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English

INTENDED USE

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

NOTES

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

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to the primary endoscopic
procedure to be performed in gaining access to the desired site.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with gastrointestinal endoscopy

and endoscopic hemostasis include, but are not limited to: perforation,
hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication,
hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or
arrest, hematemesis, transient dysphasia, aspiration pneumonia, wound
dehiscence, minimal acute inflammatory tissue reaction, transitory local
irritation, migration of clip into the bile duct, and anatomy disruption.

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

The endoscope must remain as straight as possible when inserting or
withdrawing the device.

Endoscopic hemostasis should be performed under direct endoscopic
visualization.

Clipping hard or severely fibrotic lesions to achieve hemostasis may be
more difficult.
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If the clip deployment device is used with the endoscope in a torqued or
retroflexed position, clip deployment difficulties can occur.

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

The treatment of esophageal varices may require clipping in combination
with a sclerosing agent.

The use of clips in the presence of bacterial contamination may potentiate
or prolong infection.

WARNINGS
Failure to deploy clip or improper deployment of a clip may require surgical
intervention. Wire cutters may be used to cut the wire and sheath.

Electrosurgical devices used after clipping may cause patient injury.
MRI compatibility of TriClip endoscopic clips has not been established.

SYSTEM PREPARATION

Note: See fig. 1 prior to use for component identification. Caution: Do not
remove clip release tab until clip is in the desired position to grasp tissue;
this may cause premature clip deployment and/or patient injury.

1. Ensure that a clip is securely attached to the introducer by pulling
gently on the clip. Also, confirm that the three prongs of the clip are
spread apart. If the clip is not attached, align the notch at the distal end
of the cable with the corresponding notch at the base of a clip.

Note: Ensure the spool is in its original position. Then, slide the metal
sleeve of the clip over the intersecting notches. (See fig. 2) Confirm
that the clip is attached by pulling gently on the clip. Note: If clip
release tab was removed, replace it.

2. Unscrew luer lock and slowly advance the sheath extender forward
until the clip is completely retracted within the outer sheath. Note: To
facilitate smooth retraction, guide the clip into the outer sheath while
advancing the sheath extender. Caution: If the clip is not completely
retracted within the outer sheath, injury to the patient, the device
and/or the endoscope may occur. Note: If present, remove flared tip
after retraction.

INSTRUCTIONS FOR USE
After visually determining the appropriate cllppmg site, advance the
device into the endoscope accessory channel in small increments.

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

To expose the clip, pull the sheath extender towards the handle. Using
the Luer lock, connect the sheath extender to the handle. (See fig. 3)
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Note: The clip cannot be retracted into the outer sheath while the
device is in the endoscope.

Position clip at targeted tissue site. Note: If applicable, flush as desired.

When satisfied with the position of the clip, remove the clip release tab.
(See fig. 4)

Grasp the stem grip with one hand and grasp the clip spool with the
other hand. Advance the clip spool toward the stem grip until the
prongs of the clip begin to compress onto the tissue. Note: The farther
the clip spool is extended, the tighter the clip will grasp onto the tissue.
Note: Keep clip pressed firmly against target site for maximum tissue
capture. (See fig. 5)

When the clip is positioned on the targeted site, release the clip from the
device by slowly pulling the clip spool toward the backstop. (See fig. 6)
Caution: Failure to completely release the clip may cause the clip to pull
away from the closure site.

After deployment, advance sheath extender forward and remove the
device from the endoscope.

. Upon completion of the procedure, dispose of the device per

institutional guidelines for biohazardous medical waste.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt anvendes til endoskopisk placering af clips i
mavetarmkanalen med henblik p& endoskopisk afmaerkning, haeemostase
for mukese/submukese defekter mindre end 3 cm i ovre mavetarmkanal,
bledende mavesar, arterier mindre end 2 mm og polypper mindre end

1.5 cm i diameter i mavetarmkanalen. Dette produkt er ikke beregnet til
reparation af lumenale perforationer i mavetarmkanalen. Produktet leveres
steril og er kun beregnet til engangsbrug.

BEMAERKNINGER

Hvis pakken er anbrudt eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet
ikke anvendes. Inspicér pakningen med seerlig opmaerksomhed pa knzek,
buk og brud. Hvis der pavises en unormal tilstand, der vil forhindre korrekt
funktionstilstand, ma produktet ikke bruges. Ret henvendelse til Wilson-
Cook for at fa en returneringstilladelse.

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der geaelder for den
primaere endoskopiske procedure, der skal foretages for at opna adgang til
det gnskede sted.

Kontraindikationer til endoskopisk haemostase omfatter, men er ikke
begreenset til: usamarbejdsvillig patient, koagulopati, indsngevring eller
striktur af cricopharynx eller oesophagus og snerklet oesophagus.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med gastrointestinal endoskopi og
endoskopisk haemostase omfatter, men er ikke begraenset til: perforation,
bladning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin,
hypotension, respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi
eller hjertestop, heematemese, forbigaende dysfasi, aspirationspneumoni,
sarruptur, minimal akut inflammatorisk vaevsreaktion, transitorisk
lokalirritation, migration af clips ind i galdegangen og anatomisk
spreengning.

FORHOLDSREGLER

Se pakningsmeerkaten for oplysning om den minimum kanalsterrelse, der
er nagdvendig til detteprodukt.

Endoskopet skal forblive sa lige som muligt, nar produktet indferes eller
treekkes tilbage.
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Endoskopisk haeemostase skal foretages under direkte endoskopisk
visualisering.

Clipsning af harde eller sveert fibrotiske laesioner for at opna heemostase
kan veere mere vanskeligt.

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

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

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

Brugen af clips ved tilstedeveerelse af bakteriekontamination kan fremme
eller forlaenge infektionen.

ADVARSLER

Manglende anlaeggelse af clips eller ukorrekt anleeggelse af en clips kan
nodvendiggere et kirurgisk indgreb. Wireklippere kan bruges til at klippe
wiren og sheathen.

Elektrokirurgiske anordninger brugt efter clipsning kan forarsage
patientskade.

TriClip endoskopiske clips og kompatibilitet med MR-scanning er
ikke fastlagt.

SYSTEMKLARGQRING

Bemaerk: Se fig. 1 inden brug for at identificere komponenter. Forsigtig:
Fjern ikke clipsudlesningsfligen ferend clipsen er i den enskede position til
at tage fat i vaevet; dette kan forarsage praematur clipsanlaeggelse og/eller
patientskade.

1. Serg for, at en clips sidder forsvarligt pa indfereren ved forsigtigt
at treekke i clipsen. Bekreeft ogsa, at clipsens tre ben er spredt fra
hinanden. Hvis clipsen ikke sidder fast, flugtes fordybningen pa kablets
distale ende med den tilsvarende fordybning pa clipsens nederste
del. Bemaerk: Serg for at spolen er i dens oprindelige position. Far
dernaest clipsens metalhylster over de krydsende fordybninger. (Se
fig. 2) Bekreeft, at clipsen sidder fast ved at traekke forsigtigt i clipsen.
Bemaerk: Hvis clipsens udlgserflig blev fiernet, saettes den pa igen.

2. Skru op for luer-lasen og for langsomt sheath-forleengeren frem, indtil
clipsen er helt trukket ind i den ydre sheath. Bemaerk: For at lette
problemfri tilbagetraekning fares clipsen ind i den ydre sheath, samtidig
med at sheath-forlaengeren fores frem. Forsigtig: Hvis clipsen ikke er
helt trukket tilbage i den ydre sheath, kan der ske skade pa patienten,
produktet og/eller endoskopet. Bemaerk: Hvis den trompetformede
spids er til stede, fiernes den efter tilbagetraekning.
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BRUGSANVISNING
Efter visuel afgorelse af det hensigtsmeessige cIlpsnlngsted fores
produktet frem ind i endoskopets tilbehgrskanal i sma trin.

2. Bekreeft endoskopisk, at produktet er kommet ud af endoskopet.
3. Placér produktets distale spids mod malstedet.

4. Clipsen eksponeres ved at treekke sheath-forlaengeren frem mod
grebet. Ved hjeelp af luer-lasen tilsluttes sheath-forleengeren til grebet.
(Se fig. 3) Bemaerk: Clipsen kan ikke treekkes tilbage i den ydre
sheath, mens produktet befinder sig i endoskopet.

5. Anbring clipsen ved det enskede vaevssted. Bemaerk: Hvis relevant,
kan der skylles.

6. Nar man er tilfreds med clipsens position, fiernes clipsens udlgserflig.
(Se fig. 4)

7. Tag fat om skaftgrebet med den ene hand og tag fat i clipsspolen med
den anden. Far clipsspolen frem mod skaftgrebet, indtil clipsens ben
begynder at komprimere mod vaevet. Bemeaerk: Jo leengere
clipsspolen streekkes ud, jo strammere vil clipsen gribe fat i veevet.
Bemaerk: Hold clipsen trykket fast mod malstedet for maksimal
veevsindfangning. (Se fig. 5)

8. Nar clipsen er placeret pa det enskede sted, udlgses clipsen
fra produktet ved langsomt at treekke clipsspolen frem mod
tilbagelabsstoppet. (Se fig. 6) Forsigtig: Hvis clipsen ikke udlgses helt,
kan det fa clipsen til at treekke sig veek fra lukkestedet.

9. Efter anlaeggelse fores sheath-forlaengeren frem og anordningen
fiernes fra endoskopet.

10.Ved afslutningen af proceduren bortskaffes produkterne i henhold til
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor endoscopische clip plaatsing in het
spijsverteringskanaal met als doel endoscopische markering, hemostase
voor mucosale/submucosale defecten van minder dan 3 cm in het
bovenste maag-darmkanaal, bloedende ulcera, slagaders van minder
dan 2 mm en poliepen van minder dan 1.5 cm in diameter in het maag-
darmkanaal. Dit instrument is niet bestemd voor het herstel van lumenale
perforaties van het maag-darmkanaal. Het instrument wordt steriel
geleverd en is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd.

OPMERKINGEN

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Een visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken,
buigingen en breuken. Niet gebruiken als een abnormaliteit wordt
gevonden die de juiste werkomstandigheden onmogelijk maken. Wilson-
Cook op de hoogte stellen voor machtiging voor terugzending.

Het aantal clips vereist voor hemostase kan variéren afhankelijk

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

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn de contra-indicaties die specifiek zijn voor een
primaire endoscopische procedure die uitgevoerd wordt om toegang te
krijgen tot de gewenste plek.

Contra-indicaties voor endoscopische hemostase zijn onder meer,
maar niet beperkt tot: een niet codperatieve patiént, coagulopathie,
cricofaryngeale of oesofageale vernauwing of strictuur en
verdraaide slokdarm.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met een endoscopie van het maag-
darmkanaal en endoscopische hemostase zijn onder meer, maar niet
beperkt tot: perforatie, bloeding, aspiratie, koorts, infectie, allergische
reactie op medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand,
hartaritmie of -stilstand, hematemesis, voorbijgaande dysfagie,
aspiratiepneumonie, ruptuur van de wond, minimaal acute inflammatoire
weefselreactie, voorbijgaande plaatselijke irritatie, migratie van de clip in
het galkanaal en anatomieverstoring.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale diameter van het
werkkanaal vereist voor dit instrument.
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De endoscoop moet zo recht mogelijk blijven bij het inbrengen of
terugtrekken van het instrument.

Endoscopische hemostase dient onder directe endoscopische visualisatie
te worden uitgevoerd.

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

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

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

Als gevolg van het niet plaatsen van een clip of het op onjuiste wijze
plaatsen van een clip kan een chirurgische ingreep nodig zijn. De draad
en schacht kunnen met een draadschaar worden doorgeknipt.

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

De compatibiliteit van TriClip endoscopische clips met kernspintomografie
(MRY) is niet vastgesteld.

SYSTEEMPREPARATIE

NB: Zie afb. 1 véor gebruik voor identificatie van de componenten.

Let op: Verwijder het vrijgaveklepje van de clip niet totdat de clip in de
gewenste positie is om weefsel te grijpen: dit kan voortijdige ontplooiing
van de clip en/of letsel aan de patiént veroorzaken.

1. Overtuig u ervan dat de clip stevig aan de introducer is bevestigd door
zachtjes aan de clip te trekken. Bevestig ook dat de drie benen van de
clip uit elkaar gespreid zijn. Lijn de inkeping bij het distale uiteinde van
de kabel uit met de overeenkomstige inkeping aan de onderkant van de
clip uit als de clip niet bevestigd is. NB: Overtuig u ervan dat de spoel
op de oorspronkelijke plaats is. Schuif vervolgens de metalen huls van
de clip over de elkaar kruisende inkepingen. (Zie afb. 2) Bevestig dat
de clip bevestigd is door zachtjes aan de clip te trekken. NB: Zet het
vrijgavelipje terug als dat verwijderd werd.

2. Schroef de Luer-lock los en voer de schachtverlenging langzaam naar
voren totdat de clip helemaal in de buitenschacht is getrokken.
NB: Begeleid de clip in de buitenschacht terwijl u de schachtverlenging

10
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opvoert om gelijkmatige terugtrekking te vergemakkelijken. Let op: Als de
clip niet helemaal in de buitenschacht is getrokken kan er letsel aan de
patiént en schade aan het instrument en/of de endoscoop optreden. NB:
Verwijder, indien aanwezig, de wijd uitiopende tip na het terugtrekken.

GEBRUIKSAANWIJZING

1.

Na visueel de toepasselijke clipplaats te hebben vastgesteld, voert u het
instrument met kleine stukjes in het werkkanaal van de endoscoop op.

2. Bevestig endoscopisch dat het instrument uit de endoscoop is gekomen.

3. Plaats de distale tip van het instrument in de richting van het doelgebied.

4. Trek de schachtverlenging naar het handvat toe om de clip zichtbaar

te maken. Sluit met behulp van de Luer-lock de schachtverlenging op
het handvat aan. (Zie afb. 3) NB: De clip kan niet in de buitenschacht
worden getrokken terwijl het instrument in de endoscoop is.

. Plaats de clip bij het doelweefsel. NB: Spoel zoals gewenst, indien

van toepassing.

. Wanneer u tevreden bent met de plaats van de clip verwijdert u het

vrijgavelipje van de clip. (Zie afb. 4)

. Grijp de steelgreep met één hand vast en grijp de clipspoel met de

andere hand vast. Voer de clipspoel naar de steelgreep op totdat de
tanden van de clip het weefsel opeen beginnen te drukken. NB: Hoe
verder de clipspoel wordt uitgestrekt, des te vaster grijpt de clip zich aan
het weefsel. NB: Houdt de clip stevig tegen de doelplaats gedrukt voor
maximale weefselvangst. (Zie afb. 5)

. Wanneer de clip op de doelplaats is geplaatst, maakt u de clip los van

het instrument door de clipspoel langzaam naar de achter te trekken.
(Zie afb. 6) Let op: Als de clip niet helemaal wordt losgemaakt, kan dit
de clip bij de sluitplaats wegtrekken.

. Na de plaatsing voert u de schachtverlenging naar voren op en

verwijdert u het instrument uit de endoscoop.

10.Verwijder na het voltooien van de procedure het instrument volgens de

richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

11
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KAYTTOTARKOITUS

Tata instrumenttia kdytetdan asettamaan hakasia endoskooppisesti
mahasuolikanavaan endoskooppista merkintaa, alle 3 cm:n kokoisten
ylemman mahasuolikanavan limakalvon/limakalvonalaisten vaurioiden
hemostaasia, vuotavia mahahaavoja, alle 2 mm:n kokoisia valtimoita ja alle
1.5 cm:n kokoisia mahasuolikanavan polyyppeja varten. Taté instrumenttia
ei ole tarkoitettu mahasuolikanavan luumenin perforaatioiden korjaamiseen.
Tama valine toimitetaan steriiling, ja se on kertakayttinen.

HUOMAUTUKSET

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut vastaanotettaessa.
Tarkasta erityisesti, onko instrumentissa taittumia, taipumia ja murtumia.
Instrumenttia ei saa kayttaa, jos siina havaitaan poikkeavuuksia, jotka
voivat estda sen kunnollisen toiminnan. limoita asiasta Wilson-Cookille ja
pyyda palautuslupaa.

Hemostaasin luomiseen tarvittavien hakasten maéra riippuu anatomisesta
sijaintikohdasta, histologiasta, leesiotyypista ja potilaan tilasta ja taustasta.
Hakasia on valmisteltava riittdvasti ennen toimenpidetta ottaen huomioon
kaikki nama tekijat.

KONTRAINDIKAATIOT

Kontraindikaatioita ovat mm. kohteeseen paasemiseksi suoritettuun
endoskooppiseen primaaritoimenpiteeseen liittyvat komplikaatiot.

Endoskooppiseen hemostaasiin liittyvid kontraindikaatioita ovat mm.:
yhteistyéhaluton potilas, koagulopatia, nielun ja ruokatorven kaventuminen
tai ahtauma ja mutkainen ruokatorvi.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahasuolikanavan endoskopiaan ja endoskooppiseen hemostaasin
luomiseen mahdollisesti liittyvia komplikaatioita ovat mm.: perforaatio,
verenvuoto, aspiraatio, kuume, infektio, allerginen reaktio laakitykselle,
hypotensio, hengitysvaikeudet tai hengityksen pyséhtyminen, sydamen
rytmihéiriét tai syddmen pysahtyminen, hematemeesi, ohimenevé dysfasia,
aspiraation aiheuttama keuhkokuume, haavan avautuminen, minimaalinen
akuutti kudoksen tulehdusreaktio, ohimeneva paikallisarsytys, hakasen
siirtyminen sappitiehyeeseen ja anatominen hairi6.

VAROTOIMET
Taman instrumentin vaatima minimikanavakoko esitetédan tuoteselosteessa.

Endoskooppi on pidettdva mahdollisimman suorana instrumenttia sisdan
vietdessa tai poistettaessa.

Endoskooppinen hemostaasi on suoritettava suorassa
endoskooppivalvonnassa.
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Hakasten kiinnittdminen koviin tai vakavasti fibroottisiin leesioihin
hemostaasin luomiseksi voi olla tavallista vaikeampaa.

Jos hakasten asetusinstrumenttia kdytetddn endoskoopin kanssa
vaannettyna tai taaksepain taivutettuna, hakasia voi olla vaikea kiinnittaa.

Ruokatorvessa ja mahan pienessé kaarteessa sijaitsevia leesioita voi olla
vaikea hoitaa eteenpdin katseltavalla endoskoopilla.

Ruokatorven laskimonlaajentumien hoito voi vaatia hakasten asettamista
ja skleroterapiaa.

Jos hakasia kaytetédan bakteerikontaminaation esiintyessa, seurauksena
voi olla infektion syntyminen tai pidentyminen.

VAROITUKSET

Hakasten asettamisen ep&onnistuminen tai virheellinen kiinnittyminen
saattaa edellyttda leikkaustoimenpiteité. Johdin ja holkki voidaan leikata
lankaleikkurilla.

Séahkokirurgisten laitteiden kayttd hakasten asettamisen jélkeen voi
aiheuttaa potilasvaurion.

Endoskooppisten TriClip-hakasten yhteensopivuutta magneettikuvauksen
kanssa ei ole todettu.

JARJESTELMAN VALMISTELU

Huomautus: Katso komponenttien nimia kuvasta 1. Huomio: Hakasen
vapautuskieleketta ei saa poistaa, kun hakanen on kudokseen
tarttumisasennossa, koska se voi aiheuttaa hakasen ennenaikaisen
asettumisen ja/tai potilaan loukkaantumisen.

1. Varmista, ettd hakanen on kunnolla kiinni asetusinstrumentissa
vetamalla varovasti hakasesta. Vahvista myds, ettd hakasen kolme
sakaraa ovat erilldan toisistaan. Jos hakanen ei ole kiinnittynyt,
kohdista johdon distaalipdan lovi hakasen alaosan loven kohdalle.
Huomautus: Varmista, ettd hakassailié on alkuperéisessa asennossa.
Siirra sitten hakasen metalliholkki paallekkaisten lovien yli. (Katso
kuvaa 2) Varmista, ettd hakanen on kunnolla kiinni vetamalla varovasti
hakasesta. Huomautus: Jos hakasen vapautuskieleke on poistettu,
aseta se takaisin.

2. Avaa Luer-lukitus ja vie holkin jatko-osaa hitaasti eteenpéin, kunnes
hakanen menee kokonaan ulomman holkin sisélle. Huomautus: Jotta
hakanen siirtyy sujuvasti sisdan, ohjaa hakasta ulompaan holkkiin
samalla, kun viet holkin jatko-osaa eteenpdin. Huomio: Jos hakanen ei
mene kokonaan ulomman holkin sisélle, seurauksena voi olla potilaan,
instrumentin ja/tai endoskoopin vaurio. Huomautus: Irrota mahdollinen
ulospéin kaantynyt karki sisdanviennin jalkeen.
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KAYTTOOHJEET

Kun olet maéarittanyt hakasen kiinnityskohdan, vie instrumentti
endoskoopln lisdvarustekanavaan pienin askelin.

. Vahvista endoskooppisesti, etté laite on tullut ulos endoskoopista.

3. Aseta instrumentin distaalikérki kiinnityskohtaan péin.

. Tuo hakanen esiin vetdmalla holkin jatko-osaa kahvaan pdin. Kiinnité
holkin jatko-osa kahvaan Luer-lukituksella. (Katso kuvaa 3)
Huomautus: Hakasta ei voi vetdd ulomman holkin sisaén, kun
instrumentti on endoskoopin sisélla.

. Aseta hakanen kohdekudokseen. Huomautus: Huuhtele tarvittaessa.

6. Kun olet tyytyvainen hakasen sijaintiin, poista hakasen vapautuskieleke.

(Katso kuvaa 4)

. Tartu toisella kadella varren tarttumiskohtaan ja hakassailiéon toisella
kédella. Vie hakassailiéta varren tarttumiskohtaa kohti, kunnes

hakasen sakarat alkavat painua kudokseen. Huomautus: Mita
pitemmalle hakassailiéta tydnnetaan, sité tiukemmin hakanen tarttuu
kudokseen. Huomautus: Paina hakasta tiukasti kohdekudosta vasten
maksimaalisen kudokseen tarttumisen varmistamiseksi. (Katso kuvaa 5)

. Kun hakanen on sijoitettu kohdekudokseen, vapauta hakanen

instrumentista vetdamalla hitaasti hakassailiéta pidiketta vasten.
(Katso kuvaa 6) Huomio: Jos hakasta ei vapauteta kokonaan,
seurauksena voi olla hakasen irtoaminen sulkemiskohdasta.

. Kun hakanen on asetettu, vie holkin jatko-osaa eteenpain ja poista
instrumentti endoskoopista.

10.Kun toimenpide on suoritettu loppuun, havita instrumentti laitoksen

biovaarallisia sairaalajatteitéd koskevien ohjeiden mukaisesti.
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UTILISATION

Ce dispositif sert & la pose endoscopique de clips dans les voies gastro-
intestinales pour réaliser le repérage et 'hémostase endoscopiques de
défauts mucosaux/sous-mucosaux inférieurs a 3 cm dans les voies gastro-
intestinales supérieures, d’ulceres hémorragiques, d’artéres d’'un diamétre
inférieur a 2 mm et de polypes d’un diametre inférieur a 1.5 cm dans les
voies gastro-intestinales. Ce dispositif n’est pas destiné au traitement
d’une perforation de la lumiére des voies gastro-intestinales. Ce dispositif
est fourni stérile et destiné a un usage unique.

REMARQUES

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé lors de sa
réception. Lexaminer visuellement pour s’assurer particulierement de
'absence de coudure, courbure ou rupture. Ne pas utiliser en présence
d’'une anomalie susceptible d’empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Si tel est le cas, en avertir Wilson-Cook pour obtenir une
autorisation de renvoi.

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

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a la procédure endoscopique
principale devant étre réalisée pour obtenir 'accés au site voulu.

Parmi les contre-indications a 'hémostase endoscopique, on citera : patient
non coopératif, coagulopathie, sténose ou constriction cricopharyngée ou
oesophagienne et tortuosité de I'oesophage.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a I'endoscopie gastro-
intestinale et a 'hémostase endoscopique, on citera : perforation,
hémorragie, aspiration, fievre, infection, réaction allergique au médicament,
hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque,
hématémese, dysphasie transitoire, pneumonie de déglutition, déhiscence
de plaie, réaction tissulaire inflammatoire aigué minime, irritation locale
passagere, migration du clip dans le canal biliaire et perturbation
anatomique.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de 'emballage concernant le diameétre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

Lendoscope doit rester aussi droit que possible pendant l'insertion ou le
retrait du dispositif.
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Lhémostase endoscopique doit étre réalisée sous visualisation
endoscopique directe.

Il peut étre plus difficile de poser des clips sur des Iésions dures ou
trés fibreuses.

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

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

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

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

AVERTISSEMENTS

L'échec de déploiement ou le déploiement incorrect d’un clip peut
nécessiter une intervention chirurgicale. On peut utiliser un coupe-fil pour
couper le guide et la gaine.

Si des dispositifs électrochirurgicaux sont utilisés aprés la pose de clips,
ils risquent d’entrainer des Iésions au patient.

La compatibilité IRM des clips endoscopiques TriClip n’a pas été établie.

PREPARATION DU SYSTEME

Remarque : Se reporter a la Fig. 1 avant l'utilisation pour identifier les
composants. Mise en garde : Ne pas retirer la languette de libération des
clips jusqu’a ce que le clip se trouve dans la position voulue pour saisir le
tissu, sous risque d’entrainer le déploiement prématuré du clip et/ou une
|ésion au patient.

1. S’assurer qu’un clip est bien fixé a I'introducteur en tirant [égerement
sur le clip. Vérifier également que les trois griffes du clip sont dépliées.
Si le clip n’est pas fixé, aligner 'encoche au niveau de I'extrémité
distale du cable avec I'encoche correspondante au niveau de la base
du clip. Remarque : Vérifier que le porte-clips se trouve dans sa
position initiale, puis glisser la gaine métallique du clip sur les encoches
qui s’entrecroisent. (Voir la Fig. 2) Vérifier que le clip est bien fixé en
tirant légérement dessus. Remarque : Si la languette de libération du
clip a été retirée, la remettre en place.

2. Dévisser le raccord Luer lock et pousser lentement le prolongateur
de gaine vers l'avant jusqu’a ce que le clip soit complétement replié
dans la gaine externe. Remarque : Pour faciliter le repliage, guider le
clip dans la gaine externe tout en poussant le prolongateur. Mise en
garde : Si le clip n’est pas complétement replié dans la gaine externe,
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une lésion au patient risque de survenir ainsi que des dommages au
dispositif et/ou a 'endoscope. Remarque : Si I'extrémité évasée est
présente, la retirer aprés le repliage.

MODE D’EMPLOI

. Aprés avoir déterminé a I'oeil nu le site de pose de clip approprié,
pousser le dispositif dans le canal opérateur de 'endoscope par petites
étapes.

. Vérifier sous contréle endoscopique que le dispositif est sorti de
I'endoscope.

. Positionner I'extrémité distale du dispositif vers le site cible.

4. Pour exposer le clip, tirer le prolongateur de gaine vers la poignée.

Raccorder le prolongateur de gaine a la poignée au moyen du raccord
Luer lock. (Voir la Fig. 3) Remarque : Le clip ne peut pas étre replié
dans la gaine externe lorsque le dispositif se trouve dans I'endoscope.

. Positionner le clip au niveau du site tissulaire cible. Remarque : Le cas
échéant, rincer selon les besoins.

. Lorsque la position du clip est correcte, retirer la languette de libération
du clip. (Voir la Fig. 4)

. Saisir la poignée d’une main et le porte-clips de I'autre. Pousser le
porte-clips vers la poignée jusqu’a ce que les griffes du clip
commencent a comprimer le tissu. Remarque : Plus le porte-clips est
étendu, plus le clip serre le tissu. Remarque : Garder le clip fermement
pressé contre le site cible afin d’obtenir une capture tissulaire
maximale. (Voir la Fig. 5)

. Lorsque le clip est positionné sur le site cible, libérer le clip du dispositif
en tirant lentement le porte-clips vers la butée arriére. (Voir la Fig. 6)
Mise en garde : Si le clip n’est pas complétement libéré, il risque de se
détacher du site de fermeture.

. Aprés le déploiement, avancer le prolongateur de gaine vers I'avant et
retirer le dispositif de 'endoscope.

10.Lorsque cette étape est terminée, jeter le dispositif conformément aux

directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
posant un danger de contamination.
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VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt wird fiir die endoskopische Clipplatzierung im Magen-
Darm-Trakt zur endoskopischen Markierung, Hamostase fir mukdse/
submukdse Defekte kleiner als 3 cm im oberen Magen-Darm-Trakt,
blutende Geschwiire, Arterien mit weniger als 2 mm und Polypen mit
weniger als 1.5 cm Durchmesser im Magen-Darm-Trakt verwendet. Dieses
Produkt ist nicht fir den Verschluss von luminalen Perforationen im
Magen-Darm-Trakt vorgesehen. Das Gerat wird steril geliefert und ist nur
fur den Einmalgebrauch vorgesehen.

HINWEISE

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beim Empfang geéffnet
oder beschédigt ist. Visuell Gberprifen und insbesondere auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, wenn eine
UnregelméBigkeit erkannt wird, die einen einwandfreien Gebrauch
verhindern wiirde. Wenden Sie sich an Wilson-Cook, um eine
Ruckgabeberechtigung zu erhalten.

Die zur Hamostase erforderliche Anzahl von Clips hangt von der
anatomischen Stelle, der Histologie, der Art der Lasion, dem Zustand des
Patienten und seiner Krankengeschichte ab. Um samtliche dieser Faktoren
vor dem Verfahren zu berticksichtigen, ist eine ausreichende Anzahl von
Clips vorzubereiten.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehdren solche, die spezifisch mit dem
primaren endoskopischen Verfahren verbunden sind, um Zugang zu der
gewlinschten Stelle zu erhalten.

Kontraindikationen der endoskopischen Hamostase sind unter anderem:
mangelnde Kooperation des Patienten, Koagulopathie, krikopharyngeale
oder Osophagusverengung oder -striktur und verkriimmter Osophagus.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit einer Endoskopie

im Magen-Darm-Trakt und endoskopischer Hamostase umfassen
unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion,
allergische Reaktion auf die Medikation, Hypotonie, Atemdepression
oder Atemstillstand, Hamatemesis, transiente Dysphasie,
Aspirationspneumonie, Wunddehiszenz, minimale akute entziindliche
Gewebereaktion, vorlibergehende lokale Reizung, Abwanderung eines
Clips in den Gallengang und anatomische Stérung.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der fur dieses Produkt erforderliche minimale Arbeitskanaldurchmesser
befindet sich auf dem Packungsetikett.

18

(O]



®

Beim Einflihren oder Zuriickziehen des Produktes muss das Endoskop
mdoglichst gerade ausgerichtet bleiben.

Eine endoskopische Hamostase sollte unter direkter endoskopischer
Kontrolle vorgenommen werden.

Das Clippen harter oder schwer fibrotischer L&sionen zur Erzielung von
Hémostase kann schwieriger sein.

Wenn der Clip-Applikator mit dem Endoskop in einer verdrehten oder
zurlickgebogenen Position verwendet wird, kdnnen Schwierigkeiten beim
Clippen auftreten.

Lasionen im Osophagus und in der geringeren Krimmung des Magens
kénnen mit einem Endoskop mit Voraus-Blick-Optik schwierig zu
behandeln sein.

Die Behandlung von Osophagus-Varizen kann das Clippen in Kombination
mit einem sklerosierenden Mittel erfordern.

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

WARNHINWEISE

Fehlende oder falsche Platzierung eines Clips kann einen chirurgischen
Eingriff erfordern. Zum Durchtrennen des Drahtes und der Schleuse kann
eine Drahtschere verwendet werden.

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

Die MRI-Vertraglichkeit von TriClip Endoskopischen Clips konnte nicht
ermittelt werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Hinweis: Siehe Abb. 1 zur Identifikation der Bestandteile vor dem
Gebrauch. Vorsicht: Die Absetzsicherung erst entfernen, wenn sich der
Clip in der gewlinschten Position zum Greifen des Gewebes befindet;
andernfalls kénnte der Clip vorzeitig platziert und/oder der Patient verletzt
werden.

1. Durch sanftes Ziehen an dem Clip sicherstellen, dass dieser sicher
an dem Einflihrsystem angebracht ist. AuBerdem sicherstellen, dass
die drei Zinken des Clips auseinander gespreizt sind. Wenn der
Clip nicht angebracht ist, die Kerbe am distalen Ende des Kabels
auf die entsprechende Kerbe am Sockel eines Clips ausrichten.
Hinweis: Sicherstellen, dass sich die Spule in ihrer urspriinglichen
Position befindet. Dann die Metallhiilse des Clips Uber die aneinander
liegenden Kerben schieben. (Siehe Abb. 2) Durch sanftes Ziehen an
dem Clip kontrollieren, ob dieser angebracht ist. Hinweis: Falls die
Absetzsicherung entfernt wurde, die Sicherung ersetzen.
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2. Den Luer-Lock abschrauben und die Schleusenerweiterung langsam
vorschieben, bis der Clip vollsténdig in die duBere Schleuse
eingezogen ist. Hinweis: Um das Einziehen zu erleichtern, den Clip
beim Vorschieben der Schleusenerweiterung in die duBBere Schleuse
fahren. Vorsicht: Wenn der Clip nicht vollsténdig in die auBere
Schleuse eingezogen ist, kann der Patient verletzt und das Produkt
und/oder das Endoskop beschadigt werden. Hinweis: Falls vorhanden,
die verbreiterte Spitze nach dem Einziehen entfernen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Nachdem die richtige Stelle zum Clippen visuell ermittelt wurde,
das Produkt in kleinen Schritten in den Arbeitskanal des Endoskops
vorschieben.

2. Endoskopisch kontrollieren, ob das Produkt aus dem Endoskop
ausgetreten ist.

3. Die distale Spitze des Produktes auf die beabsichtigte Stelle richten.

4. Um den Clip freizulegen, die Schleusenerweiterung zum Giriff hin
ziehen. Die Schleusenerweiterung mithilfe des Luer-Locks mit dem
Griff verbinden. (Siehe Abb. 3) Hinweis: Der Clip l&sst sich nicht in die
auBere Schleuse einziehen, wahrend sich das Produkt im Endoskop
befindet.

5. Den Clip auf der beabsichtigten Gewebestelle positionieren. Hinweis:
Falls anwendbar, nach Wunsch splen.

6. Wenn die Position des Clips zufriedenstellend ist, die Absetzsicherung
entfernen. (Siehe Abb. 4)

7. Den Schaftgriff mit einer Hand und die Clipspule mit der anderen Hand
greifen. Die Clipspule zum Schaftgriff vorschieben, bis die Zinken
des Clips das Gewebe zusammenzudriicken beginnen. Hinweis: Je
weiter die Clipspule ausgezogen wird, desto fester greift der Clip in
das Gewebe. Hinweis: Den Clip fir maximale Gewebefassung kréftig
gegen die Zielstelle gedriickt halten. (Siehe Abb. 5)

8. Wenn der Clip auf der beabsichtigten Stelle positioniert ist, den
Clip durch langsames Ziehen der Clipspule bis zum Anschlag von
dem System freisetzen. (Siehe Abb. 6) Vorsicht: Wenn der Clip
nicht vollstandig freigegeben wird, kann sich der Clip von der
Verschlussstelle wegziehen.

9. Nach dem Setzen des Clips die Schleusenerweiterung vorschieben und
das Produkt aus dem Endoskop entfernen.

10.Nach Abschluss des Eingriffs das Gerét entsprechend den
institutionellen Richtlinien fir biogefahrlichen medizinischen Abfall
entsorgen.
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ENnvikd

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

H ouokeur} autr xpnolUoToLEiTal Yia TNV EVOOOKOTTIKY TOTOBETNON KAUT EVTOG
TNG YOO TPEVTEPIKNAG 080U yla To OKOMd TNG EVOOOKOTIKNAG CHUAVONG, ALOCTACNG
ya BAevvoyovia/umoBAevvoyovia eNeippata pikpdTepa amd 3 cm otnv
QAVWTEPN YAOTPEVTEPIKN 080, AIHOPPAYIKA ENKN, APTNPIEC MIKPOTEPEG ATTO 2 mm
Kal TOAUTTO8EG Slapétpou HIKpoTePNG amd 1.5 cm otn yaotpevteptkn 086. H
ouokeun autrj Sev mpoopileTal yla TNV amoKaTaoTaon Slatpioewy Tou auhov
NG YAOTPEVTEPIKAG 080U, H CUOKELN TTapéXETal amooTeIpwUEVN Kal TTpoopiletal
yla pia pévo xpron.

THMEIQZEIZ

Edv n ouokevacia éxel avolxTei } UTOOTEL {NUIA KATA TNV Tapalafr g, un
XPNOlHoToINoETE TO MPOIdV. EMBewprote onTikd mpoaéxovtag Idlaitepa yla
TUXOV OTPEPAWOELC, KAUWELS Kal pri&els. Eav evtomioeTe pia avwpalia mou Ba
MapeUmodILe TN OWOTHA KATAOTACN AEITOUPYIAG, KN XPNOILOTIOIOETE TO TIPOIOV.
Mapakalovpe evnuepwote Tn Wilson-Cook yia e§ouotodo6tnon emotpo@nc.

O ap1BUAG TwV KNI TTOU amatTeital yia tnyv emitevén aindotaong evééxetal va
Slapépel avaloya pe TV avatopikr Béon, Tnv 1otoloyia, Tov Tomo BAARNG,
KaBWE Kat TNV KATAoTaon Kal TO 10ToPIKO Tou acBevolc. Aappavovtag umoyn
OAOUG AUTOUG TOUG TTAPAYOVTEG, Ba TTPETEL VA UTIAPXKEL ETOLUN EMAPKNG TOCOTNTA
KAt mpwv amé tn Sadikacia.

ANTENAEIZEIZ

Metagu Twv avtevdeifewv meplapavovTal Keiveg Tou givat ISIKEG yla TNV
KUpla evSookomiKn Siadikacia mou Oa ekTeNeoTe( yia Tnv emiteuén mpdoBaong
otnv embuuntr Béon.

211G avTevdeifelg oTnv EVOOOKOTIKA alpdotacn mepthapBavovtal, HETagy ANy,
Kat ot €€AG: pn ouvepyaldpevog aoBevng, Slatapayr Tng MNKTIKOTNTAG TOU
QA{HATOC, KPIKOMAPUYYIKH 1 OICOQAYIKH OTEVWON Kal ENIKWoN TOU 0l00@Aayou.

AYNHTIKEZ ENINAOKEX

TG SuvNTIKEG EMMAOKEC TTOU OXETICOVTAL HE TN YOOTPEVTEPIKN EVEOOKATNON

Kalt TNV ev800KOTIKA aipdotacn mepiappdavovtal, HeTagl dMNwv, Kat ot eEAG:
Sidtpnon, alpoppayia, EL0PPOPNON, TTUPETOE, Aoipwén, aAepyIKR avTibpaon o
@dpuako, umdTaon, KATaoToA 1) Tavon TNG avamvor|c, kapdiakn appubpia ry
QAVAKOTTH, AlaTéUEDN, TapodIKr Sucaaia, Tveupovia and elopo@non, diavoién
TPAVUATOC, EAAXIOTN O&gia PAEYHOVWANG LOTIKA avTidpaon, mTapodIKAG TOTIKOG
£pEOIONAG, PETAVAOTEVON KAIIT 0TOV X0ANSOX0 OO Kat Slatdpagn TneG avatopiag.

MPOOYAAZEIZ
AvaTtpéE€Te 0TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG YA TO EAAXIOTO péyeBOG KavaAlol Tou
amnaiteital yla tn OUOKEUR auTH.

To evdookdmio mpémel va mapapeivel oo to Suvatov mo uBL Katd Tnv
£l0AYWYN 1) TNV améoupPon TNG CUOKEUNG.
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H ev800KOTIIKY) QIOOTACH TIPETIEL VA EKTENEITAL UTTO AEDT EVEOOKOTIIKN
ameKovion.

H tomoBétnon kA pe SUvapun o€ évtova vdelg PAABEG yia v emiteuén
apéoTaong evoéxeTal va gival mo Suoxepng.

EdQv n ouokeur éKmTuEng KATT XPNOLUOTIOLETAL PE TO EVEOOKOTIO OE
ouveotpappévn Béon 1y pe omioBia kapyn, ivat Suvatd va maPoUCIacTovV
SuokoAieg oTNV EKMTTUEN TOU KA.

BAABeg Tou BpiokovTal GToV 0160PAYO0 Kal 0TO EAaCaoV TOE0 Tou
OTOpAYOU eVOEKETAL VA gival SUOKONEG OTNV AVTILETWITION UE EVOOOKOTIO
mpdéobiagdpaong.

H Bepareia Twv 0100QayIKWV KIPOWV eVOEXETAL VA amatTei TomoBétnon KA oe
ouVSUAOHO PE OKANPUVTIKO TTApAyovTa.

H xprion kA mapouaia Baktnpidlakig poAuvong evééxetal va evioxUoel 1y va
maparteivel T Aoipwén.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Y& mepimTwon pn €KmTuéng i E0QaAPEVNG EKTTTUENG EVOG KAITT, EVOEXETaL VA
XPEIAOTEL XELPOUPYIKNA EMéUBaon. a TNV KOTH Tou cUPHATOG KAl TOU BnKaplov
givat duvatd va xpnotpomoinBouv KomTipeG CUPHATOG.

HAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL PETA TNV ToToBETNoN
KAUT eVOEXETAL VOl TIPOKAAEGOUV TPAUHATIONO Tou aoBevoUg.

Aev éxel emPBePaiwbdei ocupBatdTNTA PE payVNTIKE TOpOYPAPia TWV
evbookomikwv K\ TriClip.

MPOETOIMAZIA TOY LYZTHMATOZ

Inueiwon: Agite To oxrfjpa 1 mptv amod T Xerion yla avayvwpion Twv
e€aptnuatwv. Mpoooxn: Mnv agaipéoete Tn YAwTTida ameAeubépwong KAT
mpoToL To KNI Bpedei otnv emBupnt B€on yia TN GUANYN 10TOL. AUTd
£VOEXETAL VOl TIPOKAAEOEL TTPOWPN EKTITUEN TOU KAITT F}/KAl TPAUMATIOUS TOU
aoBevouc.

1. BeBawwbeite 611 éva KA gival 0Tabepd TPOoaAPTNEVO OTOV El0AYWYEQ
€\kovTag amaAd to KA. Emiong, emPBefaiwote 611 Ta Tpia d6vTia Tou KN
givat Stavolypéva. Eav to KA Sev gival mpooapTnpévo, EuBUypappioTe
TNV EYKOTIA 0TNV TIEPIPEPIKN AKPN TOU KAAWSIOU HE TNV avTioTOIXN EYKOTN
o1n Bdon evog kKNim. Znpeiwon: BeBaiwbeite 611 To ENKTPO €ival oTnv
apxIKr Tou B€on. Katdmv, CUPETE TO HETAANMKO XITWVIO TOU KAUT TAVW
Ao TIG TEPVOUEVEG EYKOTIEG. (BA. oxripa 2) EmBeBaiote Tt To KN givat
TIPOCAPTNHEVO ENKOVTAG TO amald. Znpeiwaon: Eav éxel apaipebei n y\wttida
ameNeuBEpwong KA, EMavaTomoBeTOTE TNV.

2. ZePfidwote 1o e€dptnua ac@dhiong Luer kat mpowOriote tn Siatagn
TIPOEKTAONG BNKAPLOU TTPOG Ta EUMTPOG WG GTOU TO KAIIT ATOCUPBET EVTEAWG
£vTOG Tou e§WTEPIKOL BNnKaplov. Znpeiwaon: Ma va SIEUKONUVETE TNV OpaAR
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anéoupon, kKaBodnyRoTeE To KA EVTOG TOU eEWTEPIKOU ONKapLov evw
mpowbsite Tn didtagn mpoéktaong Onkaptov. Mpoasoxn: Edv To kAt Sev
amooupBei eVIEAWG VTG Tou eEWTEPIKOUL BnKaploy, evdéxetal va oupPei
TPAUUATIONSG TOU a0Bevoug, {npid TNG CUCKEUNG fi/Kal Tou ev8ooKoTTiou.
Inpeiwon: EQv umdpyel, apaipéoTe To SIEUPUPEVO AKPO META TV amdoupon.

OAHFIEZ XPHIHXZ
. AgoU mpoadiopioeTe omTIKA TNV KAaTAAAnAn B€on TomoBétnong KA,
TPOWONOTE TN CUOKEUN EVTAG TOU KAVAMOU £pyaciag Tou evSookomiou o
HIKpA Bripata.

2. EmPefaiwote evE0OKOTIKA 0TI N CUCKEUN €Xel €€ENBEL amd To evOooKOTIO0.

3. TomoBEeTAOTE TO TMEPIPEPIKO AKPO TNG GUOKEUNG TTIPOG TN B€0N-0TOXO.

4. Tia va amokahOYeTe To KA, TpaBr&te Tn Sidta&n mpoéktaong Onkaptov mpog
™ AaPn. Me xprion tou e€aptrpatog acpdhiong Luer, ouvdéote T didtagn
TmPoéKTaong Bnkaptov otn AaPn. (BA. axrjua 3) Znpeiwon: To kKN Sev givat
Suvarto va amocupBei Péca 0To EEWTEPIKO BNKAPL EVW N CUOKELN ival péoa
0TO EVOOOKOTIO.

5. TomoBetioTe 1o KA 0Tn B€0N TOou 10TOU-0TOXOU. ZnpEiwon: Eav éxel
EQPAPUOYN, EKTTAOVETE OTWG EMOUEITE.

6. ‘Otav gioTe Ikavomoinpévol Pe Tn BEan Tou KA, apatpéoTe Tn YAwTTida
amelevBépwong K. (BA. oxriua 4)

7. Kpatiote T Aapri OTENEXOUG pE TO va XEPL KAl KPATAOTE TO ENKTPO KNUT PE
TO AANo. MpowBRoTE To ENIKTPO KAITT TIPOG TN Aafr} OTEAEXOUG WG OTOU TA
SovTia Tou KA apyiCouv va cupmiélovtal mavw oTtov 10T, Znpeiwon: Oco
TIEPIOOOTEPO TIPOEKTAOEL TO EANIKTPO KA, TOOO Mo O@IKTH Ba gival n cUMNYN
TOU KAUTT Tdvw OTOV 10TO. Znpeiwon: Alatnpeite To KAM 0Tafepd meoUEVO
TAvVW oTn B€0N-0TAXO yla péylotn cUMNYN 1oToU. (BA. oxriua 5)

8. 'Otav 1o KA gival TomoBeTnpévo mavw otn B€on 0TOX0, ameAeUBEPWOTE TO
KAUT amd Tn GUOKEUK EAKOVTAG apyd TO ENIKTPO KAUT TTPOG TO AVOOXETIKO.
(BA. oxriua 6) Mpogoxn: Edv Sev ameheubepwioeTe evTeAWw To KN, vEExeTal
va TPokANBei amopdkpuvon Tou KA anoé Tn B£on oUYKAEIoNG.

9. Metd v ékmtuén, mpowbriote tn Siatagn mpoéktaong Onkaplol mpog Ta
EUTTPOC KAl AQAIPEDTE TN OUOKEUN aTTO TO VE0OTKOTIIO.

10. Katd v ohokAfpwon tng Sladikaciag, amoppiPte Tn GUOKEUR CUHEWVA
UE TIC KAaTEUBUVTHPLEG 08NYiEC TOU 1I8PUHATAC 0ag yia BloAoyIKA eMKivOuva
laTPIKA amoBAnTa.

23



®

Italiano

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per I'applicazione endoscopica di clip nel
tratto gastrointestinale per marcatura endoscopica, emostasi per difetti
mucosali/sottomucosali inferiori a 3 cm nel tratto Gl superiore, ulcere
sanguinanti, arterie inferiori a 2 mm e polipi con diametro minore di 1.5

cm nel tratto Gl. Questo dispositivo non € previsto per la riparazione di
perforazioni luminali del tratto Gl. Questo dispositivo viene fornito sterile ed
€ esclusivamente monouso.

NOTE

Se al momento della consegna la confezione fosse aperta o danneggiata,
non usare il dispositivo. Eseguire un esame visivo, con particolare attenzione
ad eventuali attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie

in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Richiedere a Wilson-Cook I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche della procedura endoscopica
principale da eseguire per ottenere I'accesso al sito desiderato.

Le controindicazioni al’emostasi endoscopica includono (senza esservi
limitate): paziente non cooperante, coagulopatia, restringimento o stenosi
cricofaringea o esofagea, esofago tortuoso.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze associate al’endoscopia gastrointestinale e
all’emostasi endoscopica includono (senza esservi limitate): perforazione,
emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco,
ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o
arresto cardiaco, ematemesi, disfasia transitoria, polmonite da aspirazione,
deiscenza dell'incisione, minima reazione infiammatoria acuta del tessuto,
irritazione locale transitoria, migrazione della clip nel dotto biliare e
compromissione dell’anatomia.

PRECAUZIONI
Per conoscere le dimensioni minime del canale per questo dispositivo,
consultare I'etichetta della confezione.

Durante I'inserimento o il ritiro del dispositivo, 'endoscopio deve restare il
piu diritto possibile.

Lemostasi endoscopica deve essere eseguita sotto visualizzazione
endoscopica diretta.
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Il clipping emostatico di lesioni particolarmente indurite o gravemente
fibrotiche puo risultare difficoltoso.

Se I'applicatore di clip viene usato con I'endoscopio in una posizione
contorta o retroflessa, lo spiegamento delle clip pud essere piu difficile.

Le lesioni nell’esofago e nella curvatura minore dello stomaco possono
essere difficili da trattare con un endoscopio a visualizzazione anteriore.

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

Luso di clip in presenza di contaminazione batterica pud aggravare o
prolungare l'infezione.

AVVERTENZE

I mancato spiegamento o lo spiegamento erroneo di una clip pud rendere
necessario un intervento chirurgico. Per tagliare la guida e la guaina &
possibile usare un tronchese.

Luso di dispositivi elettrochirurgici dopo il clipping pud causare lesioni
al paziente.

Non & stata stabilita la compatibilita delle clip endoscopiche TriClip con la
risonanza magnetica (MRI).

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Nota - Prima dell'uso vedere la fig. 1 per identificare i componenti.
Attenzione - Non rimuovere la linguetta di rilascio della clip fino a quando
quest’ultima non si trovi nella posizione idonea per afferrare il tessuto; in
caso contrario si pud causare uno spiegamento prematuro della clip e/o
lesioni al paziente.

1. Tirando leggermente la clip, assicurarsi che sia ben fissata
all'introduttore. Confermare inoltre che i tre denti della clip siano aperti.
Se la clip non e fissata, allineare la tacca sull’'estremita distale del cavo
con la tacca corrispondente alla base di una clip. Nota - Assicurarsi che
il tamburo si trovi nella posizione originale. A questo punto, far scorrere
la manichetta metallica della clip sopra le tacche che si intersecano.
(Vedere fig. 2) Confermare che la clip sia fissata, tirandola leggermente.
Nota - Se la linguetta della clip & stata rimossa, riposizionarla.

2. Svitare 'attacco Luer-lock e far avanzare lentamente I'estensore della
guaina fino a ritirare completamente la clip nella guaina esterna.
Nota - Per agevolarne il ritiro, guidare la clip nella guaina esterna facendo
nel contempo avanzare I'estensore della guaina. Attenzione - Se la clip
non & completamente allinterno della guaina esterna, si possono causare
lesioni al paziente e danni al dispositivo e/o all’endoscopio. Nota - Dopo il
ritiro, rimuovere la punta svasata (se presente).
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ISTRUZIONI PER LUSO
Una volta determinato visivamente che la clip si trova nella posizione
corretta, far avanzare il dispositivo nel canale operativo del’endoscopio
a piccoli incrementi.

2. Confermare endoscopicamente che il dispositivo sia uscito
dal’endoscopio.

3. Orientare la punta distale del dispositivo verso il punto di clipping
desiderato.

4. Per esporre la clip, tirare I'estensore della guaina verso I'impugnatura.
Utilizzando I'attacco Luer-lock, collegare I'estensore della guaina
allimpugnatura. (Vedere fig. 3) Nota - La clip non puo essere ritirata
nella guaina esterna mentre il dispositivo si trova nell’endoscopio.

5. Posizionare la clip nell'area di tessuto desiderata. Nota - Se opportuno,
eseguire un lavaggio.

6. Quando la posizione della clip & quella desiderata, rimuovere la
linguetta di rilascio. (Vedere fig. 4)

7. Afferrare impugnatura del fusto con una mano e il tamburo di clipping
con l'altra. Far avanzare il tamburo di clipping verso I'impugnatura del
fusto, fino a che i denti della clip non inizino a comprimere il tessuto.
Nota - Quanto piu viene esteso il tamburo di clipping, tanto piu stretta
¢ la presa della clip sul tessuto. Nota - Mantenere la clip premuta
saldamente contro il sito di clipping, in modo da ottenere una presa
ottimale del tessuto. (Vedere fig. 5)

8. Quando la clip & posizionata nel sito desiderato, sganciarla dal
dispositivo tirando lentamente il tamburo verso I'arresto posteriore.
(Vedere fig. 6) Attenzione - Un rilascio incompleto della clip pud far si
che si allontani dal sito di chiusura.

9. Dopo lo spiegamento, far avanzare I'estensore della guaina e togliere il
dispositivo dal’endoscopio.

10.A procedura ultimata, eliminare il dispositivo in conformita alle direttive
istituzionali per lo smaltimento dei rifiuti medici a rischio biologico.
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UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para a colocagdo de clipes endoscépicos

no tracto gastrointestinal (Gl) para efeitos de marcagcao endoscopica,
hemostase de defeitos da mucosa/submucosa inferiores a 3 cm no tracto
Gl superior, Ulceras hemorragicas, artérias inferiores a 2 mm e pdélipos
inferiores a 1.5 cm de didmetro no tracto Gl. Este dispositivo ndo serve
para reparar perfuragdes luminais do tracto Gl. O dispositivo é fornecido
esterilizado e destina-se a uma unica utilizagao.

NOTAS

Se a embalagem estiver aberta ou danificada quando a receber, ndo
utilize o seu conteudo. Inspeccione o dispositivo visualmente com
particular atencdo para torgoes, dobras e rupturas. Se detectar qualquer
anomalia que impeca que esteja em boas condi¢des de utilizagdo, ndo o
utilize. Notifique a Wilson-Cook para obter uma autorizagdo de devolugao.

O numero de clipes necessarios para a hemdstase pode variar
dependendo do local anatémico, histologia, tipo de les@o e condicdo e
historial do doente. Tendo em atencgéo todos estes factores, antes do
procedimento, deve preparar-se uma quantidade suficiente de clipes.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas do procedimento
endoscodpico primario realizado para obter acesso ao local pretendido.

As contra-indicagdes a hemoéstase endoscépica incluem, entre outras:
doente que nao colabora, coagulopatia, estreitamento ou estenose
cricofaringeo ou esofagico e eséfago sinuoso.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal e

a hemostase endoscopica incluem, entre outras: perfuragcéo, hemorragia,
aspiragao, febre, infeccdo, reaccdo alérgica a medicagao, hipotensao,
depressdo ou paragem respiratéria, arritmia ou paragem cardiaca,
hematémese, disfasia passageira, pneumonia por aspiracédo, deiscéncia
de feridas, reacgao inflamatéria aguda minima do tecido, irritagao local
passageira, migracdo do clipe para o canal biliar e alteragdes anatémicas.

PRECAUGOES
Consulte as indicagdes na embalagem para saber o tamanho minimo do
canal necessario para este dispositivo.

O endoscopio tem de permanecer tao direito quanto possivel ao inserir ou
retirar o dispositivo.

A heméstase endoscépica deve ser realizada através de visualizagdo
endoscodpica directa.
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A colocacao de clipes em lesdes endurecidas ou profundamente fibréticas
para obter a hemostase pode ser mais dificil.

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

As lesdes localizadas no esdfago e na pequena curvatura do estbmago
podem ser dificeis de tratar com um endoscépio de visualizagéo para a frente.

O tratamento de varizes esofagicas podera implicar a colocagdo de clipes
em combinagdo com um agente esclerosante.

A utilizaga@o de clipes na presencga de contaminagéo bacteriana pode
potenciar ou prolongar a infecgéo.

ADVERTENCIAS

A néao colocacéo de um clipe ou a colocagéo inadequada de um clipe pode
exigir uma intervencgao cirdrgica. Pode utilizar-se um alicate para cortar o
fio e a bainha.

Os dispositivos electrocirurgicos utilizados apés a colocagao de clipes
podem provocar lesdes no doente.

A compatibilidade dos clipes endoscépicos TriClip com a IRM ainda nao
foi estabelecida.

PREPARAGCAO DO SISTEMA

Nota: Antes de utilizar o dispositivo, consulte a Figura 1 para identificar
os componentes. Atencao: Nao retire o cartdo de libertagao do clipe
enquanto o clipe néo estiver na posicao pretendida para agarrar o tecido;
essa acc¢do pode ocasionar a colocagdo prematura do clipe e/ou lesdes
no doente.

1. Certifique-se de que existe um clipe devidamente fixo no introdutor
puxando suavemente pelo clipe. Além disso, verifique se as trés garras
do clipe estao afastadas. Se ndo houver um clipe, alinhe o entalhe na
extremidade distal do cabo com o entalhe correspondente na base
de um clipe. Nota: Certifique-se de que o manipulo esta na posicéo
original. Em seguida, encaixe a manga metalica do clipe no entalhe
do cabo. (Consulte a Figura 2) Verifique se o clipe esta fixo puxando
suavemente pelo mesmo. Nota: Se o cartdo de libertagédo do clipe foi
removido, volte a colocé-lo.

2. Desaperte o conector Luer e avance o extensor da bainha devagar até o
clipe ficar totalmente retraido dentro da bainha externa. Nota: Para facilitar
uma retraccdo sem problemas, oriente o clipe para dentro da bainha
externa, a0 mesmo tempo que avanga o extensor da bainha. Atencao: Se
o clipe nao for totalmente retraido para dentro da bainha externa, podem
ocorrer lesdes no doente e danos no dispositivo e/ou endoscépio. Nota: Se
estiver presente, retire a ponta cénica apos a retracgéo.
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INSTRU(}OES DE UTILIZAGCAO
. Depois de determinar visualmente o local apropriado para a colocagao
do clipe, avance o dispositivo no canal de acessérios do endoscépio
em pequenos incrementos.

2. Através do endoscdpio, confirme se o dispositivo ja saiu do mesmo.
3. Posicione a ponta distal do dispositivo no local pretendido.

4. Para expor o clipe, puxe o extensor da bainha no sentido da pega.
Utilizando o conector Luer, ligue o extensor da bainha a pega.
(Consulte a Figura 3) Nota: N&ao é possivel retrair o clipe para dentro
da bainha externa enquanto o dispositivo estiver no endoscépio.

5. Posicione o clipe no tecido, no local pretendido. Nota: Se necessario,
lave o tecido conforme pretendido.

6. Quando estiver satisfeito com a posicdo do clipe, retire o cartdo de
libertagéo do clipe. (Consulte a Figura 4)

7. Pegue no punho com uma mao e no manipulo do clipe com a outra.
Avance o manipulo do clipe no sentido do punho até as garras do
clipe comecarem a comprimir o tecido. Nota: Quanto mais avancar
o manipulo do clipe, maior sera o aperto do clipe no tecido. Nota:
Mantenha o clipe firmemente pressionado contra o tecido para obter a
maxima captacao de tecido. (Consulte a Figura 5)

8. Quando o clipe estiver posicionado no local pretendido, liberte o clipe
do dispositivo puxando o manipulo do clipe para tras e devagar até
ao batente. (Consulte a Figura 6) Atengao: Se nao libertar o clipe por
completo, este podera afastar-se do local onde se pretendia efectuar
a oclusao.

9. Apds a colocacdo, avance o extensor da bainha e retire o dispositivo
do endoscépio.

10.Concluido o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as
directrizes institucionais para residuos médicos que constituam
risco bioldgico.
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para colocar clips endoscépicos en el interior
del tracto digestivo para la marcaciéon endoscopica, la hemostasia en
anomalias en la mucosa/submucosa de menos de 3 cm situados en el
tracto digestivo superior, Ulceras sangrantes, arterias de menos de 2 mm
y polipos de menos de 1.5 cm de didmetro situados en el tracto digestivo.
Este dispositivo no esta indicado para la reparacion de perforaciones
luminales del tracto digestivo.

El dispositivo se suministra estéril y esta indicado para un solo uso.

NOTAS

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia gastrointestinal

y a la hemostasia endoscédpica incluyen, entre otras: perforacion,
hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccién, reaccién alérgica a la medicacion,
hipotensién, depresién o parada respiratorias, arritmia o parada cardiacas,
hematemesis, disfasia transitoria, neumonia por aspiracién, dehiscencia
de heridas, reaccion tisular inflamatoria aguda minima, irritacién local
transitoria, migracion del clip al interior del conducto biliar y alteracion
anatémica.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido
para este dispositivo.
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El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible al introducir o
extraer el dispositivo.

La hemostasia endoscépica debe realizarse bajo visualizaciéon
endoscdpica directa.

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

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

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

El tratamiento de varices esoféagicas puede requerir la colocacién de clips
combinada con un esclerosante.

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

ADVERTENCIAS

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

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

No se ha establecido la compatibilidad de los clips endoscépicos TriClip
con la MRI.

PREPARACION DEL SISTEMA

Nota: Antes del uso, vea la figura 1 para identificar los componentes.
Precaucion: No retire la lenglieta de liberacion del clip hasta que el
clip esté en la posicion deseada para sujetar el tejido, ya que si lo hace
podria provocar el despliegue prematuro del clip y lesiones al paciente.

1. Asegurese de que haya un clip fijado firmemente al introductor tirando
suavemente del clip. Confirme también que las tres puntas del clip
estén extendidas y separadas. Si el clip no esta fijado, alinee la ranura
del extremo distal del cable con la ranura correspondiente de la base
de un clip. Nota: Asegurese de que el carrete esté en su posicién
original. A continuacién, deslice la funda metalica del clip sobre las
ranuras intersectadas. (Vea la figura 2) Confirme la fijacién del clip
tirando suavemente de él. Nota: Si se retir6 la lengiieta de liberacion
de los clips, vuelva a colocarla.

2. Desenrosque la conexion luer lock y haga avanzar lentamente el
extensor de la vaina hacia delante hasta que el clip se haya retraido
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por completo al interior de la vaina exterior. Nota: Para facilitar la
retraccion suave, guie el clip en el interior de la vaina exterior mientras
hace avanzar el extensor de la vaina. Precaucioén: Si el clip no se ha
retraido por completo al interior de la vaina exterior, podrian provocarse
lesiones al paciente y/o dafios en el dispositivo y el endoscopio.

Nota: Si esta presente, retire la punta abocinada tras la retraccion.

INSTRUCCIONES DE USO

. Tras determinar visualmente el lugar apropiado para el clip, haga
avanzar poco a poco el dispositivo en el interior del canal de accesorios
del endoscopio.

. Confirme por endoscopia que el dispositivo haya salido del endoscopio.

3. Coloque la punta distal del dispositivo hacia el lugar que se

quiera tratar.

. Tire del extensor de la vaina hacia el mango para dejar al descubierto
el clip. Conecte el extensor de la vaina al mango utilizando la conexién
Luer lock. (Vea la figura 3) Nota: El clip no puede retraerse al interior
de la vaina exterior mientras el dispositivo esta en el endoscopio.

. Coloque el clip en el lugar del tejido que se quiera tratar. Nota: Si es
necesario, lave de la forma deseada.

. Cuando esté satisfecho con la posicion del clip, retire la lengieta de
liberacion del clip. (Vea la figura 4)

. Sujete el asa del vastago con una mano y el carrete de clips con la
otra. Haga avanzar el carrete de clips hacia el asa del vastago hasta
que las puntas del clip comiencen a comprimir el tejido. Nota: Cuanto
mas lejos se extienda el carrete de clips, mas firmemente se fijara el
clip al tejido. Nota: Mantenga el clip presionado firmemente contra el
sitio que se quiera tratar para capturar el maximo de tejido. (Vea la
figura 5)

. Cuando el clip esté colocado sobre el lugar que se quiera tratar,
desprenda el clip del dispositivo tirando lentamente del carrete de clips
hacia el tope trasero. (Vea la figura 6) Precaucion: Si el clip no se
desprende por completo, es posible que se suelte del sitio del cierre.

. Tras el despliegue, haga avanzar el extensor de la vaina hacia delante
y extraiga el dispositivo del endoscopio.

10.Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun las pautas

del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands fér endoskopisk placering av clips inuti
gastrointestinal kanal fér endoskopisk markering, hemostas fér mukdsa/
submukdsa defekter pa under 3 cm i den 6vre gastrointestinala kanalen,
blédande magsar, artarer pa under 2 mm samt polyper pa under 1.5 cm
diameter i den gastrointestinala kanalen. Denna produkt &r inte avsedd att
aterstélla lumenperforationer i den gastrointestinala kanalen. Produkten
levereras steril och ar endast avsedd fér engangsbruk.

OBS!

Om férpackningen &r 6ppnad eller skadad vid leverans ska produkten inte
anvandas. Undersok produkten och var sérskilt uppmarksam pa veck,
béjningar och sprickor. Om en avvikelse som kan férhindra riktig funktion
upptécks ska produkten inte anvandas. Var god underrétta Wilson-Cook
for returtillstand.

Det antal clips som kravs for hemostas kan variera, beroende pa det
anatomiska omradet, histologin, lesionstypen samt patientens tillstand och
sjukdomshistoria. En tillracklig méngd clips bor férberedas fére ingreppet
med tanke pa dessa faktorer.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika fér det priméara
endoskopiska ingrepp som ska utféras for att tillga 6nskat omrade.

Kontraindikationer fér endoskopisk hemostas omfattar men begrénsas
inte till: samarbetsovillig patient, koagulopati, fértrangning eller striktur i
cricopharyngeus eller matstrupe samt slingrande matstrupe.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Eventuella komplikationer férbundna med gastrointestinal och endoskopisk
hemostas omfattar men begréansas inte till: perforation, hemorragi,
aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni,
andningsdepression eller -stillestand, hjartarrytmi eller -stillestand,
hematemes, kortvarig dysfasi, aspirationspneumoni, debridering av sar,
minimal akut inflammationsreaktion i vavnad, kortvarig lokal irritation,
forskjutning av clips till gallgdngen samt anatomirubbningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningens etikett for minsta krav pa kanalstorlek fér denna
anordning.

Endoskopet maste bevaras i sa rakt ldge som méjligt nar produkten fors in
eller tas ut.

Endoskopisk hemostas boér utféras under direkt endoskopisk visualisering.

33

(O]



®

Clipsning av harda eller valdigt fibrésa lesioner for att uppné hemostas
kan vara besvarlig.

Om clipsanordningen anvands med endoskopet i vridet eller tillbakabéjt
lage kan svarigheter uppsta med clipsplaceringen.

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

Behandling av esofagusvariser kan kréva clipsning i kombination med
skleroserande medel.

Anvéndning av clips i narheten av bakteriekontamination kan férstarka
eller forlanga infektion.

VARNINGAR

Misslyckande att placera clips eller om de placeras pa olampligt satt kan
det kravas kirurgiska atgérder. Avbitartdnger kan anvandas for att kapa
ledaren och hdljet.

Elektrokirurgiska anordningar som anvands efter clipsning kan orsaka
patientskada.

MRT-kompatibiliteten fér TriClip endoskopiska clips har inte etablerats.

SYSTEMFORBEREDELSE

OBS! Se fig. 1 fére anvandning fér komponentidentifikation. Var forsiktig:
Avlagsna inte clipsets frigéringsflik forran clipset ar i 6nskat lage for att
greppa vavnad; annars kan det uppsta for tidig ofrivillig placering av
clipset och/eller patientskada.

1. Sékerstall att clipset sitter sékert mot inféraren genom att dra latt i
det. Bekréfta ven att clipsets tre spetsar spretar at olika hall. Om
clipset inte sitter fast ska skaran pa kabelns distala ande riktas in
mot motsvarande skara pa clipsets bas. OBS! Bekréfta att spolen
sitter pa ursprunglig plats. Fér sedan clipsets metallhylsa éver de
sammankopplade skarorna. (Se fig. 2) Bekréfta att clipset sitter pa plats
genom att dra forsiktigt i det. OBS! Om clipsets frigdringsflik avliagsnats
ska den sattas tillbaka.

2. Skruva upp Luer-lockkopplingen t och for langsamt fram héljet
tills clipset ar helt indraget i héljet. OBS! For att underlatta smidig
indragning kan clipset styras in i héljet manuellt samtidigt som héljet
fors framat. Var forsiktig: Om clipset inte dras in helt i héljet kan det
uppsta skada pa patienten, produkten och/eller endoskopet. OBS!
Avlagsna den forlangda spetsen efter indragning (om sadan finns).

BRUKSANVISNING
1. Faststall forst visuellt lampligt clipsomrade och for sedan fram
produkten i endoskopets arbetskanal lite i taget.
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2. Bekréfta endoskopiskt att produkten syns i endoskopbilden.
3. Placera produktens distala spets mot malomradet.

4. For ut clipset genom att dra héljet mot handtaget. Anvéand Luer-
lockkopplingen och anslut hdljet till handtaget. (Se fig. 3) OBS! Clipset
kan inte dras in i héljet nar produkten ligger i endoskopet.

5. Placera clipset i malomradet. OBS! Spola efter 6nskemal, vid behov.

6. Nér clipset positionerats pa énskat stélle ska frigéringsfliken avidgsnas.
(Se fig. 4)

7. Fatta tag i skaftgreppet med en hand och clipsspolen med den andra.
For fram clipsspolen mot skaftgreppet tills klAmmans spetsar bérjar
pressa ihop vévnaden. OBS! Ju langre clipsspolen férs fram, desto
hardare kommer clipset att pressa ihop vavnaden. OBS! Hall clipset
stadigt tryckt mot malomradet for basta vavnadsgrepp. (Se fig. 5)

8. Nar clipset placerats i malomradet ska det frigéras fran produkten
genom att clipsspolen langsamt dras mot backspérren. (Se fig. 6) Var
férsiktig: Om clipset inte frigérs helt kan det medféra att det dras bort
fran clipsomradet.

9. Efter placering ska hdljet foras framat och produkten avldgsnas fran
endoskopet.

10.Nar ingreppet slutférts ska produkten kasseras enligt institutionens
praxis for biologiskt medicinriskavfall.
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Sheath Extender

Stem Grip

3 Prong
Clip

Outer Sheath

Clip Release Tab
FAFRHRAR
Clipsudleserflig
Vrijgavelipje van de clip
Hakasen vapautuskieleke
Languette de libération du clip
Absetzsicherung
Mwttida ameAevBépwong KN
Linguetta di rilascio della clip
Cartao de libertacao do clipe
Lengueta de liberacion de los clips
Clipsets frigoringsflik

Stem Grip
BTW
Skaftgreb
Steelgreep
Varren tarttumiskohta
Poignée
Schaftgriff
AaPn oteNéxoug
Impugnatura del fusto
Punho
Asa del vastago
Skaftgrepp

Clip Spool
Fhh
Clipsspole
Clipspoel
Hakassailié
Porte-clips
Clipspule
‘ENKTPO KN
Tamburo di clipping
Manipulo do clipe
Carrete de clips
Clipsspole

3 Prong Clip
=M%
3-benet clips
Clip met 3 benen
3-sakarainen hakanen
Clip a 3 griffes
Clip mit 3 Zinken
KAurt 3 Sovtiv
Clip a 3 denti
Clipe de 3 garras
Clip de tres puntas
Clips med 3 spetsar
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Estensore della guaina
Extensor da bainha
Extensor de la vaina
Héljets forlangare
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Ydre sheath
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E€wtepikd Bnkapt
Guaina esterna
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Clip Release Tab
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Vrijgavelipje van de clip
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Lengueta de liberacion de los clips
Clipsets frigoringsflik
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TriClip™ Endoscopic Clipping Device
TriClip™ AEIRRERE

TriClip™ endoskopisk clipseanordning

TriClip™ Endoscopisch Clipping instrument

Endoskooppinen TriClip™-hakasinstrumentti

Dispositif de pose endoscopique de clips
TriClip™

TriClip™ Endoskopischer Clip

JUOKEUN EVOOOKOMIKNG TOomoBETnong KA
TriClip™

Applicatore di clip endoscopico TriClip™
Aplicador de clipes endoscopicos TriClip™

Dispositivo de colocacion de clips
endoscopicos TriClip™

TriClip™ endoskopisk clipsprodukt
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