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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).

Produktmerkmale

Spirale

Spannzange

Druckknopf

Handgriff
Handhebel

Clipbranchen \ /

Cliphilse

—
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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 fiir 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.

Deutsch

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

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 i
Infektion, Blutungen, Allergische Reaktionen auf Nickel, Schwellung, Odem, Perforati-
on, Lazeration, Fremdkérper im Patienten.

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 erste Clip muss sich noch vollstin-
dig innerhalb der Spannzange befinden, bzw. darf nicht teilweise oder sogar vollstan-
dig 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 Umstande 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.

Achtung bei Clipmaster®! Wird die Cliphilse soweit herausgeschoben, dass der
néchste Clip sichtbar wird, kann es zu einem Funktionsausfall des Systems kommen.
Kippt die goldene Hiilse auRerhalb der Spirale beim Betatigen des Handhebels,
setzen Sie den Clip frei und entfernen Sie das Instrument aus dem Arbeitskanal.



Gebrauchsanleitung

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 verhindemn.

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 (1)
muss so gerade wie mdglich gehalten werden. Die Spitze des Handgriffs sollte in
Richtung Eingang des Arbeitskanals zeigen. Zu starkes Kriimmen und/oder Knicken
der Spirale muss vermieden werden.

:1%

Zum Platzieren eines Clips betétigen Sie nun den Druckknopf mehrmals. Stoppen Sie,
sobald die goldene Markierung sichtbar ist.

.
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Ziehen Sie dann den Handhebel, bis der Clip gedffnet ist.
Achtung! Offnen Sie die Clipbranchen nicht weiter als 100°. Zusatzliche Betétigung
des Handhebels fiihrt zu einer selbststandigen, dauerhaften SchlieBung der Clipbran-

chen.

Entspannen Sie das System durch einmaliges Betatigen des Druckknopfes. Nun kann
der Clip durch Drehung des Handgriffs in die gewlinschte Richtung bewegt werden.
Der Clip sollte dabei méglichst 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.
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Um den Clip zu platzieren, ziehen Sie den Handhebel mehrmals vollstandig durch.
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 Knickschutz 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.

Um den néchsten Clip zu aktivieren, muss zunachst der vorhergehende vollstandig
freigesetzt sein. Die Platzierung des zweiten und dritten Clips erfolgt identisch der des
ersten Clips.

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

Achtung! Ziehen Sie die Spirale erst dann zuriick, wenn das vollstédndige 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 giitigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien, sowie den
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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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

Spiral

Collet

Pushbutton

Handle

Clip branches

™ ™
Clip cartridge

i i/

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.
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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.

Possible complications
Infection, haemorrhage, allergic reactions on nickel, swelling, edema, perforation,
laceration, foreign body in patient.

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 first 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
instrument 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.

Attention with Clipmaster®! If the clip sleeve is extended far enough so the next clip
is visible, the system may stop functioning. If the golden sleeve tilts outside the spiral
during actuation of the lever, release the clip and remove the instrument from the
working channel.




Instructions for use

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 (1) 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.
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Press the push button several times to place a clip. Stop as soon as the golden
marking is visible.
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Then pull the lever until the clip is opened.
Attention! Do not open the clip branches wider than 100°. Additional actuation of the
lever will cause the clip branches to close automatically and permanently

Release the system by pressing the push button several times. 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.

Pull the lever completely through several times to place the clip. The release of the

clip can be felt and heard.
Attention! Pressing the clip sleeve down strongly on the tissue may cause the clip to

fail.
~
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Pull the lever completely through several times to place the clip. The release of the
clip can be felt and heard.
Attention! If the clip is not released from the system after closing, the handle must be

English

separated from the remaining system before the kink protector with a gripper or a wire
cutter.

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.

The previous clip must be completely released before activating the next clip. The
second and third clips are placed in exactly the same way as the first clip.

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

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.
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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

Spirale

Pince a préhension

Bouton poussoir

Poignée

Levier

Branches du clip

e -

Manchon du clip

Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments requiert des connaissances approfondies des principes
techniques, des applications cliniques et des risques associés a I'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 a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

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 T'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 linstrument peut entrainer une maladie, des lésions
ou le décés du patient.

Francgais

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

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, enflure, cedéme, perforation,
lacération, corps étranger chez le patient.

Mesures de précaution

Afin de garantir le bon déroulement de '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
quiils 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 'utilisateur etlou le patient est établi.
Vérifiez I'extrémité distale de la spirale. Le premier clip doit se trouver encore com-
pletement & l'intérieur 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 utilisation, d'effectuer un contrdle visuel de 'hémostase sur 'image endosco-
pique. 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
ou le clip ne se détacherait pas correctement du dispositif ou si d'autres événements
inattendus surviennent. Gardez toujours a portée de main une pince etlou un cutter-fil
métallique afin de pouvoir sectionner immédiatement le systéme d'application au
niveau de la protection anti-torsion, dans le cas ou 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 lésion 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 gastrointestinal. Cela pourrait en effet blesser le patient. L'utilisation de clips
dans le cadre d'une contamination d'origine bactérienne peut aggraver ou prolonger
linfection. Le traitement des Iésions de '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 & préhension viennent a se déformer et/ou a se
tordre de fagon durable AVANT ou PENDANT l'intervention avec le Clipmaster, il faut
alors INTERROMPRE son utilisation. Ne déroulez jamais I'endoscope de fagon
brutale tant que linstrument dépasse de l'extrémité distale de I'endoscope. Cela
pourrait alors entrainer des Iésions, telles que des perforations, des hémorragies ou
des Iésions de la mugueuse. Une chirurgie & haute fréquence effectuée pendant ou
aprés 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 briilures 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.

avec le Cli 31 Si la douille de clip est sortie a tel point que le clip
suivant est visible, cela pourrait nuire au fonctionnement du systeme. Si la douille
dorée bascule a l'extérieur de la spirale lors de I'actionnement de le levier, libérez le
clip et retirez I'instrument du canal opérateur.




Mode d’emploi

Mode d’emploi

Insérez linstrument dans le canal opérateur de I'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 'endoscope se trouve en position inversée,
il peut étre difficile d’avancer I'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 (1) 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
excessivement la spirale.
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Pour positionner un clip, appuyez plusieurs fois sur le bouton poussoir. Arrétez dés
que le repére doré est visible.
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Tirez sur le levier jusqu’a ce que le clip soit en position ouverte.

Attention !Ecartez les branches du clip 4 'aide du levier & un angle inférieur a 100°.
Avec une activation supplémentaire du levier, les branches du clip se ferment de
fagon autonome et durable.

Relachez le systéme en appuyant une fois sur le bouton poussoir. 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.
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Tirez complétement plusieurs fois sur le levier pour placer le clip. Le largage du clip
est visible et audible.

Attention !Dans le cas ou le clip, aprés fermeture, ne se détache pas comme prévu
du systéme, il faut séparer la poignée du reste du systéme au niveau de la protection

Francgais

anti-torsion a I'aide d’une pince ou d'un cutter-fil métallique.

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.
Afin d’activer le clip suivant, le clip précédent doit avoir été complétement largué. La
mise en place du deuxieme et du troisieme clip est identique a celle du premier clip.
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
succes 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 Iégales en vigueur.

Explication de tous les symboles utilisés sur les produits FUJIFILM medwork
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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

Pulsador

Palanca

Mandibulas del clip

Casquillo del clip

us s

Cualificacion del usuario

La utilizacién 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 ¢xido 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.

Espafiol

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

Contraindicaciones

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

Posibles complicaciones
Infeccién, hemorragias, reacciones alérgicas en niquel, hinchazén, edema, perfora-
cion, laceracion, cuerpo extrafio en el paciente.

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 primer clip debe encontrarse atn
completamente 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 dptica 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 quirdrgica 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. EI nimero de clips
requeridos para detener una hemorragia puede variar segun la situacion anatémica,
la histologia, el tipo de la lesion y el estado y el historial médico del paciente. No
utilice ningtn procedimiento de imagenes por resonancia magnética (MRI, por sus
siglas en inglés) en pacientes en los que se hayan colocado clips en el tracto gastro-
intestinal, porque se podrian producir lesiones al paciente. El uso de clips en el caso
de una contaminacién bacteriana puede agudizar o prolongar la infeccion. Posible-
mente 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 aspira-
dora 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.

jAtencion con el Clipmaster®! Si el clip se ha desplazado demasiado y es posible
ver el siguiente clip, puede producirse un fallo en el funcionamiento del sistema. Si al
accionar la palanca se inclina hacia abajo el casquillo dorado que se encuentra fuera
de la espiral, libere el clip y extraiga el instrumento del canal de trabajo.




Instrucciones de uso

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 (1) 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 colocar un clip, accione ahora varias veces el pulsador. Pare cuando aparezca
la marca dorada.
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Después, tire de la palanca hasta que el clip esté abierto.
jAtencion! No abra las ramas del clip mas de 100°. El accionamiento ulterior de la
palanca producira un cierre automatico y permanente de las ramas del clip.

Destense el sistema accionando una sola vez el pulsador. Ahora podra desplazar el
clip mediante un giro del mango en la direccién deseada. El clip deber4 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.
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Para posicionar el clip, accione varias veces la palanca hasta el tope. Podra percibir y
oir la liberacion del clip.

jAtencion! Si, en contra de lo esperado, el clip no se separa del sistema después de
haberse cerrado, sera necesario separar el mango del resto del sistema por delante
de la proteccion antidoblado con la ayuda de unos alicates o un cortador de alambres.

Espafiol

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.

Para activar el clip siguiente es necesario que el anterior esté completamente
liberado. El procedimiento de colocacion del segundo y tercer clip es idéntico al del
primer clip.

Después de la liberacion correcta del clip se puede retirar el instrumento del canal de
trabajo. Para ello sélo 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.

Explicacion de los simbolos utilizados en los productos FUJIFILM medwork
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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

Pulsante

Impugnatura

Ganasce della clip

Bussola della clip

us s

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

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, umefazione, edema, perforazi-
one, lacerazione, corpi estranei nel paziente.

Precauzioni

Per garantire un corretto svolgimento dellesame, 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 l'estremita distale della spirale. La prima 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 limpiego 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.

Attenzione durante l'uso del Clipmaster®! Facendo fuoriuscire la bussola fino a
rendere visibile la clip successiva pud verificarsi un malfunzionamento del sistema.
Se, azionando la leva, la bussola dorata si piega all'esterno della spirale, occorre
liberare la clip e rimuovere lo strumento dal canale operativo.
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Istruzioni per I'uso

Istruzioni per '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 improwviso,
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 I'introduzione. La parte visibile della spirale del Clipmaster tra
endoscopio e impugnatura (1) deve essere tenuta il piu possibile diritta. La punta
dellimpugnatura deve essere rivolta verso I'entrata del canale operativo. Evitare di
piegare la spirale o di farle compiere curve troppo strette.
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A questo punto, per posizionare una clip azionare piu volte il pulsante. Fermarsi non
appena appare la marcatura dorata.
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Tirare poi la leva finché la clip non si apre.
Attenzione! Aprire le ganasce della clip con un’apertura non superiore a 100°. Un
ulteriore azionamento della leva comporta la chiusura automatica permanente delle

ganasce della clip.

Scaricare il sistema azionando una volta il pulsante. A questo punto & possibile
spostare la clip nella direzione desiderata ruotando I'impugnatura. La clip deve essere
posizionata il pii possibile verticalmente rispetto al tessuto e senza pressione sullo
stesso.

Attenzione! Una pressione eccessiva della bussola sul tessuto da afferrare pud
causare la mancata presa della clip.
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Per posizionare la clip, tirare pili volte la leva in modo completo. La liberazione della
clip & percettibile sia in modo fisico che acustico.

Attenzione! Se, dopo la chiusura, la clip non si stacca dal sistema come previsto,
occorre staccare Iimpugnatura dal resto del sistema a monte della protezione anti-
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inginocchiamento con ['aiuto di una pinza o di un tagliafili.

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.

Per attivare la clip successiva, in primo luogo & necessario che quella precedente si
sia distaccata completamente. Per il posizionamento della seconda e della terza clip,
procedere esattamente come per la prima clip.

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 l'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.

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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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

Drukknop

Handvat

Hendel

! Cliptakken \ /
™

Cliphuls

o

us L)
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.

Nederlands

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

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, zwelling, oedeem, perforatie,
scheuring, vreemde voorwerpen in de patiént.

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 eerste Clip moet nog volledig in de
spantang aanwezig zijn resp. mag niet gedeeltelijk of zelfs geheel uit de spantang
steken. Gebruik de Clipmaster alleen als de hemostase na het gebruik visueel op het
endocospische 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.

Let op bij Clipmaster®! Als de cliphuls zover naar buiten wordt geschoven dat de
volgende clip zichtbaar wordt, kan het systeem wellicht niet meer goed werken. Als de
gouden huls buiten de spiraal kantelt als u de hendel bedient, moet u de clip vrijmaken
en het instrument uit het werkkanaal verwijderen.
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Gebruiksaanwijzing

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 moeilijk 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 (1) 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.

Druk meerdere keren op de drukknop om een clip te plaatsen. Stop zodra de gouden
markering zichtbaar is.
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Trek aan de hendel totdat de clip geopend is.
Let op! Open de cliptakken niet meer dan 100°. Als u de hendel extra bedient, zullen
de cliptakken automatisch en permanent worden gesloten.

Haal de spanning van het systeem door de drukknop in te drukken. 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.
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Om de clip te plaatsen, moet de hendel meerdere keren volledig worden ingetrokken.
Het vrijkomen van de clip is voel- en hoorbaar.

Nederlands

Let op! Als de clip na het sluiten niet goed van het systeem loskomt, moet de hand-
greep met een tang of draadsnijtang van het resterende systeem en voor de knikbe-
veiliging worden doorgesneden.

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.

Om de volgende clip te activeren, moet eerst de vorige clip volledig zijn vrijgekomen.
De tweede en derde clip worden op precies dezelfde wijze geplaatst als de eerste clip.
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 natuurlijke 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.

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen
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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

Botdo de pressdo

Alavanca manual

! Bragos do clipe \ /
™

|| Bainha

us L)
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. Reutilizagéo, recondiciona-
mento ou reesterilizagdo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais, capazes de provocar riscos a satide do paciente, doengas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizagéo, recondicionamento ou reesterilizagao trazem o risco
de contaminagao 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.

Portugués

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

Contraindicagoes

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

Possiveis complicagdes
Infegdo, sangramentos, reagdes alérgicas em niquel, inchago, edema, perfuragéo,
laceragao, corpo estranho no doente.

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 retira-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 primeiro 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 hemdstase poder
ser controlada visualmente na imagem endoscopica. O Clipmaster ndo deve ser
usado em endoscopios com ética de visdo lateral, uma vez que a angulagdo da
espiral através do elevador de Albarran pode causar a falha do instrumento. Uma
condicao prévia para a utilizagdo deste instrumento é a existéncia da possibilidade de
proceder a uma interveng&o cirdrgica 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 a disposicéo
para poder cortar o sistema de aplicagéo diretamente antes do protetor de dobragem,
caso ndo seja possivel separar o clipe do instrumento. A utilizago de clipes para
conseguir a hemostase pode ser mais dificil em lesdes duras ou fortemente fibréticas.
A quantidade de clipes necessarios para a heméstase pode variar em fungéo da
posicao 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 lhe
colocou clipes no trato gastrointestinal. O paciente podera sofrer lesdes. Caso exista
uma contaminagéo bacteriana, a utilizagéo de clipes pode agravar ou prolongar a
infeg@o. O tratamento de lesGes do eséfago e da pequena curvatura do estémago
pode revelar-se dificil. Quando aspirar o liquido corporal, tenha o cuidado de no
aspirar um clipe que tenha ficado solto na cavidade corporal. A fungdo de aspiragao
do endoscdpio poderia ser prejudicada. Observe as instrugdes de utilizagdo do
fabricante do endoscopio. Se a espiral ou a pinga sofrerem deformagdes e/ou dobras
permanentes ANTES ou DURANTE a aplicagdo do Clipmaster, a utilizagdo do
instrumento tem de ser CANCELADA. Em caso algum, dobre o endoscépio repentina-
mente, no momento em que o instrumento sobressai da extremidade distal do
endoscopio. Caso contrario, o paciente podera sofrer leses, tais como perfuragdes,
hemorragias ou lesdes da mucosa. Se o paciente for sujeito a uma cirurgia de alta
frequéncia, durante ou depois da colocagéo de clipes, por exemplo, para a ressecgéo
de pélipos, podera sofrer lesdes.

O tecido que esta em contacto com o clipe corre o perigo de sofrer queimaduras.
Ative a poténcia de saida s6 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.

Atengdo com o Clipmaster®! Se a bainha do clipe for empurrada tanto para a frente
que ja se Vvé o clipe seguinte, podera haver uma falha de funcionamento do sistema.
Se a bainha dourada se inclinar fora da espiral ao ser acionada a alavanca manual,
liberte o clipe e remova o instrumento do canal de trabalho.
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Instrucoes de utilizagao

Instrugdes 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 endoscépio em inverséo 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 endoscdpio, a fim de facilitar a introdugéo. A parte
visivel da espiral do Clipmaster entre o endoscopio e o punho (1) deve ser mantida
téo direita quanto possivel. A ponta do punho deve apontar na dire¢éo da entrada do
canal de trabalho. Uma curvatura muito forte efou a dobragem da espiral devem ser

evitadas.
p— E;% ==

Para posicionar um clipe, acione o botdo de presséo varias vezes. Pare logo que a
marcagéo dourada seja visivel.
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Puxe a alavanca manual até o clipe estar aberto.
Atengao!Abra os bragos do clipe ndo mais de 100°. Um novo acionamento da
alavanca manual da origem ao fecho automatico e permanente dos bragos do clipe.

=

Alivie o sistema premindo uma vez o botéo de pressdo. Com uma rotagéo do punho,
o clipe pode ser deslocado agora na diregdo desejada. Tanto quanto possivel, o clipe

deve ser aplicado verticalmente sobre o tecido e sem exercer presséo sobre o tecido.

Atencao!A aplicagéo de uma forte pressao da bainha do clipe sobre o tecido que se

pretende agarrar pode provocar a falha do clipe.
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Para posicionar o clipe, puxe a alavanca manual vérias vezes até ao fim. A libertagéo

do clipe é percetivel e audivel.

Atencao! Se o clipe depois de fechar ndo se separar do sistema conforme previsto, o
punho tem de ser cortado com a ajuda de um alicate ou de um cortador de arame,

separando-o do sistema restante antes da protegao contra dobras.

Portugués

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 € puxado para fora, sem danificar o canal de trabalho ou o endoscépi-
o.

Para ativar o clipe seguinte, é preciso libertar primeiro totalmente o anterior. O
procedimento para posicionar o segundo e o terceiro clipe é igual ao do primeiro clipe.
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 Util 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 intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizag&o Gnica 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.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
&I Data de fabrico g
Observar as instrugdes de
I:E utilizagao 4 @
@ Nao utilizar se a em-
balagem estiver danificada

%ﬁ Néo ade?uado para a
itotripsia

Valido até
Cuidado pacemaker
Peca de aplicagéo Tipo BF

Cadigo do lote

Referéncia Contém Iﬂg{(u(riael borracha
Unidade de embalagem Gastroscopia
@ Néo reutilizar Colonoscopia
[STERLE[E0] Estenllzade?I lté(r)]rg oxido de @ Enteroscopia
Nao estéri CPRE
“ Fabricante Produto médico

Sistema de barreira estéril



Bruksanvisning

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

Produktegenskaper

Spiral

Spannhylsa

Tryckknapp

Handtag

Handspak
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Clipshylsa
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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 ateranvindas. Ateranvandning, omberedning eller omsterilisering
kan foréandra 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.

Svenska

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

Kontraindikationer

Kontraindikationera for Cli -serien Gverer med de specifika kontra-
indikationerna for esofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi
och endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Majliga komplikationer
Infektion, blddningar, allergiska reaktioner pa nickel, svullnad, odem, perforering,
laceration, frammande &mnen i patienter.

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 dndan pa spiralen. Det forsta 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 behdvs 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.

Observera vid Clipmaster®! Om clipshylsan skjuts fram for langt (tills nasta clips blir
synligt), kan detta leda till funktionsstérning. Om den guldfargade hylsan kommer fram
utanfor spiralen nér handspaken trycks in, ska clipset lossas och instrumentet aviags-
nas fran arbetskanalen.
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Bruksanvisning

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 (1) maste hallas sa rak som mdjligt. Handtagets spets ska vara riktad mot
arbetskanalens mynning. Undvik kraftig bjning och/eller knickning av spiralen.

For att placera ett clips trycker du pa tryckknappen flera ganger. Avbryt sa snart den
guldfargade markeringen blir synlig.
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Tryck sedan in handspaken tills clipset 6ppnat sig.

Observera! Vidga inte clipsskaften mer &n 100°. Ytterligare tryck pa handspaken
leder till automatisk tillslutning av clipset.

Avlasta systemet genom att trycka en gang pa tryckknappen. Nu kan clipset roras i

6nskad riktning genom vridning av handtaget. Clipset ska anldggas sa vertikalt som
majligt i forhallande till vavnaden och utan att sjélva vavnaden blir utsatt for tryck.

Observera! Om clipshylsan trycks alltfor hart mot vavnaden som ska clipsas, kan
detta leda till att clipset inte kan anvandas.
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Dra i handspaken hela vagen flera ganger for att anldgga clipset. Du kanner och hor
nar clipset lossnar.

Observera! Om clipset inte lossnar som avsett efter att det tillslutits, maste handtaget
16sgéras fran det Gvriga systemet fore knickskyddet med hjélp av en tang eller
tradavbitare.

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.

Svenska

Innan nasta clips aktiveras maste det foregaende clipset vara helt lossat fran instru-
mentet. Det andra och tredje clipset anlaggs precis pa samma satt som det forsta
clipset.

Sedan clipsen placerats pa ratt plats kan instrumentet avlagsnas 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.

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter
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Brugsanvisning

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

Produktkendetegn

Spiral

Speaendetang

Trykknap

Handgreb

Aftraekker

Clipskeeber \

Clipshylster

i i/

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.

Dansk

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

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, Heaevelse, gdem, perforation,
laceration, fremmedlegemer i patienten.

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. Den forste clips skal endnu befinde sig
fuldsteendigt inden for speaendetangen, eller den ma ikke rage delvist eller endda
fuldsteendigt ud af 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. Anvendelse af dette instruments forudsaetter, at
et abent kirurgisk indgreb er muligt som foranstaltning i nedstilfelde, dersom clipsen
ikke kan lgsnes fra instrumentet, eller der indtraeder andre uventede omstaendigheder.
Hold altid en tang og/eller en metaltradsbider klar til at gennemskaere applikationssys-
temet umiddelbart foran kneekbeskyttelsen, dersom clipsen ikke kan lgsnes fra
instrumentet. Anvendelse af clips til haemostase kan vaere vanskeligere i tilfelde af
harde eller steerkt fibrotiske leesioner. Antallet af de ngdvendige clips til en haemostase
kan variere afhaengigt af den anatomiske situation, histologien, leesionens art og
tilstand og patientens sygehistorie. Der bar ikke anvendes MRI-metoder ved patienter
hvor der er placeret clips i gastrointestinalkanalen. Dette kan fere il kveestelse af
patienten. Anvendelse af clips, hvis der eksisterer en bakteriel kontamination, kan
forsteerke eller forlaenge en infektion. Muligvis kan behandling af leesioner i spisereret
og den lille mavekurvatur vise sig at vaere vanskelig. Ved opsugning af legemsvaesker
ber man veaere opmaerksom pa, at ingen clips, der har Igsnet sig i legemshulen, bliver
suget ind. Derved kan endoskopets opsugningsfunktionen blive hammet. Veer
opmeerksom pa endoskopproducentens betjeningsvejledning. Hvis spiralen eller
spandetangen er blivende deformeret og/eller bukket F@R 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 medfare kvaestelse af patienten, f.eks. perforationer, bladninger eller beskadi-
gelse af slimhinderne. Hvis der under henholdsvis efter placeringen af clips anvendes
hejfrekvenskirurgi, 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.

Forsigtig ved Clipmaster®! Hvis clipshylstret bliver skubbet sa langt ud, at den naeste
clips bliver synlig, kan systemets funktion svigte. Hvis det gyldne hylster vipper ud af
spiralen ved betjening af aftraekkeren, skal clipsen frigives og instrumentet skal tages
ud af arbejdskanalen.
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Brugsanvisning

Brugsanvisning

Instrumentet feres ind i endoskopets arbejdskanal (= 2,8 mm). Spiralen skydes
langsomt og ensartet og i sma bevaegelser 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 (1) skal holdes sa lige som muligt. Spidsen af handgrebet ber
pege i retning af arbejdskanalens indgang. En for steerk krumning og/eller knaek pa
spiralen skal undgas.

:%

For at placere en clips aktiveres trykknappen flere gange. Stop, sa snart den gyldne

markering er synlig.
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Traek s4 i aftraekkeren indtil clipsen er abnet.

Bemark! Clipskeeberne ma ikke abnes mere en 100°. Yderligere betjening af

aftraekkeren medferer en selvsteendig, vedvarende lukning af clipskaeberne.

=

Afspeend systemet ved at trykke én gang pa trykknappen. Nu kan clipsen beveeges 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.

Bemark! Steerk presning af clipshylstret pa det veev, der skal behandles, kan bevirke

at clipsen svigter.

é:
)
)

\

For at placere clipsen skal aftraekkeren traekkes helt igennem flere gange. Frigering af

clipsen kan bade feles og heres.

Bemark! Hvis clipsen ikke skiller sig ordentligt fra systemet efter lukningen, skal
handgrebet ved hjeelp af en tang eller en metaltradsbider adskilles fra resten af

systemet foran knaekbeskyttelsen.

Dansk

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.

For at aktivere den naeste clips, skal den foregaende forst veere fuldsteendigt frigjort.
Placeringen af anden og tredje clips udferes identisk med ferste clips.

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

Bemark! 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 gaeldende juridiske bestemmelser.

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter
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Fremstillingsdato Mindst holdbar til

Se brugsanvisningen Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

® @na

LOT Batch-kode %ﬁ Ikke egnet til litotripsi
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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

Koupri

XeipohaBry

Xe1popoxAdg

®

/ ZKEAN aykTipa \

- -

|| KUAivdpog ayktipa ||
Uy LI}
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
® amokAEITTIKG yia pia Xprion Kal éxouv amoaTelpwbei pe aiBulevoteidio.
‘Eva amooTeipwpévo epyaheio eivar Eroipo yia va xpnaipomon6ei dpeoa. Mpiv
xpfon, eAéyére v nuepopnvia AQ§ng ot ouokeuaadia, SIOTI Ta ATIOCTEIPWHEVT
epyaAeia pmopolv va xpnaipotoinBolyv Pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnaoipotoleire 1o epyakeio, €Gv n amooTelpwpévn CUoKeuaaia Exel OXIOTEN 1
TputigEl, N ogpdyion 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 oe aoaAr kai ekoAa TTPooPAaIN BEaN.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia pévo epapuoyr, Sev
empémeral va umoPAnBolv o€ emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTe va
emavaypnoiyomomBolv. H emavaypnoigotoinon, emavemegepyacia
emavamoaTeipwon pPmopodv va aAoiwoouv TG I816TNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAela TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevols, aobévela, Tpaupamioué 1 Bavaro. H emavaypnoipomoinon,
ETTQVETIEGEPYTIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KiviUVo poAuvang
Tou aoBevoUg 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kal Tov Kivduvo dlaaTaupolpevng HoAuvang,
oupmepiAappavopévng g peTadoong Aolpwdwv voonudtwyv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptopei va odnyrioel ae aaBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevous.

EAAnvIKG

Evbeieig
Ehartwpara BAevvoyovou kai umoPAevvoydvou, Aipoppayia éAkoug, oUvpopo
Mallory-Wesiss, aptnpieg < 2mm, oAUTIOSEG < 15mm, EVOOOKOTIIKS ETIOAUAVOT).

Avrevdeigeig

O1 avrevdeiteig yia Tn oeipd Clipmaster eivar oUp@wveg pe TiG eISIKEG avTevEigelg yia
TV ol00@Qayo-yaoTpo-dwdekadaktuhookdmnaon, kohovookémnaon,
olypoeldookomnaon, opBookémnon kal  evdookomiki  TaAivopopn
XoAayyelomaykpeartoypagia.

MBavég emimAokég
Noipwén, aipoppayia, aMepyikég avTidpaaeig ot vikéAio, MprAgipo, oidnua, didtpnon,
MAnyn, Zévo owpa péoa oTov aobevn.

Métpa aoaAeiog

la ) Slaopahion g ampdokoTTng 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. L€ TIEPITITWOT TToU dIaTTIOTWOETE oTroladrToTe pBopd
ota opyava, MHN Ta XpnOILOTIOINGETE KOl EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG 1 TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

OmoloodnmoTte diaxelpifeTal fi xpnaigoTole 1arpoteXvoloyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TIEPIOTATIKA TIOU OXETICovTal ME TO TIPOidV OTovV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr Tou Kparoug péAoug OTo OToio KaTolKel 0
¥potng fi/kal o aoBevig.

EAéyEre 1o amw akpo g omeipag. O Tpwrog aykTApag TPETEN va BpiokeTal TeAeiwg
péoa otn AaBida aUo@Iygng, SnA. va unv TTPOEEEXE! MEPIKWG /) akdpa kal TARpwS amd
™ AaBida ologiyéng. Xpnaipomoifote 1o Clipmaster pévo edv n aipdoTaon pmopei
va eAeyyBei oTITIKG 0TV EVOOOKOTTIKY €IKOVa PETA TV e@appoyn Tou. To Clipmaster
Oev Ba TpéTel va xpnaoipoTToleiTal o evdookoTia mAAyiag dpacng, di6TI N ywviwaon
G omeipag mavw amd 1o poxAd Albaran pmopei va odnyrioel ot aaTtoyia Tou
epyaheiou. H xpron autol Tou epyaAeiou TpolUmobErel Tnv Suvardtnra meiyouaag
QVOIKTAG XEIPOUPYIKNAG EMEPBATNG, £V 0 ayKTpag dev eyKaTaAEiTel To epyaleio f o
AMeg Un avapevopeveg kataotaaelg. Exere wavrore diaBéoipn pia AaBida f/kar évav
OUPHATOKOTIT, YO TNV KOTI TOU GUCTANATOG EQapuoyig WTPooTd amd To
TIPOOTATEUTIKG TOGKIONATOG, O€ TIEPITITWAN TOU O ayKTApag dev eyKataAeimel 1o
epyaheio. H xprion ayktipwy yia Ty emiteugn aipdoTaang ymopei va eival Suaxeprig
O€ TEPIMTWOEIG TKANPWY ) EVIOVWG VAWV aAhoiwaewy. O apiBuég Twv ayKThpwy
TI0U aTTaITOUVTaI Yia TV aIOaTaaT EVOEXETAI Va DIaEPEI, avaAoya e TNV QVOTOIKN
6¢on, mv 1oToAoyia, Tov TUTO TG BAARNG, TNV KATAGTAON Kal TO I0TOPIKO TOU
aoBevols. AmayopelovTal ol eQapuoyég payvnTikod cuvtoviopol (MRI) oe aoBeveig
e TOTIOBETNPEVOUG aYKTAPEG OTO YaOTPEVTEPIKO owAva. O aoBevrg evdéxetal va
TpaupariaTei. H xprion aykTipwy ot Tapouaia Baktnpiakig poAuvang evoexetal va
emodevwoel i va Tapareiver T didpkeia g Aoiuwgng. H amokardoTacn PAaBwv Tou
ol00payou kal Tou €AGOOOvVOG TOGOU TOU OTOMGYOU WTOpEi va eival dUOXEPNG.
Mpooéfre katd TNV avappoé@NoN CWHATIKWY UYPWY WOTE Vo Unv avappopnei
QYKTAPAG TTOU EXEI ATTOKOAANBET €vTOG TG owparikig koihdTTag. EidaAwg evdéxetal
va UTTAp§ouV ETITITWOEIG 0TV avappo@nTiky Aermoupyia Tou evdoakortriou. AGBete
uTIdYn 0ag TIg 0dnyieg XPONG TOU KATAOKEUAOTH Tou evdoakoTriou. EGv n omeipa f
n Aapida ologiygng mapapopewdei fi/kai Toakioer pévipa MPIN i KATA TH
AIAPKEIA g epappoyng Tou Clipmaster, 8a mpémel va AIAKOMEI n xprion Tou
epyaheiou. Moté pnv Kuptwvete amoétopa 1o €vdOOKOTIO, yia 600 diaomua 10
£pyaheio TTPOELEXE! TG TO TTEPIPEPIKO (IKPO TOU EVOOTKOTTIOU.

Edv, kard  didpkeia f PeTd Ty TOooBETON AYKTAPWY, EPAPHOTTEI XEIPOUPYIKI
TEXVIKM PE UYIOUXVO PEUpa, TIX. YIa TNV eKTOpr TIOAUTIOdWY, UTropei va TpokAnBei
TPAUPATIONOG TOU A0BEVOUG.

Ymdpyel Kivduvog EyKaupaTwy Tou 10ToU TTou BPicKeTal OE EMAQN HE TOV ayKTAPa.
EvepyomoiaTe v €§od0 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 pémel TAéov va xpnaipotoinBei.

Mpoaoxn yia To Clipmaster®! Edv o kUAIvSpog aykTipa whnbei 1600 WaoTe va eival
opatég o EMOPEVOG ayktipag, propei va TpokAnBei BAGRN Tou ouoTAMaTOG.
épvovtag 10 Xpuad KUAIVOPo E§w amd Tn omeipa, eviw XeIPileaTe TO XEIPOHOXAD,
ameAeUBEPWOTE TOV AYKTAPA KAl ATTOCUPETE TO £PYAAED aTT6 TO Kaval epyaaiag.



O3nyieg xpfiang

O8nyieg xpriang

Eiodyete 10 epyaleio aTo kavahi epyaciag Tou evdoakoTTiou (= 2,8 mm). Mpow6riaTe
N petalikiy oTeipa apyd, opoidpop@a kai e pikpd Pripara, éwg 6tou n Aapida
oUoQIVENG va TIPOELEXEl MO TO TIEPIPEPIKG (KPO Tou evBoakoTtriou (Tmep. 20 mm).
AmogUyeTe améTopeg KIVAOEIG TpowBnang, €1d1kG av aioBavBeite avrioTaon, yia va
pnv Toakioel n omeipa. Mia eviovwg kuptwpévn diadpopr €l0aywyng A éva
€vdoOKOO O€  aveoTpappévn Béon evdéxetal va odnyfoouv ot duaxépela
Tpowlnang Tou epyaAeiou e ouvodd Kivduvo Toakiopatog OV €i0od0 Tou
kavahiol epyaciag. EubBeidoTe o aumiv v Tepimwon 1o €vdOOKOTIO yia va
SieukoAUvete Ty eloaywyry. To opatd TuApa g omeipag Tou Clipmaster petagu
evboaKotriou kar XelpoAaBni (1) Tpémer va diarnpeitar 1diaitepa €ubU. H kopugr TG
¥elpoAaBng Ba pémel va eival aTpappévn TPog T €icodo Tou kavahiod epyaaiag.
Amo@Uyete uTrepBoAIKa £viovn KUpTWON fi/kal TOGKIoPa TG METAAIKAG OTTEipag.
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Ma v TomoBémon evog aykmipa, TATAOTE TWPA TO KOUWTI CPKETEG (QOPES.
ZTapaTAOTE MONIG YiVEL OpaTH 1) XPUOT oilavan.

n
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TpaPngre TOTE TO XEIPOUOXAG YIa VOl AVOIEETE TOV ayKTHPA.

Mpogoxn! Avoire 1o okéAn Tou ayktipa, 6x1 Tavw amd 100°. O mepamépw
XEIPIOPOG TOU XEIPOHOXAOU EXEI WG aTOTEAETPA TO AUTOVOHO, HOVILO KAEIOIHO Twv
OKeAWV TOU ayKTAPQ.

XahapwoTe 10 oUOTNPA TTATWVTAG TO KOUPTI pOvVO pia @opd. XTn Ouvéxeld o
QyKTPag UTTopEi va petakivnBei atnv embupntr 6¢an TepIaTpé@ovTag T XeIPOAaRH.
O ayktpag TpETEl TaUTOXPOVa va ToTToBETEITal KABETA Kal Xwpig TTiean oTov 1070,
orav givar duvatov.

Mpogoxn! H Suvarr miean Tou KUAivBpoU ayKThpa aTov KAEIOPEVO 10T PTTopEi va
TIPOKAAETEI CIOTOXiT TOU ayKTAPa.

EAAnvIKa
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Ta va TomoBethaete Tov ayktpa, Tpapige TeAeiwg To XeIpopoXAd apkeTés popég. H
ameAeuBépwan Tou KAITT eivar aioBnTA Kal akouaT.

Mpogoxn! Eav petd 1o kAeigiué Tou, 0 aykTipag Sev eykataAeimmel To oUaTNUA 6TTWG
evdeikvutal, Ba TpEmel va kOYeTe T XelpoAapn amé 1o umdAoimo alaTnua TIpIV amod
TO TIPOCTATEUTIKO TOTKIoPATOG, He T BoriBeiar AaBidag rj uppaTokoTTn.

Akopn kal av o ayktpag AEN pmopei va emioTpéyel amd TNV avoikT oTnV KAEIOTH
B¢on, pmopeite va egayere pe mpoooyr To Clipmaster amé 10 kavahi epyaaiag. Ta
okéAn Tou aykTApa kAeivouv Kard Ty egaywyn, Xwpig va mpokaAolv {npia ato
KavaAi epyaaiag fi To evB0aKaTIO.

lNa va evepyoTroIfoETe Tov €MOPEVO ayKTApa, Ba TpéTel va éxel ameAeuBepwBei
TApwg 0 TponyoUpevog. H diadikaaia TomoBétang Tou delTepou Kal Tou TpiTou
ayktpa gival i e aUTAV TOU TIPWTOU ayKTAPd.

Metd v emiTuyr ameAeuBépwon Twv aykTipwv pTTopeiTe va e§ayeTe To epyaleio amo
10 Kavahi epyaaiag. lMa va 1o emTUXETE, TPAPETE TTPOTEKTIKA T OTTEIPAL.

Mpogoxn! Mnv Tpapnere mpog Ta Tiow ™ oTeipa mPoToU oAokAnpwbei n TARPNG
ameAeuBépwan Tou aykThpa.

H diGipkeia Jwng Twv evioakotikwv ayktpwy ivar 18 éwg 26 nuépeg. X ouvéxela,
ol ayKTipeg Tou €xouv TotroBeTBei e emiTuXia TIEQTOUV AUBGPUNTA ATTO POVOI TOug
kai amoBaMovral dia ™G GuaIKrG 0doU. O1 TOTTOBETNEVOI aYKTHAPES ETOPEVWS Bev
XpeIadeTal va agaipeBoulv.

Metd Tnv oAokAnpwan Tng eméppaong

Ta epyaleia ou TpoopigovTal yia pia xpAan, padi pe T cuakeuaaia Toug, TpETel va
QToppITITOVTal  OUMPWVA  E  TOUG  EKAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIOPOUG, KaBWG Kal TIG EKATTOTE I0XU0UTES VOUOBETIKEG DIATASEIS.

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
&I Hpepopnvia karaokeurig
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Xpong
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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

Basma diigmesi

/ Klip kollari \

4 \

- -

|| Klip kapsulu ||

i i/

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 kullanilmasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi iriin
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 tasir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Turkce

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

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 iizerine, Sislik, 6dem, perforasyon,
yirtik, hastada yabanci cisimler.

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, Urinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Spiralin distal ucunu kontrol edin. ilk Kiibin biitiiniiyle kavramanin iginde olmasi
gerekmektedir, kismen ya da hatta tamamen kavramadan disari ¢ikmig olmamalidir.
Clipmaster' yalnizca uygulama sonrasinda hemostazin endoskopik gériintii ara-
ciligiyla gérsel olarak kontrol edilebilecegi durumlarda kullanin. Clipmaster yana dogru
gorlis saglayan optikli endoskoplarda kullaniimamalidir, clinki spiralin  Albaran
kaldiraci (izerinde agI olusturmasi cihazin arizalanmasina neden olabilir. Bu cihazin
kullaniimasinin  dngarti klibin cihazdan ayrilamamasi veya beklenmedik bagska
durumlarin ortaya gikmasi gibi hallerde acil dnlem olarak bir agik ameliyat girigimi
olanaginin mevcut olmasidir. Klibin cihazdan ayrilamamasi durumunda aplikasyon
sistemini biikiilmeye kars! koruyucu kaplamanin hemen 6niinden kesebilmek igin her
zaman bir pense ya da kerpeten hazir bulundurun. Kliplerin sert veya gok lifli lezyon-
larda kanamay! durdurma amaciyla kullaniimasi giicliik olusturabilir. Kanamayi
durdurmak icin kullaniimasi gereken klip sayisi anatomik konuma, histolojik 6zelliklere,
lezyonun tiiriine ve hastanin durumuna ve hastalik dykiisiine gore farklilik gésterebilir.
Gastrointestinal sistemine klip yerlestirilmis olan hastalara MR gériintileme yontemleri
uygulamayin. Bu, hastanin yaralanmasina neden olabilir. Akut bakteriyel kontaminasy-
on varliginda Klip kullaniimasi enfeksiyonu siddetlendirebilir ve siiresini uzatabilir.
Yemek borusunda ve midenin ventral kenarinda bulunan lezyonlarin tedavisi olasilikla
daha giic olabilir. Viicut sivilarini aspire ederken viicut boslugunda yerinden ayriimis
klipleri emmemeye dikkat edin. Bu, endoskopun emme fonksiyonunun olumsuz
etkilenmesine yol agabilir. Endoskop reticisinin kullanim kilavuzunu dikkate alin. Eger
Clipmaster'n kullaniimasi ONCESINDE veya SIRASINDA spiral veya kavrama kalici
bir bicimde deforme olur ve/veya bikiiliirse, cihazin kullaniminin DURDURULMASI
gerekmektedir. Cihazin endoskopun distal ucundan disari gikmasi esnasinda endo-
skopu asla aniden biikmeyin. Aksi halde hasta perforasyon, kanama veya mukoza
zedelenmeleri gibi yaralanmalara maruz kalabilir. Eger kliplerin yerlestirimesi
esnasinda veya sonrasinda yiiksek frekansli cerrahi teknikler uygulanirsa (6rn. polip
rezeksiyonu icin), hasta yaralanabilir.

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

Clipmaster*de dikkat! Eger klip kapsilii bir sonraki klip goriinecek kadar ileri itilirse,
sistem calismaz hale gelebilir. Eger altin kapsiil spiralin digindayken kolun galistiril-
mas! sonucunda devrilirse, klibi salin ve cihazi galisma kanalindan gikarin.




Kullanma Talimatlari

Kullanma Talimatlan

Cihaz1 endoskopun calisma kanalina sokun (= 2,8 mm). Spiralin kavramali ucu
endoskopun cikis deliginden (yaklasik 20 mm kadar) disari ¢ikincaya kadar spirali
diizgiin bir sekilde, yavasca ve kisa kisa ileriye dogru itin. Spiralin kirsmasina
meydan vermemek icin, 6zellikle direng hissettiginiz durumlarda, ani itme hareketlerin-
den kaginin. Galisma 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 (1) arasinda
kalan gériniirdeki bolimi mimkin oldugu kadar diiz tutulmalidir. Tutacin ucu
calisma kanalinin girisinden tarafa dogru bakmalidir. Spiralin gok fazla biikiilmesi ve/
veya kirismasi onlenmelidir.
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Bir klip atmak icin diigmeye birkag kez basin. Altin renkli isaret goriindr gériinmez
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Ardindan klip agilincaya kadar kolu gekin.
Dikkat!Klip kollarini 100°'den fazla agmayin. Kolun fazladan kullanimasi klip kol-
larinin kendiliklerinden kalici bir sekilde kapanmasina neden olur.

Basma diigmesine bir kez basarak sistemi bosaltin. Artik kolu gevirerek Klibi istediginiz
yonde hareket ettirebilirsiniz. Bu sirada klip, miimkiin oldugunca dokuya gore dik
aclyla ve bastiriimadan dokunun {izerine yerlestiriimelidir.

Dikkat!Klip kapsiliinin tutturulmak istenen dokunun Gzerine giigli bir sekilde bastiril-
mas! klibin ¢aligamaz hale gelmesine yol agabilir.
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Klip atmak igin kolu birkag kez sonuna kadar gekin. Klibin salinmasini hissetmek ve
duymak miimkindir.

Dikkat!Eger klip kapandiktan sonra 6ngorilldigu sekilde sistemden ayriimazsa,
tutacin bir pense veya kerpeten araciligiyla bikiilmeye karsi koruyucu kaplamanin
6niinden kesilerek sistemin geri kalan béliimiinden ayrimasi gerekmektedir.

Turkce

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

Bir sonraki klibin etkinlestirilebilmesi icin, bir 6ncekinin tamamen ayrilmis olmasi
gerekmektedir. ikinci ve {gtincii kliplerin yerlestirilmesi birinci Kliple ayni sekilde
yapilir.

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

Dikkat!Klip tamamen ayrilmadan spirali geri gekmeyin.

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.

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

M
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Uretim tarihi g Son kullanma tarihi

®
®

Kullanma talimatlarini

dikkate alin Kalp piline dikkat

Ambalaj hasarli ise

Uygulama pargas Tip BF kullanmayin

LOT Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir
REF Uriin numarasi Dogal kauguk lateks igerir
@ Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi

Etilen oelés"irtni!;is;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

Klijedta za zatezanje

Potisni gumb

Ruéna poluga

Pipci stezaljke

|| Cahura stezaljke
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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 moZe povuci 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.

Hrvatski

Kontraindikacije

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

Moguce komplikacije
Infekcije, krvarenja, alergijske reakcije na nikl, oteklina, edem, perforacija, laceracija,
strana tijela u pacijentu.

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 pogresna
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i stréenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku Stetu ili pogre$nu 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
Clanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent..

Kontrolirajte distalni kraj spirale. Prva stezaljka se jo$ u cijelosti mora nalaziti unutar
klijeSta za zatezanje, odnosno iz klije$ta za zatezanje smije strsiti samo djelomicno ili
¢ak u cijelosti. Clipmaster koristite samo ako se hemostaza nakon primjene vizualno
moze kontrolirati na endoskopskoj slici. Clipmaster se ne bi trebao primjenjivati u
endoskopima s periskopom za bo¢ni pogled, posto savijanje spirale pod kutom preko
Albarran-ove poluge moze prouzrociti otkazivanje instrumenta. Primjena ovog
instrumenta preduvjetuje da bude moguca otvorena kirurska intervencija kao mjera u
slu¢aju nevolje, ukoliko se stezaljka nije mogla otpustiti s instrumenta ili je do$lo do
drugih neocekivanih okolnosti. Klijesta ifili Zicano 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 fibroticnih 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 ce 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 na¢in ugrozava usisna funkcija endoskopa. Obratite
pozomost na uputu za rukovanje proizvodaca endoskopa. Ukoliko se spirala ili klijeSta
za zatezanje PRIJE ili TNEKOM primjene Clipmaster-a konstantno deformiraju iili
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
shagu 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.

Pozor kod Clipmaster-a®! Ukoliko se ¢ahura stezaljke izgura toliko da bude vidljiva
slijedeca stezaljka, to moZe dovesti do prestanka funkcioniranja sustava. Ukoliko se
zlatna ¢ahura nakrene izvan spirale prilikom aktiviranja drske, oslobodite stezaljku, te
instrument uklonite iz radnog kanala.




Uputa za koristenje

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) pocnu strsiti iz endoskopa. Izbjegavajte 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 slu€aju izravnajte endoskop,
kako biste omogucili jednostavnije uvlacenje.

Vidljivi dio spirale Clipmaster-a izmedu endoskopa i drske (1) 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.

:1%

Radi pozicioniranja stezaljke sada viSe puta aktivirajte potisni gumb. Zaustavite se,
ukoliko je vidljiv zlatni marker.
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Onda rucnu polugu vucite dok stezaljka bude otvorena.
Pozor! Pipke stezaljke ne otvarajte dalje od 100°. Dodatno aktiviranje ru¢ne poluge
vodi ka samostalnom, trajnom zatvaranju pipaka stezaljke.

Ispregnite sustav jednokratnim aktiviranjem potisnog gumba. Sada se stezaljka
okretanjem drke moZze 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.

S ——;
——
()

N

Kako biste pozicionirali stezaljku, viSe puta u potpunosti povucite ruénu polugu.
Oslobadanje stezaljki se osjeti i Cuje.

Hrvatski

Pozor! Ukoliko se stezaljka nakon zatvaranja ne rastavija od sustava kao $to je
predvideno, onda se drska pomocu Klijesta ili zicanog sjeCiva mora rastaviti od
sustava ispred zastite od savijanja.

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

Kako biste aktivirali slijedecu stezaljku, najprije u potpunosti morate osloboditi pretho-
dnu. Pozicioniranje druge i trece stezaljke slijedi identicno kao kod prve stezaljke.
Nakon uspje$nog oslobadanja stezaljke instrument se moZze ukloniti iz radnog kanala.
To se vrsi opreznim povlaéenjem spirale unatrag.

Pozor! Spiralu povucite unatrag tek ako je usliedilo 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 doti¢no vazec¢im direktivama bolnice i uprave, kao i
doti¢no vazecim zakonskim odredbama.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje g Uporabivo do
[ fsiepommesre @ opreziodpefsmefers
beozaprimenutioBF @) IRARGAGS
Kod $arze %ﬁ Nije za litotripsiju
Broj artikia prirsorficrﬁroigi ll?;ikésu ka
Ambalazna jedinica Gastroskopija
@ Ne koristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[ EC]Sterilizirano etilen oksidom @ Enteroskopija
Nije steriino ERCP
“ Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

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

Charakteristika produktu

Spirdla

Upinaci pouzdro

Tlagitko

Rukojet

/ Celisti se svorkami \

S \

P— -,

|| Kryt svorek ||
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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
mize 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.

Cesky

Kontraindikace

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

Mozné komplikace
Infekce, krvéceni, allergické reakce na nikl, otok, edém, perforace, lacerace, cizi
téleso v pacientovi.

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vysetieni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a prmér nastrojd.

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 nastrojii 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, ohlésit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.
Zkontrolujte distalni konec spiraly. Prvni svorka se musi kompletné nachazet uvnitf
upinaciho pouzdra, resp. nesmi ani ¢aste¢né ani dokonce UpIné z upinaciho pouzdra
vycnivat. Nastroj Clipmaster pouZivejte jen tehdy, pokud Ize po aplikaci na endosko-
pickém snimku zkontrolovat hemostazi. 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 zéakrok 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 prestiihnout, 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 muize 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 tlnich dutinach. Mize to negativné ovlivnit saci
funkci endoskopu. DodrZujte navod k obsluze vyrobce endoskopu. Pokud se spiréla
nebo upinaci pouzdro PRED nebo BEHEM pouziti néstroje 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 pouzivé 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.

Pozor u nastroje Clipmaster®! Pokud se pouzdro na svorky vysune tak, Ze Ize vidét
nasledujici svorku, mize dojit k vypadku funkci systému. Pokud se pfi manipulaci
s packou zlaty kryt vyklopi mimo spiralu, uvolnéte svorku a odstraiite nastroj
z pracovniho kanalu.




Navod k pouziti

Navod k pouziti

Zavedte nastroj do pracovniho kanalu endoskopu (= 2,8 mm). Spirdlu pomalu a
rovnomérné posunujte vpred, dokud upinaci pouzdro nevyéniva 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 pretoceny endoskop mohou vést k tomu, Ze Ize
nastroj pii zavadéni jen obtizné posouvat dopfedu, a tim vzniké nebezpeci zalomeni
na vstupu pracovniho kandlu. V takovém pfipadé narovnejte endoskop, umoznite tak
snazsi zavadéni.

Viditelnou ¢ast spiraly nastroje Clipmaster mezi endoskopem a rukojeti (1) je tfeba
drzet pokud mozno co nejrovnéji. Spicka rukojeti by méla ukazovat smérem ke vstupu
pracovniho kanalu. Je nutné zabranit pfili§ silnému zakfiveni a/nebo zalomeni spiraly.

Pro umisténi svorky nyni nékolikrat stisknéte tlacitko. Zastavte, jakmile Ize vidét zlaté

oznaceni.
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Pak tahnéte za packu, dokud se svorka neotevre.
Pozor! Celisti se svorkami neotvirejte vice nez na 100°. Vétsi aktivace packy zpusobi
samodinng, trvalé uzavieni Gelisti se svorkami.

Jednim stisknutim tlacitka cely systém uvolnite. Nyni Ize svorkou pohybovat otacenim
rukojeti v pozadovaném sméru. Svorka by se pfitom méla na tkaf nasadit bez tlaku a
pokud mozno vertikélné.

Pozor! Silné piitladeni krytu svorek na tkaf uréenou k zachyceni mlize zpUsobit
selhani svorky.
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Pro umisténi svorky packu nékolikrat kompletné protahnéte. Uvolnéni klipu ucitite i
uslySite.

Cesky

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

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

Pro aktivaci nasledujici svorky se musi nejprve kompletné uvolnit predchazejici
svorka. Umisténi druhé a tfeti svorky probiha totozné jako u prvni svorky.

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

Pozor! Spiralu vytahnéte teprve po kompletnim uvolnéni svorky.

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

Po ukoncéeni zakroku

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

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).

Toote omadused

Spiraal

Pingutusvarras

Surunupp

Kéepide

Késihoob

Klambri harud

| | Klambri hilss m
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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 vi I&bi torgatud, kui
see pole korralikult suletud vdi kui sellesse on tunginud niiskust. Koiki 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 talitlushaireid, 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.

Eesti

Vastundidustused

Clipmaster-seeria instrumentide vastundidustused vastavad 6sofagogastroduode-
noskoopia, koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja endoskoopilise ret-
rograadse kolangiopankreatograafia spetsiffilistele vastunaidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid
Infektsioon, veritsus, allergiline reaktsioon niklile, paistetus, turse, perforatsioon,
rebend, vodrkehad patsiendis.

Ettevaatusabindud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tookanali 1abimdot ja
instrumentide |&bimd5t omavahel sobima.

Kontrollige instrumente pérast pakendist valjavotmist laitmatu talituse, muljumise,
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste vdi talitlushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie miiligiesindust.

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

Kontrollige spiraali distaalset otsa. Esimene klamber peab olema veel taielikult
pingutusvarda sees ega tohi osaliselt ega taielikult pingutusvardast valja ulatuda.
Kasutage Clipmasterit ainult siis, kui saab kasutamise jérel saab visuaalselt endosko-
opilisel pildil kontrollida hemostaasi. Clipmasterit ei tohi kasutada kiilgvaate optikaga
endoskoopides, kuna spiraali painutamine Albarrani hoova kaudu vdib pdhjustada
instrumendi torget. Instrumendi kasutamine eeldab, et on vdimalik avatud kirurgiline
protseduur hddameetmena, juhul kui klamber instrumendi kiiljest lahti tuleb voi tekivad
muud ootamatud asjaolud. Hoidke alati k&eparast tangid ja/véi trossildikur, et si-
sestussiisteemi otse murdumiskaitse ees labi Idigata, kui klambrit pole vdimalik
instrumendi kiljest lahti votta. Klambrite kasutamine verejooksu sulgemiseks véib
tosiste vai tugevalt fibrootiliste lesioonide korral raske olla. Verejooksu sulgemiseks
vajalike klambrite arv véib olla erinev, olenevalt anatoomilisest asukohast, histoloogi-
ast, lesiooni tiiiibist ning patsiendi seisundist ja haigusloost. Arge kasutage MRT-d
patsientidel, kelle gastrointestinaaltrakti on paigaldatud klambrid. See véib p&hjustada
patsiendi vigastusi. Klambrite kasutamine olemasoleva bakteriaalse kontaminatsiooni
korral vdib infektsiooni voimendada vdi pikendada. Lesioonide ravi sodgitorudes ja
seedetrakti kitsastes 6onsustes véib olla keeruline. Jélgige kehavedelike imamisel, et
mitte sisse imada kehaddnsuses lahtitulnud klambrit. See vdib 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 véi jérel kasutatakse kdrgsageduslikku kirurgiat, nt
poliilipide resektsiooni jaoks, vib see pdhjustada patsiendi vigastusi.

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

Tahelepanu Clipmaster* puhul! Kui klambrihiilss likatakse nii kaugele valja, et
jargmine klamber on nahtaval, voib tekkida siisteemi talitiushaire. Kui kuldne hiilss
tungib kasihoova vajutamisel spiraalist vélja, vabastage klamber ja eemaldage
instrument tookanalist.




Kasutusjuhend

Kasutusjuhend

Sisestage instrument endoskoobi téokanalisse (= 2,8 mm). Likake spiraali aeglaselt
ja Uhtlaselt tasapisi edasi, kuni pingutusvarras valjundavast (ca 20 mm) endoskoobist
vélja ulatub. Valtige jérsult edasilikkamist, 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 kaepideme vahel (1) tuleb hoida
voimalikult sirgena. Kaepideme ots peab olema suunatud t6okanali sisendava poole.
Viltige spiraali liigset painutamist ja/vdi muljumist

Klambri paigutamist vajutage niiid korduvalt surunuppu. Lopetage, niipea kui kuldne
mérgistus on nahtav.
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Seejérel tbtmmake kéepidemest, kuni kiamber avaneb.
Tahelepanu! Arge avage klambri harusid Gle 100°. Kéepideme téiendav vajutamine
pohjustab klambriharude iseenesliku, pideva sulgumise.

Vabastage silisteem pinge alt, vajutades Uks kord surunuppu. Niiid saab klambrit
ligutada soovitud suunas, keerates kaepidet. Klamber peab seejuures paiknema
voimalikult vertikaalselt ja surveta koe vastas.

Tahelepanu! Klambrihiilsi tugev vajutamine haaratavale koele véib pdhjustada
klambri torget.
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Klambri paigutamiseks tommake késihooba korduvalt [Gpuni. Klambri lahtivotmine on
tuntav ja kuuldav.

Eesti

Tahelepanu! Kui klamber ei tule parast sulgemist ettendhtud moel siisteemi kiiljest
lahti, tuleb kéepide tangide voi trossildikuri abil Glejadnud siisteemist murdumiskaitse
ees maha ldigata.

Kui klambrit EI SAA avatud olekus sulgeda, voib Clipmasteri sellegipoolest ettevaatli-
kult tookanalist eemaldada. Klambri harud klapitakse véljtatdmbamisel taas kokku,
ilma todkanalit ja endoskoopi kahjustamata.

Jargmise klambri aktiveerimiseks tuleb esmalt eelnev taielikult vabastada. Teise ja
kolmanda klambri paigutamine toimub samamoodi kui esimese klambri puhul.

Pérast klambri edukat vabastamist vdib instrumendi tdokanalist eemaldada. Selleks
tdmmake spiraali ettevaatlikult tagasi.

Tahelepanu! Témmake spiraal tagasi alles siis, kui klamber on téielikult vabastatud.
Endoclip-klambrite t36iga on 18 kuni 26 paeva. Seejérel tulevad edukalt paigaldatud
klambrid iseenesest lahti ja eemaldatakse organismist loomulikul teel. Paigaldatud
klambreid pole seega tarvis eemaldada.

Pérast operatsiooni I6petamist

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

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 Utmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarélag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril miszert azonnal lehet hasznalni. Hasznélat elétt ellendrizze a csomagolason
talalhaté ,Felhasznalhato:” 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 utmutat6 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
fertétlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
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 fert6zd 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.

Magyar

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.

Lehetséges komplikaciok
Gyulladas, vérzések, allergias reakciok nikkelre, duzzanat, 6déma, perforacio, vagas,
idegen test a betegben.

Ovintézkedések

A vizsgalat zavartalan lefolyasénak garantélasa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkdpos munkacsatornat és a miiszer atmérgjét.

Vizsgélja felil az eszkdzoket a csomagolasbol valo kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikodést allapit meg az eszkdzokon, NE hasznalja ket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az izletben.

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 feliil a spiral disztalis végét. Az els6 clipnek teljesen a feszitd fogon belil kell
elhelyezkednie, ill. nem emelkedhet ki sem részben, se teliesen a feszit6fogobol.
Csak akkor hasznélja a Clipmastert, ha a hemosztazist az alkalmazas utan vizualisan
meg lehet vizsgalni az endoszkopis képen. A Clipmastert nem szabad keresztop-
tikaval rendelkez6 endoszkdpokban hasznalni, mert az Albarran emel6 feletti spiral
hajlitds a mliszer meghibasodasat okozhatja. A miszer hasznélatanak el6feltétele,
hogy lehetséges legyen egy nyilt miitéti beavatkozas mint slirgésségi intézkedés,
amennyiben a clippet nem lehet eloldani a mlszertdl vagy mas véletlen korilmény
kévetkezik be. Mindig tartson egy fogét és/vagy drotvagét készen, hogy az applikacios
rendszer kozvetleniil a torésvédo elott atvagja, amennyiben a clip nem tud levalni a
miiszerrol. A clip alkalmazéasa a vérzés csillapitasanak elérésére egy kemény vagy
erds fibrotikus elvaltozas esetén nehezebb lehet. A vérzés csillapitadsara szolgald
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 gasztrointesztindlis traktusba.
Ez a beteg sériiléséhez vezethet. Bakteridlis szennyezédés meglétekor a clippek
hasznalata felerdsitheto és meghosszabbithatja a gyulladast. Lehetséges, hogy az
nyeldcsé és a gyomor kis kanyaraiban |évd elvaltozasok kezelése nehéznek bizonyul-
hat. A testfolyadék felszivasakor tigyeljen arra, hogy ne szivjon fel a testben eloldott
clippet. Ez csokkentheti az endoszkop felszivasi funkciojat. Kérjik, vegye figyelembe
az endoszkép gyartd kezelési Utmutatojat. Amennyiben a spirél vagy a feszitéfogé 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 kijon.

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 szévetet a clip kérnyékén. Ha meghajlik a spiral a
bevezetés vagy az eldtolas kdzben, a Clipmastert nem lehet tdbbé hasznaini.

Figyelem Clipmaster® esetén! Ha a cliphiivelyt annyira elére tolja, hogy a kdvetkezé
clip latszik, a rendszer mikodése kimaradhat. Ha a kézi kar miikodtetésekor a
spiralon kiviili arany hiively megbillen, engedje el a clippet és tavolitsa el a miszert a
munkacsatornabdl.




Hasznalati Utmutato

Hasznalati Gtmutaté

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 erbsen gorbe alkalmazasi Utvonaal vagy egy invertalt endoszkép ahhoz ve-
zethetnek, hogy a miiszert a bevezetéskor csak nehezen lehet eldretolni és ez altal
fenndll a munkacsatorna bevezetésnél a letdrés veszélye. Ebben az esetben egy-
enesitse ki az endoszképot, hogy megkénnyitse az egyszerii bevezetést.

A Clipmaster spiral lathato részét az endoszké és a fogantyd (1) kézétt olyan egyene-
sen kell tartani amennyire csak lehetséges. A fogantyu hegyének a munkacsatorna
bemenete felé kell mutatnia. El kell kerlini, hogy a spiral nagyon meg legyen gérbiilve
éslvagy hajlitva.

A clip elhelyezéséhez miikidtesse tbbszor a nyomégombot. Alljon meg, amint az
arany jelolés lathatova valik.

%

Addig htizza meg a kézi kart, amig a clip ki nem nyilik.
Vigyazat! Ne nyissa ki a clip agakat 100°-nal nagyobb fokban. A kézi kar tovabbi
miikddtetése a clipagak onallo, tartds zarédasahoz vezetnek.

Lazitsa el a rendszer a nyomogomb egyszeri mikddtetésével. A foganytd elfor-
gatasaval most mar el tudja mozgatni a clippet a kivant irdnyba. A clippet lehetéleg a
szbvetre fiiggdlegesen és nyomas nélkiil kell rahelyezni a szévetre.

Vigyazat! A cliphiively erés rapréselése a megfogandd szovetre a clip meg-
hibasodasahoz vezethet.
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A clip elhelyezéséhez tobbszor, teliesen hizza meg a kézi kart. A clip szabadon
engedése érezhetd és hallhato.

Magyar

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

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

A kovetkezd clip aktivalasa érdekében ez el6zét teljesen ki kell engedni. A masodik és
harmadik clip elhelyezése az el6z6 cliphez hasonldan torténik.

A clippek sikeres eleresztése utan eltavolithatja a miiszert a munkacsatornabdl. Ez a
spiral dvatos visszahtzasaval torténik.

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

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

A beavatkozas végén

Az egyszeri haszndlatra szant mliszereket csomagoléssal egyitt az adott érvényes
kérhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozé torvényi
el6irasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata
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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

Spiedpoga

Rokturis

Rokas svira

/ Kiipsa zari \

N \

™ .
Klipsa uzmava ||
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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 lietoSanai un sterilizéti ar etilena oksidu.

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

juma noradtto datumu “Izlietot Idz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lldz

§im datumam.

NELIETOJIET instrumentu, ja sterild iepakojuma ir plaisas vai perforacijas, nav
garantéta aizvérSana vai ir iekluvis mitrums. Visi FUJIFILM medwork instrumenti
jauzglaba sausa, labi aizsargata vieta. Glabajiet visas instrukcijas droda 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$ana, atkartota
sagatavoSana vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta in-
ficéSanas risku, ka arf savstarpéjas inficgSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu
parne$anu. Instrumenta piesarnojums var izraisit pacienta slimibas, traumas vai pat
navi.

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

Latviski

Kontrindikacijas

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

lespéjamas komplikacijas
Infekcija, asino$ana, alergiskas reakcijas uz nikeli, pietikums, tuska, perforacija,
lazeracija, sveSkermeni pacienta.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodroSinatu netraucétu izmekléSanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

P&c 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,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

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

Parbaudiet spirales distalo galu. Pirmajam klipsim joprojam ir jabat pilniba spilspailes
iekSpusé, vai arf ta nedrikst dalgji vai pat pilniba izvirzities no spilspailes. lzmantojiet
Clipmaster tikai tad, ja péc lietoSanas endoskopiskaja attéla var vizuali parbaudit
hemostazi. Clipmaster nedrikst izmantot sanu skata endoskopos, jo spirales lenkis
virs albarrana sviras var izraisit instrumenta klimi. Lai izmantotu $o instrumentu,
nepiecieSama atvérta operacija ka arkartas proceddra, ja klipsi nevar atbrivot no
instrumenta vai ja rodas citi neparedzéti apstakli. Vienmér turiet gatavas knaibles un/
vai stieplu griezéju, lai gadijuma, ja klipsis neatdalas no instrumenta, nogrieztu
uzkladanas sistemu tieSi pirms izliekSanas aizsarga. KlipSu lietoSana hemostazes
panakanai var bit gritaka smagu vai spécigu fibrozes bojajumu gadijumos.
Hemostazei nepiecieSamo Klipu skaits var mainities atkariba no anatomiskas at-
raSanas vietas, histologijas, bojajuma veida un pacienta stavokla un anamnézes.
Nelietojiet MRI proceduras pacientiem, kuriem Klipi ir ievietoti kunga-zarnu trakta. Tas
var izraistt pacienta traumas. Klipu lietoSana baktériju piesarnojuma klatbitné var
palielinat vai pagarinat infekciju. Var bat grati 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 razotaja lietoanas instrukcijas. Ja PIRMS Clipmaster lietoSanas
vai ta LIETOSANAS LAIKA spirale vai spilspailes ir neatgriezeniski deformétas un/vai
izliektas, instrumenta lietosanas 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.

Tadéjadi pastav apdegumu risks audiem, kas nonak saskaré ar klipsi. Aktiviz&jiet
izejas jaudu tikai péc tam, kad esat parbaudijis audus ap Klipsi. Ja spirale saliecas
ievietoSanas vai virzisanas laika, Clipmaster nedrikst izmantot.

Uzmanibu ar Clipmaster®! Ja klipSa uzmava tiek izstumta tik talu, ka ir redzams
nakamais klipsis, tas var izraistt sisttmas darbibas trauc&jumus. Darbinot rokas sviru,
zelta krasas uzmava noliecas arpus spirales, atlaidiet klipsi un iznemiet instrumentu
no darba kanala.




Lietosanas instrukcija

Lietojums

levietojiet instrumentu endoskopa darba kanala (= 2,8 mm). L&nam, vienmérigi un ar
nelieliem gradieniem bidiet spirali uz prieksu, lidz spiknaibles izvirzas no endoskopa
(apméram 20 mm). |zvairieties no péksnas 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 (1) jabat péc iespéjas
taisnai. Roktura galam jabat vérstam uz darba kanala ieeju. Jaizvairas no parak lielas
spirales saliek$anas un/vai izliek§anas.

:1%

Lai ievietotu Klipsi, vairakas reizes nospiediet pogu. Partrauciet, tikiidz ir redzama
zelta krasas zime.
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Péc tam velciet rokas sviru, Iidz klipsis ir atvérts.
Uzmanibu! Neatveriet klipSa zarus vairak neka 100°. Rokas sviras papildu darbiba
noved pie neatkarigas, pastavigas klipSa zaru aizvérsanas.

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

Uzmanibu! Spéciga klip§a uzmavas nospiesana uz satveramajiem audiem var izraisit
klip$a klami.
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Lai klipsi novietotu, vairakas reizes pilniba izvelciet rokas sviru. Klipsa atbrivosanas ir
jatama un dzirdama.

Latviski

Uzmanibu! Ja klipsis péc aizvérSanas neatvienojas no sistémas, ka paredzéts, tad
rokturis ar knaiblu vai stieplu griezéja palidzibu janonem no paréjas sistémas pirms
izliek§anas aizsarga.

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.

Lai aktivizétu nakamo Klipsi, vispirms pilniba jaatbrivo iepriek$gjais klipsis. Otra un
tre$a klipsa izvietojums ir identisks pirma klipa izvietojumam.

Péc klipSu veiksmigas atbrivodanas instrumentu var iznemt no darba kanala. To veic,
uzmanigi pavelkot spirali.

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

Endoklipdu kalposanas laiks ir no 18 Iidz 26 dienam. Péc tam veiksmigi uzlikti klipsi
spontani pasi nokrit un tiek dabiska veida izvadtti. Uzliktie klip$i nav janonem.

Péc procediras pabeigSanas

Vienreizéjai lieto$anai paredzétie instrumenti un to iesainojums jaiznicina saskana ar
piemérojamajiem slimnicu un administrativajiem noteikumiem un piemérojamajiem
normativajiem noteikumiem.

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz FUJIFILM medwork produktiem, skaidrojums
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Sterilas barjeras sistéma



Naudojimo instrukcija

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

Produkto savybés

Spiralé

Suspaudziamoji jvoré

Mygtukas

Rankenélé

Ranking svirtis

/ Spaustuko Ziaunos \

S \

P— -,

|| Spaustuko jvoré ||

i i/

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti iSsamiy 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

§i instrumenta 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 ik iki

§ios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra itrakimy ar skyliu, 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, paruo$imas 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.

LietuviSkai

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.

Galimos komplikacijos
Infekcija, kraujavimas, alerginés reakcijos | nikeli, patinimas, edema, perforacija,
pléstiné Zaizda, svetimkinis paciente.

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. Pirmasis spaustukas visas turi bati suspaudziamosi-
os jvorés viduje arba negali i$ dalies ar net visiskai iSsikisti i§ suspaudziamosios
jvorés. ,Clipmaster* naudokite tik tada, kai hemostaze galima vizualiai patikrinti
endoskopo ekrane. ,Clipmaster” neturéty bati naudojamas endoskopuose su $oninio
matymo optine sistema, nes lenkiant ji vir§ ,Albarran® svirties, instrumentas gali
sugesti. Naudojant §j instrumentg daroma prielaida, kad kaip neatidéliotinos prie-
monés gali prireikti atviros chirurginés intervencijos, jei spaustuko negalima atskirti
nuo instrumento arba atsiranda kity netikéty aplinkybiy. Visada turékite paruostas
reples ir (arba) vielos pjovimo itaisa, paruota nupjauti spaustuky uzdéjimo sistema
prie$ pat apsauga nuo uzlinkimo, jei spaustukas neatsiskiria nuo instrumento. Naudoti
spaustukus kraujavimui sustabdyti gali bati sunkiau, jei yra sunkiy ar labai dideliy
fibroziniy pazeidimy. Hemostazei btiny spaustuky skaicius gali skirtis priklausomai
nuo anatominés vietos, histologijos, pazeidimo tipo, paciento baklés ir ligos istorijos.
Nedarykite MRT procedry, pacientams, kuriy virskinamajame trakte yra spaustuky.
Tai gali suzaloti pacienta. Jei yra uzter$imo bakterijomis pavojus, naudojant
spaustukus, infekcija gali pasunkéti arba pailgéti. Gali bati sunku iSgydyti stemplés
Zaizdas ir mazus skrandzio iSlinkimus. [siurbdami kdno skyscius, stebékite, kad
nejsiurbtuméte kiino ertméje atsipalaidavusio spaustuko. Tai gali pabloginti endosko-
po siurbimo funkcijg. Laikykités endoskopo gamintojo naudojimo instrukcijy reikala-
vimy. Jei spiralé arba suspaudziamoji jvoré PRIES arba NAUDOJANT ,Clipmaster*,
yra visam laikui deformuota ir (arba) sulinkusi, reikia NUTRAUKTI instrumento
naudojima. Niekada staigiai nesulenkite endoskopo, kol instrumentas issikiSa i§
endoskopo distalinio galo.

Jei spaustuky déjimo 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. ISeinancia galig suaktyvinkite tik patikring audinius
aplink spaustuka. Jei jvedimo metu ar jg stumiant, spiralé sulinko, ,Clipmaster”
daugiau nebegalima naudoti.

Démesio, naudojant ,,Clipmaster! Jei spaustuko jvoré bus i$stumta taip, kad bus
matomas sekantis spaustukas, sistema gali sugesti. Jei jjungus rankine svirtj auksiné
jvoré istringa uz spiralés, atleiskite spaustukq ir iSimkite instrumenta i§ darbinio
kanalo.




Naudojimo instrukcija

Naudojimo instrukcija

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

Kad spiralé nesulinktu, venkite stumti per daug staigiai, ypa¢ kai yra pasiprieinimas.
Stipriai islinkes 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 (1) matoma ,Clipmaster” spiralés dalis turi bti islaikyta
kuo tiesesné. Rankenélés galas turi bati nukreiptas €jimo | darbinj kanalg link. Reikia
vengti per didelio spiralés sulinkimo ir (arba) susisukimo.

Norédami uzdéti spaustuka, keletg karty paspauskite mygtuka. Sustabdykite, kai tik
pasirodo aukso spalvos Zyméjimas.
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Tada traukite rankine svirtj, kol spaustukas atsidarys.
Démesio! Neatidarykite spaustuko Ziauny daugiau nei 100°. Papildomai patraukus
rankine svirtj, spaustuko Ziaunos uzsidaro nepriklausomai ir ilgam laikui.

Atlaisvinkite sistema vieng karta paspausdami mygtuka. Dabar, pasukus rankine svirtj,
spaustukq galima pasukti norima kryptimi. Spaustuka reikéty uzdéti kiek jmanoma
vertikaliau prie audinio ir nespaudziant audinio.

Démesio! Tvirtai spaudziant spaustuko jvore ant sukabinamo audinio, spaustukas gali
sugesti.
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Norédami uzdéti spaustuka, keleta karty pilnai patraukite ranking svirtj. Spaustuko
i8leidima galima pajusti ir isgirsti.

Lietuviskai

Démesio! Jei uzdarius, spaustukas neatsiskiria nuo sistemos kaip numatyta, ran-
kenéle nuo likusios sistemos, prie$ pat apsauga nuo uzlinkimo, reikia atskirti replémis
arba vielos pjovimo jtaisu.

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

Norint suaktyvinti sekant| spaustuka, pirmiausia reikia visiskai iSleisti ankstesnijj.
Antrasis ir treciasis spaustukai uzdedami taip pat, kaip ir pirmasis spaustukas.
Seékmingai iSleidus spaustukus, instrumentg galima i§imti i§ darbinio kanalo. Tai
atliekama atsargiai iStraukiant spirale.

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 procedirg

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

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

Przycisk

Rekojes¢

Dzwignia reczna

Widetki Klipsa

e -

Tuleja klipsa

L‘, L

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 ogéline

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, resterylizowac, 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.

Polski

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

Przeciwwskazania

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

Mozliwe powiktania
Infekcja, krwawienia, reakcje alergiczne na nikiel, wzdecie, obrzek, perforacja,
rozdarcie, ciato obce w pacjencie.

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 wlasciwemu 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. Pierwszy klips musi znajdowac si¢ jeszcze catkowi-
cie w tulei zaciskowej badz nie moze czgsciowo lub wrecz catkowicie z niej wystawac.
Serii Clipmaster nalezy uzywac tylko wéwczas, gdy po zastosowaniu mozna wzro-
kowo 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 pacjentow, u ktérych Klipsy zostaly umieszczone w przewodzie pokarmowym. Moze
to doprowadzi¢ 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¢
zadnego 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.

Uwaga w przypadku Clipmaster®! Jezeli tuleja klipsa zostanie wysunigta na tyle, ze
widoczny bedzie nastepny klips, moze doj$¢ do awarii w dziataniu systemu. Jezeli po
uruchomieniu dzwigni recznej ztota tuleja wychyli sie poza spirale, nalezy uwolni¢ klips
i usunag narzedzie z kanatu roboczego.




Instrukcja uzytkowania

Instrukcja uzytkowania

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

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

Widoczna cze$¢ spirali Clipmaster migdzy endoskopem a rekojescia (1) musi by¢
utrzymywana tak prosto, jak to tylko mozliwe. Koncéwka rekojesci powinna by¢
skierowana w kierunku wejscia kanatu roboczego. Nalezy unikac zbytniego zakrzywie-
nia ilub zgiecia spirali.

:4%

W celu umieszczenia klipsa nalezy teraz kilkakrotnie nacisna¢ przycisk. Zatrzymac
z chwilg pojawienia si¢ widocznego ztotego znacznika.
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Nastepnie pociagna¢ dzwignie reczna, az do otwarcia Klipsa.
Uwaga! Nie otwiera¢ widetek klipsa dalej niz na 100°. Dodatkowe nacisniecie dzwigni
recznej prowadzi do samoczynnego trwatego zamknigcia widetek klipsa.

Poluzowac system przez jednokrotne naciénigcie przycisku. Teraz mozna przemies-
zczaé klips w zadanym kierunku, obracajac rekojes¢. Klips powinien by¢ przy tym

osadzony mozliwie prostopadle do tkanki i bez nacisku na nig.
Uwaga! Silny nacisk tulei klipsa na chwytang tkanke moze prowadzi¢ do awarii klipsa.
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Aby umiesci¢ klips, nalezy kilkakrotnie catkowicie przeciggna¢ dzwignie reczna.
Oswobodzenie klipsa jest wyczuwalne i styszalne.

Polski

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 ochronnikiem przeciwzgieciowym.

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.

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 pociggna¢ do tytu dopiero wéwczas, gdy nastapito catkowite
oswobodzenie klipsa.

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

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.

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

&I Data produkcji g Termin przydatnosci
Przestrzegat instrukcji @ Ostroznie z wszczepionymi
uzytkowania rozrusznikami serca
emenzybony ypeBt @) DR PR
Kod pari %C Nie nada]i ;:ﬁigr?i kruszenia
Zawiera Lateks z kauczuku
Numer artykutu naturainego

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysteryliémg:ﬁ tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne ERCP
“ Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



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

Pritisni gumb

Rotica

/ Celjusti sponke \

S \

P— -,

-
Tulec sponke ||
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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 povzro¢ijo 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.

Slovenscina

Kontraindikacije

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

Mozni zapleti
Okuzba, krvavitve, alergijske reakcije na nikelj, Oteklina, edem, perforacija, raztrgani-
na, tujek v bolniku.

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 nao 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. Prva sponka mora biti §e vedno v celoti v notranjosti
vpenjalnih kle$¢ oz. ne sme delno ali celo popolnoma $trleti iz vpenjalnih kleS¢.
Clipmaster uporabljajte le, ¢e je hemostazo po uporabi mogoce vizualno preveriti na
endoskopski sliki. Clipmaster ne smete uporabljati v endoskopih s stranskim pogle-
dom, saj lahko upogibanije spirale nad rocico Albarran vodi do nedelovanja instrumen-
ta. Uporaba tega instrumenta predvideva, da je kot nujni ukrep mogo¢ odprt kirurski
poseg, ¢e sponke ni mogoce lociti od instrumenta ali ¢e pride do drugih nepri¢akova-
nih okolid¢in. Na voljo naj bodo vedno kle$¢e in/ali rezalniki Zic za odrezanje sistema
za aplikacijo tik pred zas¢ito pred upogibanjem, ¢e sponke ni mogoce logiti od
instrumenta. Uporaba sponk za zaustavitev krvavitve je lahko pri trdih ali mo¢no
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 poslaba ali podalj$a okuzbo. Zdravijenje lezij v
poziralniku in majhni krivi ukrivijenost zelodca se lahko izkaze za tezko. Med sesan-
jem telesne tekocine pazite, da ne posesate sponke, ki se je sprostila v telesni votiini.
To lahko poslab$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 po$kodb bolnika.

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

Pozor pri instrumentu Clipmaster®! Ce je tulec sponke potisnjen tako dale¢, da je
vidna naslednja sponka, lahko pride do napacnega delovanja sistema. Ce se ob
aktiviranju rocice zlati tulec nagne zunaj spirale, sprostite sponko in odstranite
instrument iz delovnega kanala.




Navodila za uporabo

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. |zogibajte se premocnemu 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 rocajem (1) 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 namestiti sponko, veckrat pritisnite pritisni gumb. Ustavite se, ko je vidna

Zlata oznaka.
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Nato povlecite rocico, da se sponka odpre.
Pozor! Celjusti sponke ne odpirajte za ve¢ kot 100°. Dodatno aktiviranje rocice vodi
do samostojnega, trajnega zaprtja Celjusti sponke.

=

Sprostite sistem z enkratnim pritiskom pritisnega gumba. Zdaj lahko sponko

premaknete v Zeleno smer z vrtenjem roaja. Sponko je treba namestiti ¢im bolj
navpicno na tkivo in brez pritiskanja na tkivo.
Pozor! Mocno stiskanje tulca sponke ob tkivo lahko vodi do okvare sponke.
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Ce zelite namestiti sponko, veckrat do konca povlecite rogico. Sprostitev sponke je

mogoce Cutiti in slisati.

Slovenscéina

Pozor! Ce se sponka po zaprtju ne lo&i od sistema, kot je predvideno, je treba rodaj
lo¢iti od preostalega sistema s pomocjo kles¢ ali rezalnika Zice na mestu pred zadcito
pred upogibanjem.

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.

Ce zelite aktivirati naslednjo sponko, je treba najprej v celoti sprostiti predhodno.
Pozicioniranje druge in tretje sponke je enako namestitvi prve.

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

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

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.

Po koncu postopka

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

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork
Datum izdelave g Uporabno do
® Previdno sréni spodbujeval-

@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%c Ni primerno za litotripsijo

Upostevajte navodila za
Uporabni del tipa BF

Koda Sarze

Stovilka artikia Vsebuije naravni kavéuk
Embalazna enota Gatroskopija
® Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
[sTeriLE[E0]  Sterilizirano z efi- @ Enteroskopija
Nesterino Al ERCP
“ Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a
VHcTpymeHTuTe ot cepusita SPE1-X cnyxaT kaTo WHCTPYMEHTU 3a eAHoKpaTHa
ynotpe6a 3a eHAOCKOMNCKO NOCTaBsiHe Ha CKoBW B CTOMALLHO-4peBHUS TpakT (GI).

XapaKTepMCTMKVI Ha npogykrta

Cnupana

Baterarentu knewm

Pbyen noct

CrpaHu Ha ckobata

- ot
Brynka Ha ckobata

L‘, L

Ksanudmkauus Ha notpeburens

M3nonaeaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3NUCKBA aaubnﬁoqum NO3HaHUA 3a TEXHUYeckuTe
NPUHUMANK,  KNUHUYHUTE  MPUNOXEeHUA W pUCKOBETE Ha CTOMALUHO-YpeBHaTa
eHaockonus. VlHCprMeHTMTe Tpuﬁaa Aa Ce wusnonsgar camo OT WM noa
Ha6moquV|eTo Ha nekapu, KOMTO Ca nOAXOAALO OﬁyquVI W vmMat onut B
©€HA0CKONCKWUTE TEXHWKN.

061wm ykasaHus

M3non3gaifTe TO311 MHCTPYMEHT CaMO 3a LienuTe, ONUCaHW B TOBA YMbTBaHe.

@ BHUMAHME! WHcTpymeHTUTe, MapkupaHy ¢ TO31 CUMBON, Ca NpefHasHayeHn
CaMo 3a eJJHoKpaTHa ynoTpe6a v ca CTepUnuanpanii C eTUNEH okcua.

CTepunHMAT WMHCTPYMEHT MOxe fJa ce u3nonssa BedHara. [peau ynotpeba

npoBepeTe Aatata Ha ,[oHO 3a ynotpeba 40" Ha onakoBKkaTa, Thil kaTo CTEPUNHUTE

VHCTPYMEHTM MOraT fia Ce M3MoM3BaT camo [0 Tasv Jarta.

HE w3nonasaiite WHCTPYMEHTa, ako CTepunHata OonakoBka MMa pas3kbCBaHWA WU
nepdaopauvm, 3aneyaTBaHETO He € rapaHTupaHo WKW e NpoHWKHana Bnara. Beuyku
nHcTpymenTi FUJIFILM medwork Tpsibea Aa ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo, 3allUTeHo oT
CBET/IMHA MACTO. CbXpaHﬂBaﬁTe BCUYKU yNbTBaHWA 3a yno‘rpe6a Ha 6esonacHo u
NEeCHO AOCTBMHO MACTO.

WHctpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHn 3a epHokpatHa ynotpeba, He
TpsibBa Aa ce 06paboTBaT, pecTEPUNM3NPaT UM M3NOM3BaT NOBTOPHO. MoBTOPHaTA
ynotpe6a, obpaboTkaTa unu pectepunusaLymsiTa MoraT ia NPOMEHST CBOMCTBAaTa Ha
npoAyKTa 1 Aa A0BEAAT A0 (DYHKLMOHANHA HEU3NPABHOCT, KOSTO MOXE /ia 3acTpally
30paBeTo Ha MalveHTa, Aa MpUYMHM 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe WIM CMBPT.
MosTopHata ynotpe6a, obpaboTkaTa nu pecTepunu3aLmMsTa HOCST JOMbIIHUTENEH
puCK OT 3apassiBaHe Ha MauMeHTa UNu MHCTPYMEHTa, KakTo U PUCK OT KPbCTOCaHO
3apassiBaHe, BKIIOYMTENIHO MpefaBaHe Ha  MH(EKUMO3HW  3aBonsiBaHms.
3amMbpcsiBAHETO Ha UHCTPYMEHTa MOXe Aa Aosefe A0 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe i
CMBPT Ha NaLyeHTa.

Bbnrapcku e3uk

Mokasanus
MyKo3H1 1 cyBmyKo3HW AecbekTy, KbpBALLM A3BM, CMHAPOM Ha Manopu-Bait, apTepun
<2 mm, nonuni <15 mm, eHAOCKONCKO MapKUpaHe.

I'IpowlBonor(asanﬂ
MpoTuBonokasaHusata 3a cepusita Clipmaster cboTBeTCTBAaT Ha CneuuduyHUTE
NpoTUBOMOKA3aHUs 3a  e30(haroracTpoAyofeHOCKOMUsl,  KOMOHOCKOMMS,
CUrMONOCKONUSA, PEKTOCKOMUS U  eHAoCKoncka peTporpagHa
XonaHruonaHkpearorpacus.

Bb3MOXHU yenoxHeHUs
VHbekums, KbpBeHe, anepriuinin peakLmi KbM HUKeN, noayBaHe, 0ToK, nepdopauus,
pasKbCBaHe, Yyxau Tena B nayueHTa.

MpepnasHu mepku

3a fia ce rapaHTypa, Ye NperneabT NPoTYa IMajKo, ANaMETbpbT Ha paboTHuS kaHan
Ha eH[OCKOMa M IMaMeTbPbT Ha MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa GbaaT cbobpaseHy eavH
CApyr.

Cnep KaTo WU3BaauUTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBUnHa
(YHKUWS,, MPErbBaHMs, CYyNBaHWs, rparnasit MOBbPXHOCTM, OCTPU PbEOBE U U3AATUHI.
Axo OTKpueTe MoBpe/a N HeM3NPaBHOCT Ha UHCTPyMeHTUTe, HE v usnonasaite n
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac nuLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATa cryxba unu
B HalLns oduc.

Bceku, koo paBoTin CbC MNK M3NON3Ba MeMLMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa Aoknazsa
BCUYKM CEPUO3HYN UHLIMAGHTY, HACTLNUMN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Ha MPOM3BOAUTENS
WK KOMTMETEHTHIS OpraH Ha bpXaBara uneHka, B KOSITo Ce Hamupar noTpebuTenst
wnu naumeHTbT.

MposepeTe AvCTanHUs kpail Ha cnupanara. Mbpeata ckoba Bee owe TpsiGBa Aa ce
HamMpa M3UANo B 3aTeraTenHuTe Krely Unu He TpsibBa fa WU3NU3a YacTUYHO UM
[I0pU HamblHO OT 3aTeratennute knewy. Wsnonssaitte Clipmaster camo ako
Xemoctasata Moxe fa Obde BM3yanHo npoBepeHa BbPXY €HOCKOMCKOTO
u3obpaxerue cneq ynotpeba. Clipmaster He Tpsiea fia ce M3nonaea B eHJOCKONM C
ONTMKA 3a CTPaHMYeH W3rmef, Thil KaTo OrbBAaHETO Ha CrMpamata fo focta Ha
AnbapaH Moxe Aa JoBefe [0 NoBpeda Ha MHCTPyMeHTa. Ynotpe6ata Ha To3n
MHCTPYMEHT Mpeanonara, Ye OTBOpeHaTa XUpypriyHa onepauyusi € Bb3MOXHa KaTo
crellHa Msipka, ako ckobata He Moxe fa ce 0cBOBOAM OT MHCTpYMeHTa W
Bb3HUKHAT [pYyrA HenpesBuaeHu obcTosTencTsa. Buaru umaitte knewm wiunu
pe3avka 3a Ten, roToBM 1a NPOPeXar cucTemMaTa 3a HaHacsiHe Henocpe/CcTBEHO npef
3aluTaTa OT nperbBaHe, ako ckobata He MOXe fja Ce OTCTPaHW OT MHCTPYMEHTa.
M3nonseaHeTo Ha ckoby 3a cnupaHe Ha kbpBeHeTo Moxe Aa 6bae no-TpyaHo npu
TBBPAV UK CUNHO hrBPO3HN Neann. BposT Ha ckobuTe, HeobxoaMMM 3a cinpaHe Ha
KbPBEHETO, MOXe [1a Bapupa B 3aBUCUMOCT OT aHaTOMUYHOTO MECTOMONOKEHME,
XUCTONOTATA, BUAA HA NE3NSITa, KaKTO M ChCTOSIHUETO M MeAMLMHCKaTa UCTOpUsS Ha
nauvenTa. He usnonssaitte AMP npouenypy npu NaLMeHTy, KOUTO UMaT nocTaBeHn
ckobi B CTOMalLHO-4peBHUs TpakT. ToBa MOXe fa AOBefe [0 HapaHsiBaHUs Ha
naveHTa. /nonseaHeTo Ha ckobu Mpu HanMuMeTo Ha GakTepuanHo 3aMbpcsiBaHe
MOXe [a BMOWM WK YAbMKA UHGEKUMATA. Bb3MOKHO € NeyeHneTo Ha nesun B
XpaHOMpOBOAA 1 Markata KpuBMHA Ha CTOMaxa fa Ce Okaxe mno-TpyaHo. Mpu
BCMYKBAHETO Ha TerecHata TeYHOCT BHUMaBaiiTe fia He 3acMyyeTe ckoba, KosiTo ce e
pa3xnabuna B TenecHata KyxvHa. ToBa MoXe Aa Hapylu cMyKaTenHaTa (yHKLMS Ha
eHpockona. CnasBaitTe ymbTBaHeTo 3a ynotpeba Ha MPOM3BOAUTENS Ha eHfockona.
Axo CTMpanata unu 3aTeraTernHuTe KNewy ca TpaitHo AedopMupaHu uiunu ussuti
MPEAM wm NO BPEME HA ynotpebata Ha Clipmaster, u3nonssaHeto Ha
MHCTpyMeHTa TpsiGea fAa ce MPEKBCHE. Hukora He HaknaHsiiTe eHpockona psiako,
[0KaTO MHCTPYMEHTBT U3MK3a OT AVCTaNHMS Kpaii Ha eHpockona.

Axo ce 13non3Ba BUCOKOYECTOTHA XMPYPriAS MO BPeMe Ha UMK Cnefd NocTaBsiHe Ha
ckoba, Hanpumep pesekUus Ha MOMMMK, TR MOXe fa AOBefe [0 HapaHsBaHWs Ha
navveHTa.

ChblLecTByBa OMACHOCT OT M3rapsiHe Ha ThKaHTa, KOSTO € B KOHTAKT CbC ckobaTa. He
aKTMBMpaiiTe M3X0AHaTa MOLLHOCT, [I0KATO He NpoBepuTe TbKaHTa Okoso ckobata.
Ao cnupanata e nmperbHaTa no Bpeme Ha BbBexaaHe unu u3byteaHe, Clipmaster
Beve He TpsiGBa Aa ce u3ronsga.

Brumanue npu Clipmaster! Ako BTynkata Ha ckoGata e u3TnackaHa OTOMKOBa, Ye
cnepgalyata ckoba Aa ce BiKaa, cucTeMara Moxe fa ce nospean. Ako 3naTHata
BTYIKa Ce HaknaHA U3BbH cnupanata, Korato PbYHUAT NOCT € 3aABUXEH, OCBOGOAETE
ckobata u u3BageTe UHCTpyMeHTa oT paﬁOTHMﬂ KaHan.
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YnbTBaHe 3a ynotpeba

BbBesneTe MHCTpyMeHTa B paboTHWs kaHan Ha engockona (= 2,8 mm). Usbyraitte
cnupanata 6aBHO ¥ PaBHOMEPHO Hanpef, C Maskv TNacbLM, AOKATO 3aTeraTenHute
Knewy ce nokaxaT OT eHpockona Ha wuaxopa (okomo 20 mm). Wsbsreaiite aa
HaTUcKaTe Hanpef TBbpAe Psi3ko, 0coBeHo KoraTo WMa ChrpOTUBIIEHME, 3a fa
n3berHeTe npeyyneaHe Ha cnupanara.

CUnHO M3BMT MbT Ha M3NON3BaHE MMM EHAOCKON B MHBEPCUS MOXE [a 3aTpyaHW
136yTBaHETO Ha MHCTPYMEHTA Hampeq Mo BpeMe Ha BbBEXAAHETO, KOeTo Cb3faBa
puCK OT MpevynBaHe Ha BXoja Ha paboTHus kawan. B Tosu cnydait u3npasete
€H10CKONa, 3 1a NO3BOMNTE MO-NIECHO BbBEXAAHE.

Bupumata yact ot crupanata Ha Clipmaster Mexay enpockona u Apbxkata (1)
TpsibBa fa ce AbPKY Bb3MOXHO Hait-u3npaBeHa. BbpxbT Ha Apbikata Tpsibea Aa
COYM KbM BXOAa Ha paboTHus kaHan. Tpsibea Aa ce u3bsirea NPEKOMEPHOTO OrbBaHe
1MW M3BMBaHeE Ha cnpanara.
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3a Aa nocrasute ckoba, HaTuCHeTe ﬁyTDHa HAKOMKO MbTU. Cnpe're BedHara Lom ce
BUAM 3naTHaTa MapKUpoBKa.

N
t/v
—)
\»

Cnep ToBa ApbNHETE PbYHMA NOCT, AOKATO ckobaTa ce 0TBOPU.

BHumanue! He otBapsiite ctpanuTe Ha ckobata noseye ot 100°. [lombnHUTENHOTO
3afjeicTBaHe Ha PbYHUS NOCT BOAW [0 HE3aBMCUMO, MOCTOSHHO 3aTBapsHe Ha
CTpaHuTe Ha ckobaTa.

OtmnycHeTe cucTemara, kato HaTucHete GyToHa BeaHbx. CkoGaTa Bede Moxe Aa
ﬁ'b/:le npeMecTeHa B >KenaHata nocoka 4pe3 3aBbpTaHe Ha ApbxKaTa. Ckobata
TpsiGBa Aa Gbe nocTaBeHa Bb3MOXHO HaV-BEPTUKANHO KbM TbKaHTa U 63 HaTUCK
BbPXY ThKaHTa.

BHumanue! MpeKoMepHUST HaTUCK BbpXy BTyKaTa Ha ckobata BbpXy TbkaHTa, KosiTo Tpsibea
[1a Ce XBaHe, MOXe Jia [l0Be/ie IO MOBpefja Ha ckobara.

Bbnrapcku e3uk
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3a pa noctaguTe ckobata, ApPLMHETE PbUHUS NOCT HSKOMKO MbTW AOKpat.
OcBoboxaasaHeTo Ha ckobara ce ycelya 1 uyBa.

Buumanue! Axo ckobata He ce oTaens OT cucTemata crej 3aTBapsHe, KakTo e
npeaBuaeHo, ApbxkaTta TpsbBa fa Ce OTAeNM OT ocTaHanaTa 4acT OT cuctemata ¢
MoMOLLTa Ha KNelwy Unu pe3ayka 3a Ten Ha MACTOTO Mpe/ 3alluTara oT nperbBaHe.
Axo ckobata HE MOXE pa 6bae 3aTBopeHa 0T 0TBOpeHO cbeTosiHue, Clipmaster Bce
olle MOXe BHMMATenHo Aa GbAe mpemaxHaT oT paboTHUs KkaHam. CtpaHute Ha
ckobaTa OTHOBO Ce CrbBaT Npy M3Bax(aHe, 6e3 ga nospeasT paboTHuA kaHan Ha
eHpockona.

3a Aa akTuBMpaTe criefpallara ckoba, npeaviuHaTa TpstBa mbpeo Aa Gbae HambiHO
ocsobopieHa. MocTasHeTo Ha BTOpaTa U TpetaTa ckofa e WAEHTUYHO Ha ToBa Ha
nbpeata ckoba.

Cnen ycnewHo ocBoboxaaBaHe Ha CKOBUTE MHCTPyMEHTLT Moxe fAa Obae
npemaxHaT ot paboTHus kaHan. ToBa CTaBa C BHUMATESHO M3TErNsHe Ha cnupanara.
Brumanue! Vapbpnalite cnvpanata ega ToraBa, korato ckobata 6bae ocoboaeHa
HambITHO.

EKcnnoaTauMoHHUST XMBOT Ha eHpockobute e oT 18 fo 26 pHu. YcnewHo
npunoxXeHuTe ckobyu cref ToBa NajaT CMOHTAHHO W Ce OTAENST MO eCTECTBEH MbT.
MocraBenuTe ckobu He TpsibBa fa GbaaT NpemaxsaHm.

Cnep NpUKINOYBaHe Ha onepauusTa

MHCTDyMeHTMTe, npeaHasHa4yeHn 3a edHOKpaTHa yn0Tpe6a, BKMHOYUTENHO TeXHUTE
0NaKoBKH, TpﬂﬁBa fAa Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHN 1
3AMUHUCTPATUBHU yKa3aHWUA U NPUNOXUMUTE 3aKOHOBKU paanope/:lﬁw

OBsicHeHye Ha BCUYKY CUMBONK, u3nonasanm Ha npoayktite FUJIFILM medwork

&I [laTa Ha npon3BoACTBO g TopHo 3a ynotpeba Ao
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@ OnakoBbYHa eavHULA TacTpockonust

@ He u3nonasaitTe noBTOpHO KonoHockonms
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HectepunHo ERCP

“ Mpoussoauten MeauumHckn npoaykT
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Treoracha um usaid

Usaid bheartaithe
Is uirlisi aonusaide le haghaidh cur i bhfeidhm ionscopach gearrthdg sa chonair
ghastraistéigeach uirlisi an SPE1-X-series.

Gnéithe an tairge

Coiléad

Brlig an cnaipe

Luamhan

Brainsi gearrthdige

e -

Cartus gearrthdige

L‘, L

Cailiocht an Usaideora

Is g4 eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicidla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann Usaid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Usaid as na huirlisi seachas lianna nd
daoine faoi stiir lianna a bhfuil an oiliint chui acu agus a bhfuil taithi acu ar theicnici
ionscopachta.

Treoracha ginearalta

Usaidtear an uirlis seo ar mhaithe leis na criocha a ndéantar cur sios orthu sna

treoracha seo agus iad sin amhain.

® AIRE! Uirlisi a bhfuil an tsiombail seo orthu baintear Usaid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eiiléine.

Is féidir steirila a Usaid laithreach bonn. Roimh Gsaid, féach ar an data “Usaid faoi”

ar a bpacaistit, mar nil cead ach Usaid a bhaint as uirlisi steirilla suas go dti an data

S€0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai no treanna sa phacaisti, mura bhfuil an séald
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in it thirim at4 cosanta 6n solas. Coimead na treoracha um Usaid
go léir in &it shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon uséide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteirilii na a athusaid. D'fhéadfadh athrd
teacht ar airionna an tairge da n-athisaidfi € nd da ndéanfai athphréiseail no athstei-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gortii né bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe
ann don othar né don uirlis ma athtsaidtear, ma athphroiseailtear nd ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséiliithe, lena n-iritear traschur galar tégalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éillii na huirlise.

Gaeilge

Tasca
Machaili mucéis agus fomhucdis, fuilii othrais, siondrém Mallory-Weiss, artairi <
2mm, polaipi < 15mm, marcail ionscopachta.

Fritasca

Is ionann fritdsca an Clipmaster series agus fritdsca sainilla i dtaca le héasafaga-
gastra-duidéineascopacht, ionscopacht ar an drélann, ionscopacht ar an siogmdide-
ach, reicteascopacht, agus ionscopacht chulchéimitheach colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

lonfhabhtd, rith fola, frithghniomhuithe ailléirgeacha ar nicil, at, éidéime, polladh,
stolladh, earra coimhthioch san othar.

Réamhchiraim

D'fhonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
moér trastomhas chainéal oibre an ionscéip a mheaitsedil le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mor iad a sheiceail le haghaidh feidhmit
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmidi i gceart, NA bain
Usaid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchuiseach don déantéir agus
d’tdaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar lonnaithe.
Seicedil bun aimhneasach na bise. Ni mér don ghearrthog a bheith go hiomlan istigh
sa teanntan, agus nior cheart dé sineadh go pairteach na go hiomlan as an teanntan.
Na husaidtear an Clipmaster mas féidir an haemastéis a sheiceéil 6 amharc ar an
iomha ionscopachta tar éis € a chur i bhfeidhm. Nior cheart an Clipmaster a tsaid in
ionscoip le hoptaic taobh-fheiceala mar d'fhéadfadh sé go dteipfeadh ar an uirlis de
dheasca luamhain Albarran a libadh. Réamhchoinnioll chun an uirlis seo a Usaid is ea
i gur chéir go bhféadfai tabhairt faoi ghnathamh mainliachta oscailte mar bheart
éigeandala sa chas is nach féidir an ghearrthdg a scaoileadh 6n uirlis né ma thar-
laionn cuinsi eile nach bhfuiltear ag stil leo. Coimead teanchair agus/né gearrthiri
sreinge laimh leat chun gearrad trid an gcéras feidhmithe direach roimh chosaint 6
chora mura féidir an ghearrthdg a scacileadh on uirlis. D'fhéadfadh Usaid na
ngearrthdg chun haemastais a bhaint amach bheith nios deacra le loit chrua nd
morloit fiobréise. D'fhéadfadh lion na ngearrthdg a theastaionn le haghaidh hae-
mastaise a ahrt, ag brath ar an suiomh anatamaiochta, histeolaiocht, cineal an loit,
agus staid agus stair leighis an othair. N& huséid gnathaimh MRI ar othair ina bhfuil
gearrthdga curtha sa chonair ghastraistéigeach. D'fhéadfadh seo othair a ghortd. Ma
Uséidtear gearrthoga i lathair éillit baictéarach is féidir fad a chur le hionfhabhtu né é a
dhéanamh nios measa. T4 seans ann go bhféadfadh sé a bheith deacair loit a
chdiredil san éasafagas nd i gcuaire bheag. Nuair a andlaitear leacht an choirp,
tabhair aire nach n-analéfar aon ghearthég ata scoilte i gcuas an choirp. D'fhéadfadh
amhlaidh cuir isteach ar fheidhm anéala an ionscéip. Féach ar lamhleabhar oibriochta
mhonardir an ionscdip. Mé t& méchail bhuan ar an mbis né ar an gcoiléad agus/né ma
ta cor iontti ROIMH né LE LINN Gsaid an Clipmaster, ni mér duit EIRI AS an uirlis a
Usaid. Na claon go tobann an t-ionscép riamh fad is ata an uirlis ag gobadh amach 6
bhun aimhneasach an ionscéip. D'fhéadfadh amhlaidh an orthar a ghortd, mar
shampla polladh, rith fola nd gortd mucdis. D'fhéadfadh an t-othar a ghorti agus
mainliacht ardmhiniciochta a Usaid le linn nd tar éis gearrthéga a fheidhmit, e.g.
athghearradh polaipi. Baineann seo leis an riosca go ndéfai na fiochain a ndéanfaidh
teagmhail leis an ngearrthdg. Na cuir an chumhacht aschuir ar sidl go dti go sei-
cedlann tu an fiochan timpeall na gearrthdige. Ma thagann cor sa bhis le linn ionloctha
no cur chun cinn, ni mor duit éiri as an Clipmaster a Usaid.

Aire leis an Clipmaster! Ma shinitear muinchille na gearrthéige fada go leor chun go
bhfuiltear an ann an chéad ghearrthog eile a fheiceail, d'fhéadfadh an céras éiri as
feidhmit. Ma chlaonann an mhuinchille érga lasmuigh den bhis le linn achti an
luamhain seo, scaoil an ghearrthdg agus bain an uirlis den chainéal oibre.
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Cuir an uirlis isteach sa chainéal oibre den ionscop (= 2.8 mm). Cuir ar aghaidh an
bhis go mall agus go cothrom agus i ranna geaga go dti go ngobann an coiléad
amach as an ionscop (20 mm). Seachain an chur ar aghaidh ata réthobann, go
hairithe méa tharlaionn frithsheasmhacht, chun cora sa bhis a chosc. D'théadfadh
bealach ina bhfuil mérchuid cuar né ionscop aisiompaithe deacrachtai a chruthti chun
an uirlis ata curtha isteach a cur ar aghaidh, agus an toradh air sin na go mbeidh cora
ann ag sli isteach an chainéil oibre. Sa chas seo, dirigh an t-ionscop chun go mbeidh
ionlocadh nios fusa nn. Ni mér don chuid fheicealach den bhis Clipmaster idir an t-
jonscop agus an hanla (1) a choimead chomh direach agus is féidir. Ba cheart do
bharr an hanla bheith ag dul i dreo na sli isteach ar an gcainéal oibre. Ni mér an bhis
a choimead saor 6 liba agus cora iomarcacha.
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Brdigh an cnaipe ‘bruigh’ clpla babhta chun gearrthdg a shuiteil. Stop chomh luath is
atd an mharcail érga le feiceail.
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Ansin tarraing an luamhan go dti go n-oscléfar an ghearrthog.
Aire! N4 hoscail brainsi gearrthéige nios leithne na 100°. Ma achtaitear an luamhan
sa bhreis dinfaidh brainsi na gearrthdige go huathoibrioch agus go buan.

% )
Scaoil an coéras ach an cnaipe ‘brdigh’ a bhra clpla babhta. Anois is féidir an
ghearrthog a bhogadh ach an hanla a chasadh sa treo is mian. Ba cheart go mbeadh
an ghearrthdg chomh hingearach leis an bhfiochan agus is féidir agus i curtha gan
bhru ar an bhfiochan.

Aire! D'théadfadh sé go dteipfeadh ar an ngearrthdg d& mbrafai muinchille na
gearrthdige go dian ar an bhfiochan.

Gaeilge
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Tarraing an luamhan go hiomlan trid clpla babhta chun an ghearrthog a shuiteail. Is
féidir scaoileadh na gearrthéige a bhrath agus a chloisteail.

Aire! Mura scaoiltear an ghearrthdg 6n gcoras tar éis dunta, ni mér an hanla a
dheighilt 6n gcéras ata fagtha roimh an gcosantéir cor le ladhar né le gearrthoir
sreinge.

MURA féidir an ghearrthdg a dhinadh 6n stadas oscailte, is féidir an Clipmaster a
bhaint go ctiramach 6n gcainéal oibre. Fillfidh brainsi na gearrthéige le chéile agus i a
baint amach gan dochar a dhéanamh don chainéal oibre agus don ionscop.

Ni mér an ghearrthog roimpi a bheith go hiomlan scaoilte sula n-achtéfar an chéad
ghearrthog eile. Suitediltear an dara agus an tritl gearrthog ar aon dul leis an gcéad
ghearrthog.

Agus na gearrthoga scaoilte is féidir na huirlisi a bhaint 6n gcainéal oibre. Déantar é
seo ach an bhis a aistarraingt go cliramach

Aire! N tarraing siar an bhis go dti go bhfuil an ghearrthdg go hiomlan scaoilte.
Maireann gearrthoga idir 18-26 la. Gearrthdga eile a chuirtear i bhfeidhm ina dhiaidh
sin, titeann siad leo féin agus eistheartar iad go nadurtha. Mar sin ni mér gearrthéga
feidhmeacha a bhaint.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usaide, a gcuid pacaistithe san aireamh, ni mor fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachin dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Liosta na n-iocon go Iéir a Uiséidttear ar thairgi FUJIFILM medwork
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub
L-istrumenti tas-serje SPE1-X jikkonsistu fi strumenti |i jintuzaw darba biss ghall-
applikazzjoni endoskopika ta’ klipps fil-passagg gastro-intestinali.

Karatteristici tal-prodott

Spirali

Collet

Buttuna

Ferghat tal-klipp

|| Skartoct tal-Kiipp | |

i i/

Kwalifika ta’ utent

L-uzu ta’ dawn l-istrumenti jehtieg gharfien komprensiv tal-principji teknici, |-
applikazzjonijiet klinici u r-riskji tal-endoskopija gastrointestinali. L-istrumenti ghand-
hom jintuzaw biss minn jew taht is-supervizjoni ta’ tobba li huma mharrga b'mod
adegwat u ghandhom esperjenza fit-tekniki endoskopici.

Istruzzjonijiet generali
Uza dan listrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-
istruzzjonijiet.
ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
wiehed biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.
Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel I-uzu, iccekkja d-data "Uza sa"
fuq l-imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

TUZAX l-istrument jekk I-imballagg sterili jkollu tiérit jew perforazzjonijiet, is-sigillar
mhux assigurat jew l-umdita tkun ippenetrat. L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork
ghandhom jinhaznu fpost xott li jkun protett mid-dawl. Zomm I-istruzzjonijiet kollha
ghall-uzu fpost sigur u accessibbli facilment.

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM Ii huma ttikkettjati bhala mahsuba ghal uzu wiehed
biss m'ghandhomx jigu pprocessati mill-gdid, jergghu jigu sterilizzati jew jergghu
jintuzaw. L-uzu mill-gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jista’
jbiddel il-proprietajiet tal-prodott, u jirrizulta fi falliment funzjonali li jista' jipperikola s-
sahha tal-pazjent jew iwassal ghal mard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, |-
ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta” kontaminazzjoni inkrocjata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista” tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Malti

Indikazzjonijiet
Difetti mukuza u submukuza, fsada bl-uléera, sindromu Mallory-Weiss, arterji <2mm,
polipi <15mm, immarkar endoskopiku.

Kontra-indikazzjonijiet

Il-kontra-indikazzjonijiet ghas-serje  Clipmaster huma I-istess  bhall-kontra-
indikazzjonijiet specifici ghall-esofagogastroduodenoskopija, kolonoskopija, sigmoido-
skopija, rettoskopija u kolangjopankreatografija retrograda endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli
Infezzjoni, emorragija, reazzjonijiet allergici fuq in-nikil, nefha, edema, perforazzjoni,
lacerazzjoni, korp barrani fil-pazjent.

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat li I-ezami jipprocedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal ta’ thaddim tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti ghandhom ikunu mgabbla ma’ xulxin.

Wara t-tnehhija mill-imballagg, ic¢ekkja l-istrumenti ghall-funzjoni korretta, irbit, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf li jaqtghu u sporgenzi. Jekk tiskopri xi hsara jew funzjona-
ment hazin fug l-istrumenti, TUZAHOMX u gharraf lis-servizz tal-qasam responsabbli
tieghek jew lill-uffic¢ju tal-fergha taghna.

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit l-utent u/jew il-pazjent.
Iccekkja t-tarf distali tal-ispiral. L-ewwel klipp xorta jrid ikun kompletament gewwa |-
morsa, u m'ghandux jestendi parzjalment jew kompletament barra mill-morsa. Uza |-
Clipmaster biss jekk l-emostasi tista’ tigi kkontrollata vizwalment fuq I-immagni
endoskopika wara I|-applikazzjoni. Il-Clipmaster m'ghandux jintuza fl-endoskopji
bottika tal-genb ghax it-tghawwig tal-ispiral il fugq mil-lieva Albarran jista' jikkawza
hsara fl-istument. Prekondizzjoni ghall-uzu ta’ dan l-istrument hija |i proc¢edura
kirurgika miftuha ghandha tkun possibbli bhala mizura ta' emergenza jekk il-klipp ma
jistax jinheles mill-istrument jew jekk jingalghu cirkostanzi ofra mhux mistennija.
Dejjem zomm il-forceps ufjew il-qtugh tal-wajer fil-qrib sabiex tagta s-sistema ta'
applikazzjoni immedjatament gabel il-protezzjoni tal-kink jekk il-klipp ma jistax jinheles
mill-istrument. L-uzu ta’ klipps biex tinkiseb l-emostasi jista' jkun iktar difficli b'lezjonijiet
iebsin jew fibrotici hafna. In-numru ta’ klipps mehtiega ghall-emostasi jista’ jvarja,
skont il-post anatomiku, l-istologija, it-tip ta’ lezjoni u |-kundizzjoni tal-pazjent u l-istorja
medika. Tuzax proceduri MRI fug pazjenti li fihom tgieghdu klipps fil-passagg gastro-
intestinali. Dan jista" jikkawza korriment lill-pazjenti. L-uzu ta’ Klipps fil-prezenza ta’
kontaminazzjoni batterika jista' jintensifika jew itawwal infezzjoni. Huwa possibbli li t-
trattament ta’ lezjonijiet fl-esofagu jew I-ingas kurvatura tal-istonku jistghu jkunu difficli.
Meta tkun ged tispira fluwidu tal-gisem, ogghod attent li ma tispira I-ebda klipp Ii jkun
inhall fil-kavita tal-gisem. Dan jista' jaffettwa hazin il-funzjoni tal-aspirazzjoni tal-
endoskopju. Irreferi ghall-manwal tat-thaddim tal-manifattur tal-endoskopju. Jekk |-
ispiral jew il-pinna huma deformati b'mod permanenti ufjew imxaggaq QABEL jew
MATUL l-uzu tal-Clipmaster, ghandek TIEQAF tuza l-istrument. Qatt iddawwar fdaqqa
I-endoskopju wagqt i l-istrument ikun jispordi 'l barra mit-tarf distali tal-endoskopju. Dan
jista’ jirrizulta fi hsara lill-pazjent, bhal perforazzjoni, emorragija jew korriment tal-
mukuza. L-uzu ta’ kirurgija ta’ frekwenza gholja matul jew wara |-applikazzjoni ta’
klipps, ez. ghar-risezzjoni tal-polipi, jista’ jirrizulta fi hsara lill-pazjent. Dan huwa
minhabba r-riskju ta” hrug fit-tessut li jkun fkuntatt mal-klipp. Tattivax il-qgawwa tal-hrug
qabel ma tkun ccekkjajt it-tessut madwar il-klipp. Jekk l-ispiral jingabad waqt |-
inserzjoni jew I-avvanz, trid tieqaf tuza I-Clipmaster.

Attenzjoni b’ Clipmaster®! Jekk il-manka tal-klipp tigi estiza bizzejjed sabiex il-Klipp li
jmiss ikun vizibbli, is-sistema tista’ tieqaf tahdem. Jekk il-kmiem tad-deheb jeghleb
barra l-ispiral wagt |-attwazzjoni tal-lieva, erhi I-klipp u nefni I-istrument mill-kanal ta’
thaddim.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Dahhal l-istrument fil-kanal ta’ thaddim tal-endoskopju (= 2.8 mm). Avvanza l-ispiral bil
-mod u b'mod uniformi u f'sezzjonijiet zghar sakemm il-pinna fl-izbokk (20 mm) tohrog
mill-endoskopju. Evita avvanz fdagqa eccessiv, specjalment fil-kaz ta’ rezistenza, biex
tevita kwalunkwe trikkib tal-ispiral. Rotta ta’ inserzjoni mghawga hafna jew endoskopju
maglub tista’ taghmilha difficli biex tavvanza I-istrument imdahhal, bir-riskju i jirrizulta li
jingata’ fid-dahla tal-kanal ta” thaddim. F'dan il-kaz, iddritta I-endoskopju biex tipper-
metti inserzjoni aktar facli. Il-parti vizibbli tal-ispiral Clipmaster bejn I-endoskopju u |-
manku (1) ghandha tinzamm dritta kemm jista’ jkun. ll-ponta tal-manku ghandha
tipponta fid-direzzjoni tad-dahla tal-kanal ta’ thaddim. Liwja eccessiva u/jew trikkib tal-
ispiral ghandhom jigu evitati.
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Aghfas il-buttuna diversi drabi biex tpoggi Klipp. leqaf hekk kif tidher il-marka tad-
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Imbaghad igbed il-lieva sakemm tinfetah il-klipp.
Attenzjoni! Tiftahx il-ferghat tal-klipp usa’ minn 100°. Attwazzjoni addizzjonali tal-lieva
tikkawza li -ferghat tal-klipp jinghalqu awtomatikament u b'mod permanenti.

Holl is-sistema billi taghfas il-buttuna tal-injezzjoni diversi drabi. Issa |-klipp jista’ jigi
mcaqlaq billi ddawwar il-manku fid-direzzjoni mixtiega. ll-klipp ghandu jkun kemm jista’
jkun vertikali ghat-tessut u mgieghed minghajr pressjoni fuq it-tessut.

Attenzjoni! Jekk taghfas il-kmiem tal-klipp bil-qawwa 'l isfel fuq it-tessut jista' jikkawza
li I-Klipp ifalli.

Malti
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Igbed il-lieva kompletament minn o fih diversi drabi biex tpoggi I-klipp. Ir-rilaxx tal-
Klipp jista’ jinhass u jinstema'.

Attenzjoni! Jekk il-klipp ma jinhallx mis-sistema wara |-ghelug, il-manku ghandu jkun
separat mis-sistema li jifdal gabel il-protettur tal-kink bi gripper jew cutter tal-wajer.
Jekk il-klipp MA JISTAX jinghalag meta jkun miftuh, il-Clipmaster xorta jista’ jitnehha
bir-reqga mill-kanal ta’ thaddim. Il-ferghat tal-klipp se jinghalqu flimkien wagqt it-tnehhija
minghajr ma ssir hsara lill-kanal ta’ thaddim u I-endoskopju.

ll-klipp precedenti ghandu jkun rilaxxat kompletament qabel ma jigi attivat il-klipp i
jmiss. It-tieni u t-tielet klipps jitgieghdu ezattament bl-istess mod bhall-ewwel klipp.
Wara r-rilaxx tal-klipps l-istrumenti jistghu jitnehhew mill-kanal ta’ thaddim. Dan isir billi
tingibed lura b'attenzjoni l-ispiral.

Attenzjoni! Tigbidx I-ispiral lura sakemm il-klipp ikun gie rilaxxat kompletament.
Il-hajja tal-klipps hija 18 sa 26 jum. Klipps applikati wara jitilqu spontanjament wahed-
hom u jitnehhew b'mod naturali. Ghalhekk il-klipps applikati m'ghandhomx ghalfejn
jitnehhew.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika
L-istrumenti mahsuba ghal uzu ta’ darba, inkluz I-imballagg, ghandhom jintremew

skont il-linji gwida amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali
relevanti applikabbli.

Lista tal-ikoni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM

I:E Segwi l-istruzzjonijiet ghall-
uzu

Data tal-manifattura g Uza sa

®

@ Tuzax jekk l-imballagg ikun
bil-hsara

Attenzjoni hdejn pacema-
kers

Parti applikata Tip BF

LOT Kodici tal-lott %c M“”’,‘itgfrﬁ}‘saijggha"
REF Numru tal-oggett Fih latex tal-lastku naturali
@ Unita tal-ippakkjar Gastroskopija
@ Tuzax mill-gdid Kolonoskopija

Uzu sterilei}ztﬁs}‘ gssidu tal- @ Enteroskopija
Mhux sterili gl ERCP
“ Manifattur Apparat mediku

Sistema ta’ barriera sterili



Manual de utilizare

Scopul utilizarii
Instrumentele din seria SPE1-X servesc ca instrumente de unica folosintad pentru
plasarea endoscopica a clemelor in tractul gastro-intestinal (Gl).

Caracteristici produs

Spirala

Cleste

Maneté

Brate clema

™ .
Manson clema | |

i i/

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. Instrumentele trebuie utilizate
numai de catre sau sub supravegherea medicilor care sunt instruiti in mod adecvat si
care au experienta in tehnici leendoscopice.

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

® ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de etilena.

Un instrument steril poate fi folosit imediat. Tnainte de utilizare, verificati data de

Lutilizabil pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai

pand la aceasta data.

NU folositi instrumentul daca ambalajul steril are fisuri sau perforatii, nu este perfect
inchis sau a patruns umezeala. Toate instrumentele FUJIFILM medwork trebuie
depozitate intr-un loc uscat, protejat de lumina. Pastrati toate instructiunile de utilizare
intr-un loc sigur si usor accesibil.

Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca find de unica folosinta nu
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o defectiune, care poate
pune in pericol sanatatea pacientului, poate provoca boli, vatamari corporale sau
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si riscul de contaminare a
pacientului sau a instrumentului, precum si riscul de contaminare incrucisatd, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolndvirea, rénirea sau decesul pacientului.

romana

Indicatii
Afectiuni la mucoase si submucoase, ulcer sangerand, sindrom Mallory-Weiss, artere
<2mm, polipi <15mm, marcaj endoscopic.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru seria Clipmaster corespund contraindicatiilor specifice pentru
esofago-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidoscopie, rectoscopie si colangio-
pancreatografia endoscopica retrograda.

Masuri preventive
Infectie, sangeréri, reactii alergice la nichel, umflare, edem, perforatie, laceratie,
corpuri straine in pacient.

Vorsichtsmafinahmen

Pentru a va asigura ca examinarea se desfasoara fara probleme, diametrul canalului
de lucru al endoscopului si diametrul instrumentelor trebuie sé se potriveasca.

Dupé ce ati scos instrumentele din ambalaj, verificati-le daca functioneazé corect,
dac prezinta indoituri, rupturi, suprafete aspre, margini ascutite si proeminente. Daca
descoperiti orice deteriorare sau defectiune a instrumentelor, NU le utilizati si va
rugam sa informati persoana de contact responsabilé pentru dvs. de la serviciul extern
sau de la biroul nostru.

Orice persoand care opereaza sau foloseste dispozitive medicale trebuie sa raporteze
producatorului si autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si / sau pacientul toate incidentele grave care au avut loc in legétura cu
dispozitivul.

Verificati capatul distal al spiralei. Prima clema trebuie s& se afle inca complet in
interiorul clestelui sau nu trebuie sa iasa partial sau chiar complet din acesta. Utilizati
Clipmaster doar cand hemostaza poate fi verificatd vizual pe imaginea endoscopica
dupa utilizare. Clpmaster nu trebuie utilizat in endoscoape cu opticd de vedere
laterala, deoarece infasurarea spiralei pe maneta Albarran poate cauza defectarea
instrumentului. Utilizarea acestui instrument presupune faptul ca o interventie chirurgi-
cald deschisa este posibila ca mésura de urgenta in cazul in care clema nu poate fi
eliberata din instrument sau daca apar alte situatii neprevézute. Trebuie s& aveti in
permanenta un cleste si / sau un tdietor de fire pregatit s& treacé prin sistemul de
aplicare ichiarin fata protectiei impotriva indoirii, in cazul in care clema nu poate fi
scoasd din instrument. Utilizarea de cleme pentru a opri sangerarea poate fi mai
dificild n cazul leziunilor dure sau puternic fibroase. Numéarul de cleme necesare
pentru a opri sangerarea poate varia in functie de locatia anatomic, histologia, tipul
leziunii, starea pacientului si istoricul medical al acestuia. Nu utilizati proceduri RMN la
pacientii cérora li se aplica cleme in tractul gastro-intestinal. Aceasta poate duce la
vatamarea pacientului. Utilizarea clemelor in prezenta contaminrii bacteriene poate
agrava sau prelungi infectia. Leziunile pe esofag si curburile gastrice de mici dimen-
siuni se pot dovedi dificil de tratat. Cand aspirati lichid corporal, aveti grija s& nu
aspirati o clema care s-a desprins in cavitatea corpului. Astfel poate fi afectaté functia
de aspirare a endoscopului. Respectafj instructiunile de operare ale producatorului
endoscopului. Dacé spirala sau clestele sunt deformate permanent si / sau indoite
INAINTE sau IN TIMPUL utilizérii Clipmaster, utilizarea instrumentului trebuie
OPRITA. Nu desfasurati niciodata endoscopul brusc in timp ce instrumentul iese din
capatul distal al endoscopului.

Dacé in timpul sau dupa plasarea clemei se apeleaza la interventia chirurgicala de
inalté frecventa, de ex. pentru rezectia polipilor, acest lucru poate duce la ranirea
pacientului.

Astfel apare riscul de a arde tesutul care este in contact cu clema. Activati puterea de
iesire abia dupa ce afi verificat tesutul din jurul clemei. Daca spirala este indoita in
timpul introducerii sau avansarii, Clipmaster nu mai trebuie utilizat.

Atentie la Clipmaster®! Daca mansonul clemei este impins suficient de departe
pentru ca urmatoarea clema sa fie vizibila, este posibil ca sistemul sa functioneze
defectuos. Daca mansonul auriu se inclind in afara spiralei atunci cand maneta este
actionatd, eliberati clema si scoateti instrumentul din canalul de lucru.
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Introduceti instrumentul in canalul de lucru al endoscopului (= 2,8 mm). Tmpingeti
spirala fncet si uniform fnainte cu pasi mici pana cand clestele iese din endoscop
(aprox. 20 mm). Evitati impingerea bruscé, in special atunci cand exista rezistenta,
pentru a evita indoirea spiralei.

O cursa de aplicare puternic curbatd sau un endoscop in inversiune pot face dificila
impingerea instrumentului fnainte i timpul introducerii, ceea ce creeaza riscul de
indoire la intrarea in canalul de lucru. Tndreptati in acest caz endoscopul pentru a
permite o inserare mai usoara.

Partea vizibila a spiralei Clipmaster intre endoscop si maner (1) trebuie mentinuta cat
mai drept posibil. Varful méanerului ar trebui sa arate spre intrarea canalului de lucru.
Trebuie evitata curbarea si/sau indoirea excesiva a spiralei.
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Pentru amplasarea unei cleme apasati de mai multe ori butonul. Opriti-va de indata
ce marcajul este vizibil.
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Trageti apoi de maneté pana se deschide clema.
Atentie! Deschideti bratele clemei nu mai mult de 100°. Actionarea suplimentaré a
manetei duce la o inchidere independenta si permanenta a bratelor clemei.

Detensionati sistemul apasand o singuré data butonul. Acum clema poate fi mutata in
directia dorita prin rotirea manerului. Cu aceasta ocazie, clema trebuie plasata cat mai
vertical posibil faté de tesut si fara presiune asupra tesutului.

Atentie! O pesiune excesiva asupra mansonului clemei pe tesutul care trebuie prins
poate duce la defectarea clemei.
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Pentru amplasarea clemei trageti de mai multe ori maneta. Eliberarea clemei este
resimtita si auzita.

Atentie! in situatia in care clema nu se separa de sistem dupa cum s-a intentionat
dupa inchidere, manerul trebuie separat de restul sistemului din fata protectiei la
indoire cu ajutorul unui cleste.

Dacé clema NU poate fi inchisa, Clipmaster poate fi in continuare indepértat cu
atentie din canalul de lucru. Cand sunt scoase, bratele clemei se pliaza din nou, fara a
deteriora canalul de lucru si endoscopul.

Pentru a activa urméatoarea clema trebuie mai intai eliberata complet cea anterioara.
Amplasarea celue de-a doua si a treia clemé este identica cu cea a primei cleme.
Dupé eliberareacu succes a clemei, instrumentul poate fi scos din canalul de lucru.
Acest lucru se face prin retragerea cu grija a spiralei.

Atentie! Trageti inapoi spirala doar dupa ce clema s-a eliberat complet.

Durata de viata a endoclemelor este de 18 pané la 26 de zile. Dupa aceasta, clemele
aplicate cu succes cad apoi spontan si sunt eliminate in mod natural. Clemele aplicate
nu trebuie indepartate.

La sfarsitul interventiei

Instrumentele desemnate ca find de unica folosinta, inclusiv ambalajul acestora,
trebuie eliminate in conformitate cu directivele administrative si spitalicesti aplicabile,
precum si in conformitate cu dispozitiile legale aplicabile.

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork

&I Data fabricatiei 8
Respectati manualul de
[:E] ? utilizare ®
ot i In caz de ambalaj
Parte aplicaté tip BF @ deteriorat, nu utilizéti
Nu este potrivit pentru

Utilizabil pana la

Atentie, electrostimulator
cardiac

Cod lot % litotripsie
Numar oo O e
Unitate de ambalare Gastroscopie
Anu se reutiliza Coloscopie
|Sterilizat cu oxid de etilena @ Enteroscopie
Nesteril B ERCP
Producétor Produs medical

Sistem de bariere sterile



Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie
Indtrumenty série SPE1-X st jednorazové stbory inStrumentov na endoskopické
umiestnenie klipov v gastrointestinalnom trakte (Gl).

Vlastnosti produktu

Spirala

Upinacie Klieste

Tlagidlo

Rukovat

Ruéna packa

Celuste s klipmi

|| Puzdro Klipu ||
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Kvalifikacia uzivatefa

Pouzivanie tychto indtrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinanej endoskopie. Indtrumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vy$koleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohladom.

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivaite len na tcely popisané v tomto navode.

® POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom su uréené len na jedno
pouZitie a sterilizujl sa etylénoxidom.

Sterilny indtrument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouZitim skontrolujte datum

"Spotrebujte do" na obale, pretoze sterilné indtrumenty sa mdzu pouzivat len do tohto

datumu.

NEPOUZIVAJTE in$trument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaruéené utesnenie alebo ak dof prenikla vihkost. VSetky inStrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V8etky navody
na pouzitie uchovavajte na bezpecnom a fahko pristupnom mieste.

Indtrumenty FUJIFILM medwork oznacené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opatovne pouzivat. Opatovné pouzitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora méze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opatovné pouzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalsie riziko kontaminacie
pacienta alebo in$trumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontamincia instrumentu moZze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Sliznicné a podsliznicné defekty, krvacanie z vredov, Mallory-Weissov syndrom,
artérie < 2 mm, polypy < 15 mm, endoskopické znacenie.

Slovensky

Kontraindikacie

Kontraindikacie pre sériu Clipmaster zodpovedaju $pecifickym kontraindikaciam pre
ezofago-gastro-duodenoskopiu, kolonoskopiu, sigmoidoskopiu, rektoskopiu a endo-
skopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie
Infekcia, krvacanie, alergické reakcie na nikel, opuch, edém, perforacia, laceracia,
cudzie teleso u pacienta.

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer inStrumentov zosuladeny.

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i st bezchybne funkéné, ¢i nie st
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaju drsny povrch, ostré hrany a vycnelky. Ak na
intrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybnii funkciu, NEPOUZIVAJTE
ich a informujte o tom kompetentnt kontaktn osobu zékaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vietky
zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu§nému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom méa uZivater a/alebo pacient bydlisko.

Skontrolujte distalny koniec $piraly. Prvy klip musi byt stale iplne vo vnutri upinacich
kliesti alebo nesmie ¢iastoéne ¢i dokonca Uplne vyénievat z upinacich kliesti. Clip-
master pouzivaite len vtedy, ak je mozné po pouziti vizuaine skontrolovat hemostazu
na endoskopickom obraze. Clipmaster by sa nemal pouzivat v endoskopoch s boénou
optikou, pretoZe ohybanie $piraly od seba pomocou Albarranovej paky moze sposobit’
zlyhanie indtrumentu. PouZitie tohto inStrumentu predpoklada, ze otvoreny chirurgicky
zakrok je mozny ako nudzové opatrenie v pripade, Ze sa klip neda oddelit od inStru-
mentu alebo sa vyskytnl iné neocakavané okolnosti. Vzdy majte pripravené klieste a/
alebo noznice na drét, aby ste mohli prerezat aplikacny systém tesne pred ochranou
proti prehnutiu v pripade, Ze sa klip neda oddelit od instrumentu. Pouzitie klipov na
dosiahnutie zastavenia krvacania méze byt tazsie v pripade tvrdych alebo vysoko
fibrotickych lézii. Pocet klipov potrebnych na zastavenia krvacania sa mdze lisit v
zavislosti od anatomickej lokalizacie, histologie, typu 1ézie a stavu a anamnézy
pacienta. NepouzZivajte postupy MRI u pacientov, ktorym boli v gastrointestinalnom
trakte umiestnené klipy. To mdze viest k poraneniu pacienta. Pouzitie klipov v
pritomnosti bakterialnej kontaminacie moze zvysit alebo predizit infekciu. Moze byt
tazké lieCit lézie v pazeraku a v malom zakriveni Zalidka. Pri odsavani telesnej
tekutiny davajte pozor, aby ste neodsali klip, ktory sa uvolnil v telesnej dutine. To
moze zhorsit odsavaciu funkciu endoskopu. Dodrziavajte navod na obsluhu vyrobcu
endoskopu. Ak su $pirala alebo upinacie klieste trvalo deformované a/alebo prehnuté
PRED alebo POCAS pouzivania Clipmasteru, pouZivanie indtrumentu sa musi
PRERUSIT. Nikdy nevykonavajte nahlu zmenu uhla endoskopu, ked indtrument
vycnieva z distalneho konca endoskopu.

Ak sa pocas umiestnenia klipu alebo po fiom pouzije vysokofrekvenénd chirurgia,
napriklad pri resekcii polypov, mdze dojst k poraneniu pacienta.

Existuje teda riziko popalenia tkaniva, ktoré je v kontakte s klipom. Vystupny vykon
aktivujte az po skontrolovani tkaniva okolo klipu. Ak sa $pirala pocas vovedenia alebo
postvania dopredu prehne, Clipmaster sa uz nesmie pouzivat.

Pozor pri Clipmaster®! Ak je puzdro klipu vysunuté natolko, Ze je viditelny dalSi klip,
moze dojst vypadku funkcie systému. Ak sa zlaté puzdro pri ovladani rucnej paky
naklafia mimo $pirly, uvolnite klip a vyberte in§trument z pracovného kanalika.



Navod na pouzitie

Navod na pouzitie

Vovedte intrument do pracovného kanalika endoskopu (= 2,8 mm). Spiralu postvajte
pomaly, rovnomerne a kratkymi posunmi, az kym upinacie klieste pri vystupe z
endoskopu nevycnievaju (priblizne 20 mm). Vyvarujte sa prili§ prudkému postvaniu
dopredu, najmé ak je kladeny odpor, aby ste zabranili prehnutiu $piraly.

Vysoko zakrivend draha zavadzania alebo endoskop v inverznom stave moze
stazovat postvanie intrumentu dopredu pocas vovedenia, ¢im vznika riziko zalome-
nia pri vstupe do pracovného kanalika. V takom pripade endoskop narovnajte, aby sa
dal fahsie voviest.

Viditelna cast $piraly Clipmastera medzi endoskopom a rukovétou (1) musi byt ¢o
najrovnejsia. Hrot rukovate by mal smerovat k vstupu do pracovného kanalika. Je
potrebné zabranit priliSnému ohybaniu a/alebo prehnutiu $piraly.

Ak chcete umiestnit klip, niekolkokrat stlacte tlacidlo. Zastavte hned, ako sa objavi

zlata znacka.
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Potom potiahnite ruént packu, kym sa klip neotvori.
Pozor! Neotvarajte Celuste s klipmi na viac ako 100°. Dodatocné stlacenie rucnej
packy vedie k nezavislému a trvalému uzavretiu ¢efusti s klipmi.

Uvolnite systém jednym stlacenim tlacidla. Ota¢anim rukovate teraz mozete klipom
pohybovat v pozadovanom smere. Klip by mal byt pritom umiestneny ¢o najviac zvisle
ku tkanivu a bez tlaku na tkanivo.

Pozor! Silné priflacenie puzdra Kiipu na tkanivo, ktoré sa mé uchopit, méze spdsobit zlyhanie
Klipu.

Slovensky
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Ak chcete nasadit klip, niekolkokrat tplne zatiahnite za ruén packu. Uvolnenie klipu
je citit a pocut

Pozor! Ak sa klip po zatvoreni neoddeli od systému tak, ako sa predpoklada, je
potrebné oddelit rukovat od zvysku systému pred ochranou proti zalomeniu pomocou
kliesti alebo noznic na drét.

Ak sa Klip NEMOZE zatvorit z otvoreného stavu, Clipmaster sa da napriek tomu
opatre vybrat z pracovného kanalika. Celuste s klipmi sa po vytiahnuti opat zlozia
bez poskodenia pracovného kandlika a endoskopu.

Ak chcete aktivovat dalsi klip, musite najskor Upine uvolnit predchadzajuci. Umiestne-
nie druhého a tretieho klipu prebieha rovnako ako pri prvom klipe.

Po tspesnom uvolneni klipu je mozné in$trument vybrat z pracovného kanalika. To sa
vykona opatrnym stiahnutim $piraly.

Pozor! Neodtahujte Spiralu, kjm neddjde k upinému uvolneniu klipu.

Zivotnost endoklipov je 18 az 26 dni. Uspesne aplikované Klipy potom samovolne
odpadnu a prirodzene sa vylicia. Aplikované Klipy sa preto nemusia odstrariovat.

Po ukongéeni zakroku

Indtrumenty uréené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v
stlade s platnymi nemocniénymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
SPE1-X-sarjan instrumentit koostuvat kertakayttdisistd instrumenteista nipistimien
endoskooppiseen kayttéon maha-suolikanavassa.

Tuotteen ominaisuudet

Spiraali

Kiristinholkki

Painike

Nipistimen haarakkeet

e -

Nipistinkasetti

L‘, L

Kayttajan kelpoisuus

Naiden instrumenttien kayttd edellyttad teknisten periaatteiden, Kliinisten sovellusten
ja gastrointestinaaliseen endoskopiaan liittyvien riskien kattavaa tuntemusta. Instru-
mentteja saavat kéyttaa vain endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niista
kokemusta omaavat |aakarit tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kayté tata instrumenttia vain néissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

® HUOMIOITAVAA! Talla symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttdisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriloidut instrumentit ovat heti kéyttovalmiit. Tarkista pakkauksesta viimeinen

kayttopaiva, ennen kuin kaytadt instrumenttia, silla steriileja instrumentteja ei saa

kéyttaa enad merkityn paivayksen jalkeen.

ALA kéytd instrumenttia, jos steriilissa pakkauksessa on repeamia tai reikid, iimati-
iviyttd ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on séilytettava kuivassa paikassa valolta suojassa. Silyta kéyttoohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvassa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkasi-
tella, -steriloida tai -kayttad. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentéda
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat lisaksi kontaminaatioriskin potilaalle tai laitteelle, seka ristikontaminaatio-
riskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoituminen
saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan

suomi

Indikaatiot
Vammat limakalvossa ja sen alla, vuotava haavauma, Mallory-Weiss-oireyhtyma,
valtimot < 2 mm, polyypit < 15 mm, endoskooppiset merkit.

Kontraindikaatiot

Clipmaster-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian,
koloskopian, sigmoidoskopian, rektoskopian ja endoskooppisen retrogradisen kolangi-
opankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot
Infektio, verenvuoto, allergiset reaktiot nikkelille, turvotus, 6deema, perforaatio,
laseraatio, vierasesine potilaassa.

Varotoimet

Tutkimuksen sujuvuuden varmistamiseksi endoskoopin tyokanavan halkaisijan ja
instrumenttien halkaisijoiden on sovittava toisiinsa.

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittméasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairiita, ALA kayta
niita, ja ilmoita asiasta asi 1 vastaavalle tai sivutoimif
Jokaisen, joka markkinoi tai kéyttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Tarkista spiraalin distaalinen paa. Ensimmaisen nipistimen on oltava kokonaan
puristimen sisélla, eiké se saa ulottua osittain tai kokonaan ulos puristimesta. Kayta
Clipmasteria vain, jos hemostaasi voidaan tarkistaa visuaalisesti endoskooppikuvasta
levityksen jalkeen. Clipmasteria ei saa kayttda endoskoopeissa, joissa on
sivunakyméoptiikka, silld taivutus Albarran-vivun kautta voi vioittaa instrumenttia.
Edellytyksend tdmén instrumentin kaytolle on, ettd avoin kirurginen toimenpide on
mahdollinen hétatoimenpiteena, jos nipistintd ei voida irrottaa instrumentista tai jos
iimenee muita odottamattomia tilanteita. Pida pihdit ja/tai kaapelileikkurit aina kaden
ulottuvilla, jos tilanne vaatii katkaisua levitysjarjestelman kautta vélittomasti ennen
taipumissuojaa olevasta kohdasta, mikali nipistinté ei voida irrottaa instrumentista.
Nipistimien kayttd hemostaasin saavuttamiseksi voi olla vaikeampaa, jos vauriot ovat
kovia tai vahvasti arpeutuneita. Hemostaasiin tarvittavien nipistimien maara voi
vaihdella, riippuen anatomisesta sijainnista, histologiasta, vaurion tyypistd seka
potilaan tilasta ja sairaushistoriasta. Ald kayta magneettikuvausta potilaille, joilla on
nipistimet asetettuina ruoansulatuskanavaan. Muutoin potilas voi saada vamman.
Nipistimien kayttd bakteerikontaminaatio-olosuhteissa saattaa voimistaa tai pidentaé
infektiota. Ruokatorven vaurioiden tai mahan pienen kaarteen hoito voi osoittautua
vaikeaksi. Kun aspiroit kehon nestettd, varo aspiroimasta nipistinta, joka on voinut
irrota kehon ontelosta. Se voi haitata endoskoopin imutoimintoa. Katso tietoa endo-
skoopin valmistajan kéyttdoppaasta. Jos spiraali tai istukka on vaantynyt ja/tai taipunut
asti ENNEN Clipmasterin kéyttoa tai sen AIKANA, instrumenttia EI SAA enda
kayttaa. Ald koskaan kallista endoskooppia akillisesti, kun instrumentti ulkonee
endoskoopin distaalisesta paastd. Muutoin potilaalle voi aiheutua vamma, kuten
perforaatio, verenvuoto tai limakalvovaurio. Korkeataajuinen kirurginen toimenpide
nipistimien kéyton aikana tai sen jalkeen, esim. polyyppien resektio, voi aiheuttaa
vamman potilaalle. Témé johtuu siita, ettd nipistimeen kosketuksissa olevaan kudok-
seen voi tulla palovamma. Al aktivoi lhttehoa, ennen kuin olet tarkistanut nipistinta
ymparoivan kudoksen. Jos spiraali taittuu siséan tydnnettaessa tai eteenpéin siirretta-
essé, Clipmasterin kaytté on lopetettava valittomasti.

t ioif Cli S-instr Jos nipistimen pistukka on venytetty
tarpeeksi pitkélle, niin ettd seuraava nipistin on nakyvissa, jarjestelma saattaa lakata
toimimasta. Jos kultainen pistukka kallistuu spiraalin ulkopuolelle vivun kayton aikana,

vapauta nipistin ja poista instrumentti tydkanavasta.



Kayttoohjeet

Kayttoohjeet

Ty6nna instrumentti endoskoopin tyékanavaan (= 2,8 mm). Siirré spiraalia hitaasti ja
tasaisesti vaha vahalta, kunnes ulostulossa oleva istukka (20 mm) tydntyy ulos
endoskoopista. Valta liian akillistd etenemista, etenkin, jos tunnet vastusta, jotta
spiraali ei taitu. Suuresti kaartuva sisaéntyontoreitti tai vastakkaiseksi kéannetty
endoskooppi voi vaikeuttaa sisdantyénnetyn instrumentin eteenpéin viemistd, mihin
littyy taittumisvaara tykanavan sisaankaynnissd. Endoskoopin suoristaminen
helpottaa talldin sisaén viemistd. Endoskoopin ja kahvan (1) valissa oleva Clipmaste-
rin spiraalin nakyva osa on pidettdvd mahdollisimman suorana. Kahvan kérjen pitaa
olla tydkanavan siséénkaynnin suuntaan. Spiraalin liiallista taipumista ja/tai taittumista
on valtettéva.

Sijoita nipistin paikalleen painamalla painiketta useita kertoja. Lopeta heti kun kultai-
nen merkintd on nakyvissa.
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Veda sen jélkeen vipua, kunnes nipistin aukeaa.
Huomioitavaa! Ala avaa nipistimen haarakkeita enempaa kuin 100°. Vivun likakéyttd
saa nipistimen haarakkeet sulkeutumaan automaattisesti ja pysyvasti

Vapauta jarjestelm@ painamalla painiketta useita kertoja. Nyt nipistintd voidaan
likuttaa kiertdémalld kahvaa haluttuun suuntaan. Nipistimen on oltava mahdollisimman
pystysuorassa kudokseen néhden ja asetettava kudosta puristamatta.

Huomioitavaa! Jos nipistimen holkki painetaan hyvin voimakkaasti kudokseen,
nipistdminen voi epdonnistua.

suomi
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Kiinnita nipistin paikalleen vetdmalla vipu kokonaan lapi useita kertoja. Nipistimen
vapauttamisen tuntee ja kuulee.

Huomioitavaa! Jos nipistintd ei vapauteta jarjestelmastd sulkemisen jélkeen, kahva
on erotettava muusta jarjestelmésta kohdasta, joka on ennen tarraimella tai kaapelilei-
kkurilla varustettua taittumissuojaa.

Jos nipistintd El VOI sulkea auki-tilasta, Clipmaster voidaan silti irrottaa varovasti
tydkanavasta. Nipistimen haarat taittuvat yhteen irrotuksen aikana tyckanavaa ja
endoskooppia vahingoittamatta.

Edellinen nipistin on vapautettava kokonaan ennen seuraavan nipistimen aktivointia.
Toinen ja kolmas nipistin sijoitetaan paikoilleen téysin samalla tavalla kuin ensimma-
inen.

Instrumentit voidaan poistaa tydkanavasta nipistimien vapauttamisen jalkeen. Se
tehdaan vetamalla spiraali varovasti sisaan.

Huomioitavaa! Ald veda spiraalia taaksepéin, ennen kuin nipistin on kokonaan
vapautunut.

Nipistimien kayttoika on 18-26 paivaa. Tatd myohemmin kaytetyt nipistimet putoavat
itsestaan ja erittyvat luonnollisesti. Siksi kiinnitettyja nipistimia i tarvitse poistaa.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksmeen on havn tdva asianmukaisten sairaala- ja

hallinto-ohjeiden ja sovellettavien ! dysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista

Valmistuspéiva g Viimeinen kéyttopéiva
Noudata ohjeita @ Ole varovainen sydé-
kaytettaessa mentahdistimia
Sovellettava BF-tyyppi& @ Ala kayt, jos pakkaus on
oleva osa vahingoittunut
Eranumero %( Ei sovellu litotripsiaan

Nimiketunnus Siséltaa Iu?(r;?:nkumilate-
Pakkausyksikko Gastroskopia
@ Ei saa uudelleenkayttaa Koloskopia
gemre) Sefofineidans [T) enensopa
Ei-steril ERCP
“ Valmistaja Laakinnallinen laite

Steriili estojarjestelma



Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Instrumentene i SPE1-X-serien bestar av engangsinstrumenter for endoskopisk bruk
av klips i mage-tarmkanalen.

Produktets funksjoner

Spiral

Krage

Trykknapp

Handtak

Klipsgrener

e -

Klipspatron
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Brukerkvalifikasjoner

Bruk av disse instrumentene krever omfattende kunnskap om de tekniske prinsippene,
kliniske anvendelsene og risikoene ved gastrointestinal endoskopi. Instrumentene skal
bare brukes av eller under oppsyn av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering og
oppbarbeidet seg tilstrekkelig erfaring i endoskopiske teknikker.

Generelle anvisninger
Dette instrumentet skal utelukkende brukes til de formalene som er angitt i disse
brukeranvisningene.
MERK! Instrumenter merket med dette symbolet er kun til for engangsbruk og
er sterilisert med etylenoksyd.
Sterile instrumenter kan brukes umiddelbart. Fer bruk ma «Brukes innen»-datoen pa
emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt a bruke sterile instrumenter frem fil
denne datoen.

IKKE bruk instrumentet hvis den sterile emballasjen har rifter eller perforeringer, hvis
forseglingen ikke er garantert eller hvis fukt har trengt inn. Alle FUJIFILM medwork-
instrumenter skal oppbevares tert og unna lyskilder. Bruksanvisningene skal oppbeva-
res pa et trygt og lett tilgjengelig sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter som er merket for engangsbruk skal ikke bearbei-
des, resteriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk, bearbeiding og resterilisering kan endre
produktegenskapene, hvilket kan fore til funksjonssvikt som kan sette pasientens
helse i fare eller fare til sykdom, personskade eller ded. Gjenbruk, bearbeiding og
resterilisering kan ogsa fare til risiko for kontaminering av pasienten eller instrumentet,
samt risiko for krysskontaminering, herunder overfering av smittsomme sykdommer.
Kontaminering av instrumentet kan fere til sykdom, personskade eller dedsfall for
pasienten.

Norsk

Indikasjoner
Slimhinne- og submukosale defekter, sarbledning, Mallory-Weiss syndrom, arterier <2
mm, polypper <15 mm, endoskopisk merking.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for Clipmaster-serien er de samme som de spesifikke kontraindi-
kasjonene for esofagogastroduodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner
Infeksjon, blgdning, allergiske reaksjoner pa nikkel, hevelse, edem, perforering,
sardannelse, fremmedlegeme hos pasienten.

Forholdsregler

For & sikre at undersgkelsen forlgper uten komplikasjoner ma diameteren pa endo-
skopets arbeidskanal og diameteren pa instrumentene samsvare med hverandre.

Nar de er tatt ut av emballasjen, ma du kontrollere at instrumentene fungerer korrekt
og at de er fri for knekk, brudd, ru overflater, skarpe kanter og fremspring. Hvis du
oppdager mangler eller funksjonsfeil pa instrumentene, ma de IKKE brukes og du ma
melde fra til din ansvarlige felttjenestekontakt eller vart avdelingskontor.

Alle som markedsfarer eller bruker medisinsk utstyr, ma melde fra om alle alvorlige
hendelser som oppstar i forbindelse med enheten til produsenten og relevante
myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Kontroller spiralens distale ende. Den forste klipsen ma fortsatt veere helt inne i
klemmen, og den ma ikke strekke seg helt eller delvis ut av kliemmen. Clipmaster skal
bare brukes hvis hemostasen kan kontrolleres visuelt pa det endoskopiske bildet etter
pafering. Clipmaster skal ikke brukes for endoskoper med sideoptikk, siden baying av
spiralen over Albarran-spaken kan fere til instrumentfeil. En forutsetning for bruk av
dette instrumentet er at en apen kirurgisk operasjon skal vaere en mulig ngdlgsning
klemmen ikke kan lgsnes fra instrumentet eller hvis det oppstar andre uventede
omstendigheter. Ha alltid tang og/eller tradkuttere tilgjengelig for & skjeere gjennom
paferingssystemet umiddelbart for knekkbeskyttelsen i filfelle klemmen ikke kan
lgsnes fra instrumentet. Bruk av klips for a oppna hemostase kan vaere vanskeligere
med harde eller sveert fibrotiske lesjoner. Hvor mange klips som er nedvendig for
hemostase kan variere, avhengig av anatomisk plassering, histologi, lesjonstype og
pasientens tilstand og pasienthistorikk. lkke bruk MR-prosedyrer pa pasienter som har
klips plassert i mage-tarmkanalen. Dette kan forarsake skade pa pasienter. Bruk av
klips i naerheten av bakteriell kontaminering kan forsterke eller forlenge en infeksjon.
Det kan hende at behandling av lesjoner i spiseraret eller den mindre krumningen i
magen kan veere vanskelig. Ved oppsuging av kroppsveeske, ma det utvises forsiktig-
het for & unnga a suge ut klips som kan ha Igsnet i kroppshulen. Dette kan ha negativ
pavirkning pa endoskopets aspirasjonsfunksjon. Se endoskopprodusentens bruksan-
visning. Hvis spiralen eller hylsen er permanent deformert og/eller har knekk for eller
under bruk av Clipmaster, ma du avslutte bruken av instrumentet. Endoskopet skal
aldri anguleres plutselig mens instrumentet stikker ut fra endoskopets distale ende.
Dette kan fore til skade pa pasienten, for eksempel perforering, bledning eller skade
pa slimhinner. Bruk av hayfrekvent kirurgi under eller etter pafering av klips, f.eks. for
polypreseksjon, kan fare til skade pa pasienten. Dette skyldes risikoen for brannska-
der pa vevet som er i kontakt med klipsen. Ikke aktiver utgangseffekten for du har
kontrollert vevet rundt klipsen. Hvis spiralen blir knekkes under innsetting eller
fremfaring, ma du avslutte bruken av Clipmaster.

OBS for Clipmaster?! Hvis klipshylsen er forlenget i slik grad at den neste klipsen er
synlig, kan systemet slutte a fungere. Hvis den gylne hylsen vipper utenfor spiralen
under aktivering av spaken, ma du slippe klemmen og ta ut instrumentet fra arbeids-
kanalen.



Bruksanvisning

Bruksanvisning

Sett instrumentet inn i endoskopets arbeidskanal (= 2,8 mm). Fer spiralen sakte og
jevnt frem og i sma seksjoner til hylsen ved utigpet (20 mm) stikker ut fra endoskopet.
Unnga overdrevent bra fremfering, spesielt ved motstand, for & forhindre at spiralen
knekker. En kraftig buet innferingsvei eller et invertert endoskop kan gjere det
vanskelig a fare det innsatte instrumentet fremover, med risiko for at det knekker ved
inngangen il arbeidskanalen. | dette filfellet retter du ut endoskopet for & gjere det
lettere & sette det inn. Den synlige delen av Clipmaster-spiralen mellom endoskopet
og handtaket (1) ma holdes sa rett som mulig. Spissen av handtaket skal peke i
retning av inngangen il arbeidskanalen. For mye baying og/eller knekking av spiralen
ma unngas.

Trykk pa trykknappen flere ganger for & plassere en Kiips. Stopp sa snart den gylne
markeringen kommer til syne.
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Trekk deretter i spaken til klipsen apnes.
Merk! Ikke apne klipsgrenene bredere enn 100 °. Ytterligere aktivering av spaken vil
fore til at klipsgrenene lukkes automatisk og permanent.

Slipp systemet ved a trykke gjentatte ganger pa trykknappen. Na kan Klipsen flyttes
ved & dreie handtaket i gnsket retning. Klipsen skal veere mest mulig loddrett mot
vevet og plassert uten pa vevet uten trykk.

Merk! Hvis du trykker Klipshylsen kraftig ned pa vevet, kan det fare til at klipsen
svikter.

Norsk
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Trekk handtaket helt gjennom flere ganger for & plasserer klipsen. Nar klipsen
frigjeres kan det foles og heres.

Merk! Hvis klipsen ikke frigjeres fra systemet etter at den er lukket, ma handtaket
skilles fra det gjenveerende systemet for knekkbeskytteren med en griper eller en
tradkutter.

Hvis klipsen IKKE kan lukkes fra apen tilstand, kan Clipmaster fortsatt fieres forsiktig
fra arbeidskanalen. Klipsens grener bretter seg sammen under uttrekking, uten at det
skader arbeidskanalen eller endoskopet.

Den forrige klipsen ma slippes helt fer den neste klipsen aktiveres. Den andre og
tredje klipsen er plassert pa ngyaktig samme mate som det farste klippet.

Etter frigjering av klipsene kan instrumentene fiernes fra arbeidskanalen. Dette gjores
ved a trekke spiralen forsiktig tilbake.

Merk! Ikke trekk spiralen tilbake for klipsen er helt frigjort.

Klipsen har en levetid pa 18 til 26 dager. Senere péaferte klipp Igsner spontant av seg
selv og skilles ut naturlig. Derfor ma ikke paferte klipp fiernes.

Etter fullfert kirurgisk inngrep

Instrumenter beregnet for engangsbruk, herunder emballasje, skal avhendes i
samsvar med gjeldende administrative og sykehusets retningslinjer og i samsvar med
gjeldende lovbestemmelser.

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter

Produksjonsdato 8 Brukes innen
Folg anvisningene Utvis forsiktighet i neerhe-
Y for brukg ® tenav pagcemakere

Skal ikke brukes hvis
Anvendt del type BF @ emballasjen er skadet
Batchkode % Ikke egnet for litotripsi
; Inneholder lateks av
Artikkelnummer naturgummi
Emballasjeenhet Gastroskopi
Kun til engangsbruk Koloskopi
[STERILE[ EO] Sé?;iﬂésnirlt(sr?,gd @ Enteroskopi
v
Ikke-sterilt a' ERCP
“ Produsent Medisinsk apparat

Sterilt barrieresystem



Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun
SPE1-X teekjalinan samanstendur af einnota taekjum sem notud eru til ad koma
klemmum fyrir i meltingarveginum med holsja.

Eiginleikar voru

Spirall

Innleggspipa

brystihnappur

Handfang

Klemmugreinar

e -

Klemmuhylki

L‘, L

Hafniskrofur notanda

Notkun pessara teekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar & teeknilegum grundvalla-
ratridum, Kliniskri notkun teekjanna og aheettupatta vid holsjarskodun i meltingarvegi.
Notkun teekjanna skal vera i hdndum leekna med videigandi reynslu af notkun peirra
og holsjarskodunaradgerdum eda undir eftirliti peirra leekna.

Almennar leidbeiningar
Notkun teekisins takmarkast alfarid vid notkunlysinguna sem er ad finna i pessum
leidbeiningum.
ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingéngu einnota og eru
seefd med etylenoxidi.
Haegt er ad nota safd teeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-
ninguna @ umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur, par sem adeins er
heimilt ad nota saefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

EKKI ma nota teekid ef saefdar umbudir eru rofnar eda gatadar, ef peer eru ekki
naegilega péttar eda ef raki hefur komist i gegnum umbudir. Oll FUJIFILM medwork
teeki skulu geymd & purrum stad sem er varinn gegn ljési. Geymid allar notkunar-
leidbeiningar & éruggum og adgengilegum stad.

FUJIFILM medwork teeki sem eru merkt sem einnota ma ekki endurvinna, endursaefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endurszefing geta haft ahrif & eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjiklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endursaefing felur einnig i sér haettu & ad teekio eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur haettu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jukddémum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

islenska

Abendingar
Gallar i slimu og undirslimu, bleedingar ar magasari, Mallory-Weiss heilkenni,
slagaedar < 2 mm, separ < 15 mm, holsjarmerki.

Frabendingar

Frabendingar fyrir Clipmaster-teekjalinuna eru paer sému og sérteekar frabendingar
fyrir vélinda-, maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy),
ristilspeglun, bugaristilsspeglun, bakraufar- og endaparmsspeglun og gall- og bris-
gangamyndun med gagnstreymi (ERCP).

Magulegir fylgikvillar
Syking, bleeding, ofnaemisviébrogd vid nikkeli, proti, bjugur, raufun, sundurteeting,
adskotahlutir  sjuklingi.

Varidarradstafanir

Til ad ganga ur skugga um ad rannsoknin gangi snurdulaust fyrir sig, parf ad geeta ad
pvermali vinnslurasar holsjarinnar og pvermali tekjanna.

Eftir ad umbudir hafa verid fiarlaegdar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hiykkjum, sprungum, hrjufu yfirbordi, beittum brinum og Utskotum. Ef vart verdur
vid skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila
eda (tibu & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota leekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og l6gbaerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um &Il alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.
Athugid fiarenda spiralsins. Fyrsta klemman verdur ad vera alveg inni i pvingunni og
han mé ekki na 0t fyrir klemmuna ad hluta til eda 6llu leyti. Adeins ma nota Clipmaster
ef haegt er ad fylgjast med bleedingarstodvuninni sjonraent med holsjarmynd eftir ad
klemman hefur verid notud. Taekid eetti ekki ad nota i holsjam med hlidarsyn par sem
pad getur valdid bilun i tekinu ef spirallinn ofan vid Albarran-stongina er beygdur.
Forsenda fyrir notkun pessa taekis er ad i neyd sé haegt ad framkvaema opna
skurdadgerd ef ekki er haegt ad losa klemmuna fra teekinu eda ef adrar dvaentar
adstaedur koma upp. Hafid alltaf tangir og/eda virklippur vid héndina til ad skera i
gegnum isetningarkerfid tafarlaust adur en kemur ad beygjuvorninni ef ekki er haegt ad
losa klemmuna ur teekinu. Pad getur reynst erfidara ad nota klemmur til ad stédva
bleedingar ef um er ad reeda hardar eda trefjadar vefiaskemmdir. Sa fjoldi klemma sem
parf til ad stédva bleedingu er breytilegur, allt eftir liffeerafreedilegri stadsetningu,
vefjafraedi, gerd veflaskemmda og astandi sjuklings og sjukrasdgu hans. Ekki nota
seguldmskodun hja sjiklingum par sem klemmur hafa verid settar i meltingarveginn.
Slikt getur valdid sjuklingum skada. Ef notadar eru klemmur i tilvikum par sem um er
a0 reeda bakteriusykingu, pa getur pad aukid umfang sykingarinnar eda valdid pvi ad
hin vari lengur. Medferd & vefiaskemmdum i vélinda eda i minni bugdum magans
getur reynst erfid. begar verid er ad soga upp likamsvokva, skal geeta pess ad soga
ekki upp klemmu sem hefur losnad i likamsholinu. betta getur haft neikveed ahrif &
sogvirkni holsjarinnar. Sja notkunarhandbokar framleidanda holsjérinnar. Ef spiralinn
eda innleggspipa (collet) afmyndast varanlega ogleda fa 4 sig ADUR eda A MEDAN
ad Clipmaster er notad, parf ad HATTA notkun taekisins. bad méa ekki beygja holsjana
skarplega og skyndilega & medan ad teekid stendur Gt ur fiarenda holsjarinnar. Slikt
getur valdid sjuklingi skada, svo sem raufun, bleedingum eda slimuskemmdum.
Notkun hatidniadgerda vid isetningu & klemmum eda eftir isetningu, t.d. ut af sepab-
rottnami, getur valdio averkum 4 sjaklingi. betta er vegna pess ad vefurinn sem kemst
i snertingu vid klemmuna getur brunnid. Ekki virkja Uttaksaflid fyrr en buid er ad
athuga vefinn i kringum klemmuna. Ef hlykkur kemur & spiralinn vié innsetningu eda
preedingu, parf ad stodva notkun Clipmaster.

Athugid vardandi Clipmaster®! Ef kiemmuermin hefur verid framlengd svo langt ad
neesta klemma er synilegt pa getur verid ad kerfid heetti ad virka. Ef gullermin hallar t
fyrir spiralinn pegar verid er ad virkja stongina, skal sleppa klemmunni fiarleegja teekid
{r vinnslurasinni.



Notkunarleidbeiningar

Notkunarleidbeiningar

Komid teekinu fyrir i vinnslurés holsjérinnar (= 2,8 mm). braedid spiralinn sméatt og
smatt med jofnum heetti par til innleggspipa (collet) vié Uttakid (20 mm) skagar at Ur
holsjanni. Fordist of praeda of sndgglega, sérstaklega ef vart verdur vié moétstodu, til
ad koma i veg fyrir ad pad komi hiykkir & spiralinn. Ef innsetningarleidin er afar
bogadregin eda ef holsjain er vidsnuin, getur reynst erfitt ad innleida innsett teeki, sem
getur leitt til hzettu & hlykkjum vid innkomustad vinnslurasarinnar. i slikum tilvikum parf
ad rétta Ur holsjanni til ad audvelda innsetningu. Halda skal synilegum hiuta Clipmas-
ter spiralsins & milli holsjarinnar og handfangsins (1) eins beinum og heegt er. Endi
handfangins eetti ad visa i att ad innkomustad vinnslurasarinnar. Fordast skal of mikla
sveigju ogleda hlykki.

Ytid nokkrum sinnum & hnappinn til a3 koma klemmu fyrir. Haettid um leié og gull-
merkid er synilegt.
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Togid sidan i stongina par til kemman opnast.
Athugid! Ekki opna klemmugreinarnar meira en sem nemur 100 ° horni. Ef stonginni
er beitt meira en pad mun pad valda pvi ad klemmugreinamar lokast sjalfkrafa og

varanlega.

Kerfinu er sleppt med pvi ad yta nokkrum sinnum & prystihnappinn. NU er haegt ad
feera klemmuna med pvi ad snta handfanginu i pa att sem dskad er eftir. Klemman
tti ad vera eins 163rétt vid vefinn og unnt er og & ekki ad prysta & vefinn med neinum
haetti.

Athugid! Ef klemmuerminni er ytt of harkalega nidur & vefinn getur pad valdié bilun
klemmunnar.

islenska
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Dragid stongina alla leid i gegn nokkrum sinnum til ad koma klemmunni fyrir. Haegt er
ad finna fyrir pvi og heyra pegar klemman losnar.

Athugid! Ef klemman losnar ekki fra kerfinu eftir lokun, parf ad losa handfangid fra pvi
kerfi sem eftir er med pvi ad beita hlykkjavorninni med gripi eda virklippum.

Ef EKKI er haegt ad loka klemmu i opinni stodu er enn haegt ad fiarleegja Clipmaster
gaetilega ar vinnslurasinni. Klemmugreinarnar munu falla saman pegar verid er ad
fiarleegja paer an pess ad valda skemmdum & vinnslurésinni eda holsjanni.

bad verdur ad vera buid ad sleppa fyrri klemmunni fyllilega adur en heegt er ad virkja
naestu klemmu. Onnur og bridja klemma eru stadsett nakvaemlega eins og st fyrsta.
Eftir klemmurnar hafa verid losadar er haegt ad fjarleegja taekin Ur vinnslurasinni. betta
er gert med pvi ad draga spiralinn gastilega til baka.

Athugid! Ekki toga spiralinn til baka fyrr en klemman hefur losnad ad fullu.
Endingartimi klemmu er 18 til 26 dagar. Eftir pann tima losna klemmur sjalfkrafa og
skiljast Ut med nattarulegum haetti, bvi parf ekki ad fiarleegja klemmur sem hafa verid
isettar.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota tekjum &samt umbidum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahisa, og i samremi
viékomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir 61l takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vorum
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