo darbinj kanala (= 2,8 mm). Létai, tolygiai ir mazais
Zingsniais stumkite spirale, kol suspaudziamoji jvorés iSlys (apie 20 mm) i§ endosko-
po.

Kad spiralé nesulinkty, venkite stumti per daug staigiai, ypac kai yra pasiprieSinimas.
Stipriai ilinkes jvedimo kelias arba apsuktas endoskopas gali apsunkinti instrumento
stimima_ | priek ji jvedant, todél kyla pavojus, kad jis uzlinks prie jgjimo | darbinj
kanala, Tokiu atveju istiesinkite endoskopa, kad baty lengviau jvesti.

Tarp endoskopo ir rankenélés matoma ,Clipmaster” spiralés dalis turi bati i$laikyta kuo
tiesesné. Rankenélés galas turi bati nukreiptas iéjimo | darbinj kanalg link. Reikia
vengti per didelio spiralés sulinkimo ir (arba) susisukimo.

Norédami atidaryti spaustuka, stumkite valdymo elementa distaline kryptimi { prieki,
kol aukso spalvos spaustuko jvoré apie 3 mm bus i§stumta i§ spiralés. Norédami
atidaryti spaustuka, paskui patraukite valdymo elementg nykscio Ziedo kryptimi, kol
pajusite pasipriesinima.

Démesio! Valdymo elementq toliau traukiant net pajutus aisky pasipriesinima,
spaustukas atsilaisvina ir jo nepavyks grazinti  ankstesne padétj.

Dabar, pasukus ranking svirtj, spaustukq galima pasukti norima kryptimi. Spaustuka
reikéty uzdéti kiek jmanoma vertikaliau prie audinio ir nespaudziant audinio.

Démesio! Tvirtai spaudziant spaustuko {vore ant sukabinamo audinio, spaustukas gali
sugesti.

Norédami nustatyti spaustukq | reikiama padétj, traukite valdymo elementa nykscio
Ziedo kryptimi.

Spaustuko i$leidima galima pajusti ir iSgirsti.

Démesio! Jei uzdarytas spaustukas neatsiskiria nuo sistemos, kaip aprasyta, tuomet
rankena nuo likusios sistemos reikia atskirti znyplémis arba vielos kirptuku nukerpant
pries srityje prie$ rankena,

Jei atviro spaustuko NEGALIMA uzdaryti, ,Clipmaster* vis tiek galima atsargiai iSimti i§
darbinio kanalo. ~Traukiant atgal, spaustuko Ziaunos uzsidaro, nepazeisdamos
darbinio kanalo ir endoskopo.

Sékmingai iSleidus spaustukus, instrumentg galima iSimti i§ darbinio kanalo. Tai
atliekama atsargiai iStraukiant spirale.



Naudojimo instrukcija

Démesio! Spirale pradékite traukdi tik tada, kai spaustukas yra visiskai i$leistas.
Endoskopiniy spaustuky, veikimo trukmé yra nuo 18 iki 26 dieny. Tada sékmingai
uzdéti spaustukai savaime nukrenta ir savaime pasiSalina. Todél uzdéty spaustuky,
nuimti nereikia.

Pabaigus procediirg
Vienkartiniai instrumentai ir jy pakuoté turi bati utilizuoti laikantis galiojanciy ligoniniy ir
administraciniy nuostaty bei galiojanciy jstatymy nuostaty.

LietuviSkai

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork" produkty, paaiskinimas
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii SPE1-X stuza jako jednorazowe instrumentarium do endoskopowego
umieszczania klipséw w obrebie przewodu pokarmowego (Gl).

Cechy produktu

Spirala

Tuleja zaciskowa

Rekojes¢

Element obstugi

-

Pierécier na keiuk /
\ ﬁ Widetki klipsa s /
T -
M Tuleja Kipsa M
us U

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej wiedzy na temat zasad technicznych,
zastosowan klinicznych i ryzyk zwigzanych z endoskopig zotadkowo-jelitowa,
Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktorzy posiadajg
wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wylacznie do
jednorazowego uzytku i sg wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

sprawdzi¢ date ,Termin przydatnosci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywa¢ narzedzia, jezeli widoczne sq peknigcia lub perforacji sterylnego opako-
wania, jego zamkniecie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta
wilgo¢. Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywac
w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy
przechowywa¢ w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktdre oznakowane sg do jednorazowego uzytku,
nie wolno reprocesowac, resterylizowa¢, ani uzywac ich ponownie. Ponowne uzycie,
reprocesowanie lub resterylizacja moga zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢
do awarii w dziataniu, ktorej nastepstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sa dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta lub narzedzia oraz ryzykiem
skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem choréb zakaznych. Skazenie
narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.

Wskazania
Uszkodzenia btony $luzowej i podsluzowej, krwawienie z wrzodu, zespot Mallory'ego-
Weissa, tetnice < 2 mm, polipy < 15 mm, znacznik endoskopowy.

Polski

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla serii Clipmaster odpowiadaja specyficznym przeciwwskazani-
om dla gastroskopii, kolonoskopii, wziernikowania esicy, rektoskopii i endoskopowe;j
cholangiopankreatografii wstecznej.

Mozliwe powiktania
Infekcja, krwawienia, reakcje alergiczne na nikiel.

Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowaC niezakiocony przebieg badania, konieczne jest wzajemne
dopasowanie $rednicy endoskopowego kanatu roboczego i $rednicy narzedzi.

Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem nienagannego
dziatania, ewentualnych zataman, miejsc peknig¢, chropowatych powierzchni, ostrych
krawedzi i wystepow. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub wadliwego dziatania
narzedzi NIE nalezy ich uzywa¢. Nalezy poinformowa¢ wiasciwego konsultanta
terenowego lub nasze biuro.

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzedowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent maja swojq siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Sprawdzi¢ dystalny koniec spirali. Klips musi znajdowac si¢ jeszcze catkowicie w tulei
zaciskowej badz nie moze cze$ciowo lub wrecz catkowicie z niej wystawac. Serii
Clipmaster nalezy uzywa¢ tylko wowczas, gdy po zastosowaniu mozna wzrokowo
sprawdzi¢ hemostaze na obrazie endoskopowym. Narzedzia serii Clipmaster nie
nalezy uzywa¢ w endoskopach z boczng optyka, poniewaz odchylenie katowe przy
uzyciu dzwigni Albarrana moze spowodowac awarie narzedzia. Warunkiem zastoso-
wania tego narzedzia jest mozliwo$¢ otwartego zabiegu chirurgicznego jako dziatania
w naglym wypadku, jesli nie mozna odtaczy¢ klipsa od narzedzia lub wystepujg inne
nieoczekiwane okolicznosci. Nalezy zawsze trzyma¢ w pogotowiu szczypce illub
przecinak drutu, aby przeciaé system aplikacji bezposrednio przed ochronnikiem
przeciwzgigciowym, jesli nie mozna odtaczy¢ klipsa od narzedzia. Zastosowanie
klipséw do osiagniecia zatrzymania krwawienia moze by¢ trudniejsze w przypadku
ostrych lub silnie fibrotycznych skaleczen. Liczba klipséw niezbednych do zatrzymania
krwawienia moze zmienia¢ sie w zaleznosci od potozenia anatomicznego, histologii,
rodzaju skaleczenia oraz stanu i historii choroby pacjenta. Nie stosowa¢ procedur MRI
u pacjentéw, u ktérych Klipsy zostaly umieszczone w przewodzie pokarmowym. Moze
to doprowadzi¢c do obrazen ciata pacjenta. Zastosowanie klipséw w przypadku
wystepowania skazenia bakteriologicznego moze wzmocni¢ lub wydtuzy¢ infekcje.
Leczenie skaleczen przelyku i matej krzywizny zotadka moze okaza¢ sig trudne.
Podczas zasysania ptynu ustrojowego nalezy zwréci¢ uwage na to, aby nie zassa¢
Zzadnego klipsa, ktory odtaczyt sie w jamie ciata. Moze mie¢ to negatywny wplyw na
funkcje odsysania endoskopu. Przestrzega¢ instrukcji obstugi opracowanej przez
producenta endoskopu. Jezeli PRZED lub W CZASIE zastosowania narzgdzia
Clipmaster spirala lub tuleja zaciskowa zostang trwale odksztatcone ilub zagiete,
konieczne jest PRZERWANIE uzycia narzedzia. Nigdy nie odchyla¢ gwattownie
endoskopu, kiedy narzedzie wystaje z jego dystalnego korica.

Jezeli w czasie lub po umieszczeniu klipsow zastosowana zostanie chirurgia wysokiej
czestotliwosci, np. w celu resekeji polipow, moze dojs¢ do obrazen ciata pacjenta.
Wystepuje niebezpieczenistwo oparzen tkanki, ktéra styka sie z klipsem. Moc wyjécio-
wa nalezy aktywowa¢ dopiero po skontrolowaniu tkanki wokét klipsa. Jezeli w czasie
wprowadzania lub posuwu do przodu spirala zostanie zagieta, nie wolno juz uzywa¢
narzedzia Clipmaster.

Instrukcja uzytkowania

Wprowadzi¢ narzedzie do kanatu roboczego endoskopu (= 2,8 mm). Powoli
i rownomiernie przesuna¢ spirale matymi suwami do przodu, az tuleja zaciskowa
wysunie sie przy wyjsciu z endoskopu (ok. 20 mm). Unika¢ gwattownego przesuwania
do przodu, zwtaszcza w przypadku oporu, aby zapobiec zagieciu spirali.

Bardzo zakrzywiona droga zastosowania lub endoskop w inwersji moga doprowadzi¢
do tego, ze podczas wprowadzania narzedzie pozwala sie przesuwac do przodu tylko
z trudem i na skutek tego wystepuje niebezpieczenstwo zgigcia przy wejsciu kanatu
roboczego. W takim przypadku nalezy wyprostowa¢ endoskop, aby umozliwi¢
fatwiejsze wprowadzenie.

Widoczna cze$¢ spirali Clipmaster migdzy endoskopem a rekojescia musi by¢
utrzymywana tak prosto, jak to tylko mozliwe. Koncowka rekojesci powinna by¢
skierowana w kierunku wejscia kanatu roboczego. Nalezy unikac zbytniego zakrzywie-
nia ilub zgiecia spirali.

W celu otwarcia klipsa przesuna¢ element obstugi w kierunku dystalnym na tyle do
przodu, aby zlota tuleja klipsa wystawata ze spirali na ok. 3 mm. Nastepnie w celu
otwarcia klipsa pociagna¢ element obstugi az do wyczuwalnego oporu w kierunku
pierscienia na kciuk.

Uwaga! Przeciagniecie elementu obstugi poza wyczuwalny opér prowadzi do os-
wobodzenia klipsa i jest nieodwracalne.

Teraz mozna przemieszcza¢ Klips w zadanym kierunku, obracajac rekojes¢. Klips
powinien by¢ przy tym osadzony mozliwie prostopadle do tkanki i bez nacisku na nia.



Instrukcja uzytkowania

Uwaga! Silny nacisk tulei klipsa na chwytang tkanke moze prowadzi¢ do awarii klipsa.
Aby umiesci¢ klips, nalezy pociagna¢ element obstugi w kierunku pierécienia na kciuk.
Oswobodzenie klipsa jest wyczuwalne i styszalne.

Uwaga! Jezeli po zamknigciu klips nie oddziela sie od systemu, jak przewidziano,
wowczas nalezy przy uzyciu szczypiec lub przecinaka drutu oddzieli¢ rekojes¢ od
reszty systemu przed rekojescia.

Jezeli NIE mozna zamkna¢ klipsa ze stanu otwartego, mimo to mozna ostroznie
usunag¢ narzedzie Clipmaster z kanatu roboczego Widetki klipsa sktadajg si¢ ponownie
przy wyciaganiu, nie uszkadzajac kanatu roboczego endoskopu.

Po pomysinym oswobodzeniu klipséw mozna usuna¢ narzedzie z kanatu roboczego.
Realizowane jest to przez ostrozne pociagnigcie spirali do tytu.

Uwaga! Spirale nalezy pociagna¢ do tytu dopiero wéwczas, gdy nastapito catkowite
oswobodzenie klipsa.

Okres uzytkowania endoklipséw wynosi od 18 do 26 dni. Nastgpnie pomysinie
zaaplikowane Klipsy odpadajg spontanicznie i samoczynnie i wydalane sg droga
naturalna. Tym samym nie jest konieczne usuwanie zaaplikowanych klipséw.

Po zakoniczeniu zabiegu

Narzedzia przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy zutylizowaé wraz
z opakowaniem zgodnie z odpowiednio obowigzujacymi wytycznymi szpitalnymi
i administracyjnymi oraz obowiazujacymi przepisami prawa.

Polski

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork
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Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serijle SPE1-X se uporabljajo kot instrumetni za enkratno uporabo za
endoskopsko pozicioniranje sponk v prebavnem traktu.

Znacilnosti izdelka

Spirala

Vpenjalne klesce

Upravljalni element

Obroé za palec  /

Celjusti sponke

g
I Tulec sponke 'N‘
s uj

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva obsezno poznavanje tehnicnih nacel, kliniénih uporab
ter tveganj gastrointestinalne endoskopije. Instrumente smejo uporabljati samo
zdravniki oz. se smejo uporabljati samo pod nadzorom zdravnikov, ki so ustrezno
usposobljeni in imajo izkusnje s podrocja endoskopskih tehnik.

SploSne opombe
Uporabljajte ta instrument samo za namene, opisane v teh navodilih.
POZOR! Instrumenti, oznaceni s tem simbolom, so namenjeni samo enkratni
uporabi in sterilizirani z etilenoksidom.
Sterilni instrument je lahko uporabljen takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno
do« na embalaZi, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma.

Instrumenta NE uporabljajte, e na sterilni embalaZi opazite razpoke ali luknje, ¢e ni
zagotovljeno ustrezno zapiranje ali ¢e je v embalazo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, zas¢itenem pred svetlobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaCeni za enkratno uporabo, ni dovolieno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzroijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, pokodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije
Poskodbe sluznice in submukoze, krvavitve ulkusa, sindrom Mallory-Weiss, arterije <
2 mm, polipi < 15 mm, endoskopsko oznacevanje.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za serijo Clipmaster ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za
ezofago-gastro-duodenoskopijo,  kolonoskopijo, - sigmoidoskopijo, rektoskopijo in
endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo.

Slovenscina

Mozni zapleti
Okuzba, krvavitve, alergijske reakcije na nikelj.

Previdnostni ukrepi

Za zagotovitev nemotenega pregleda je treba uskladiti premer delovnega kanala
endoskopa ter premer instrumentov.

Po odstranitvi instrumentov iz embalaZe preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in &trlecih delov. Ce na
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali nado podruznico.

Vsak, ki upravija ali uporablja medicinske pripomocke, mora vsak resni dogodek, ki se
je zgodil v povezavi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

Preverite distalni konec spirale. Sponka mora biti $e vedno v celoti v notranjosti
vpenjalnih kleS¢ oz. ne sme delno ali celo popolnoma Strleti iz vpenjalnih klesc.
Clipmaster uporabljajte le, ¢e je hemostazo po uporabi mogoce vizualno preveriti na
endoskopski sliki. Clipmaster ne smete uporabljati v endoskopih s stranskim pogle-
dom, saj lahko upogibanje spirale nad rocico Albarran vodi do nedelovanja instrumen-
ta. Uporaba tega instrumenta predvideva, da je kot nujni ukrep mogo¢ odprt kirurski
poseg, ¢e sponke ni mogoce lo€iti od instrumenta ali ¢e pride do drugih nepri¢akova-
nih okolid¢in. Na voljo naj bodo vedno klesce in/ali rezalniki Zic za odrezanje sistema
za aplikacijo tik pred zas¢ito pred upogibanjem, ¢e sponke ni mogoce lociti od
instrumenta. Uporaba sponk za zaustavitev krvavitve je lahko pri trdih ali moéno
fibrotiénih lezijah teZja. Stevilo sponk, potrebnih za zaustavitev krvavitve, se lahko
razlikuje glede na anatomski polozaj, histologijo, vrsto lezije ter bolnikovo stanje in
njegovo anamnezo. Ne uporabljajte postopkov MRI pri bolnikih, ki imajo v prebavnem
traktu sponke. To lahko privede do poskodb bolnika. Uporaba sponk ob prisotnosti
bakterijske kontaminacije lahko poslab$a ali podalj§a okuzbo. Zdravijenje lezij v
poziralniku in majhni krivi ukrivljenost Zelodca se lahko izkaze za tezko. Med sesan-
jem telesne tekocine pazite, da ne posesate sponke, ki se je sprostila v telesni votiini.
To lahko poslab$a sesalno funkcijo endoskopa. Upostevajte navodila za uporabo
proizvajalca endoskopa. Ce je spirala ali vpenjalne kles¢e PRED ali MED uporabo
pripomocka Clipmaster trajno deformirane in/ali zvite, je treba PRENEHATI z uporabo
instrumenta. Medtem ko instrument $trli iz distalnega konca endoskopa, nikoli naglo
ne upognite endoskopa.

Ce se med ali po namestitvi sponk uporabi visokofrekvenéno operiranje, npr. za
resekcijo polipov, lahko pride do poskodb bolnika.

Pri tem namre¢ obstaja nevarnost opeklin tkiva, ki je v stiku s sponko. Izhodno mo¢
aktivirajte 3ele, ko preverite tkivo okoli sponke. Ce je med vstavljanjem ali potiskanjem
spirala zvita, instrumenta Clipmaster ni ve¢ dovoljeno uporabljati.

Navodila za uporabo

Instrument vstavite v delovni kanal endoskopa (= 2,8 mm). Spiralo potisnite naprej
pocasi in enakomerno ter v majhnih korakih, dokler vpenjaine klesce ne Strlijo
(priblizno 20 mm) iz endoskopa. lzogibajte se premo¢nemu pritiskanju, $e posebej, ¢e
Cutite upor, da preprecite zvitje spirale.

Mocno ukriviiena pot vstavljanje ali endoskop v inverziji lahko med vstavijanjem otezi
potiskanje instrumenta naprej, zato obstaja nevarnost, da se na vhodu v delovni kanal
upogne. V tem primeru poravnajte endoskop, da olaj$ate vstavljanje.

Vidni del spirale instrumenta Clipmaster med endoskopom in ro¢ajem mora biti ¢im
bolj raven. Konica ro¢aja mora biti usmerjena proti vhodu delovnega kanala. Prepreciti
je treba pretirano upogibanje in/ali prepogibanje spirale.

Ce zelite odpreti sponko, potisnite upravijalni element v distalni smeri toliko naprej, da
Zlati tulec sponke $trli priblizno 3 mm iz spirale. Ce Zelite odpreti sponko, poviecite
krmilni element proti obro€u za palec, dokler ne zacutite upora.

Pozor! Ce krmilni element upravijalni &ez zaznaven upor, boste razkrili sponko in je ne
boste mogli ve¢ vstaviti nazaj.

Zdaj lahko sponko premaknete v Zeleno smer z vrtenjem rocaja. Sponko je treba
namestiti im bolj navpi¢no na tkivo in brez pritiskanja na tkivo.

Pozor! Mocno stiskanje tulca sponke ob tkivo lahko vodi do okvare sponke.

Ce zelite namestiti sponko povlecite upravijalni element v smeri obroca za palec.
Sprostitev sponke je mogoce Cutiti in slisati.

Pozor! Ce se sponka po zaprju ne lo&i od sistema, kot je predvideno, je treba rodaj
lo¢iti od preostalega sistema s pomocjo kle$¢ ali rezalnika Zice na mestu pred
roCajem.

Ce NE morete zapreti odprte sponke, lahko Clipmaster $e vedno previdno odstranite
iz delovnega kanala. Celjusti sponke se zaprejo, ko jih izvleete, ne da bi pri tem
poskodovale delovni kanal in endoskop.

Po uspesni sprostitvi sponk lahko instrument odstranite iz delovnega kanala. To
izvedete s previdnim izvle¢enjem spirale.

Pozor! Spiralo izvlecite $ele, ko je sponka popolnoma spro$¢ena.

Zivljenjska doba endoskopskih sponk je od 18 do 26 dni. Uspe$no namescene sponke
nato spontano odpadejo same in so izlo¢ene po naravni poti. Tako ni potrebno
odstranjevati namescenih sponk.



Navodila za uporabo

Po koncu postopka

Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalaZo je treba odstraniti v
skladu z veljavnimi bolni$ninimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolocbami.

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork
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