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WARNINGS

1.

The product is intended for single use only! DO NOT reuse, reprocess or resterilize the device. Reuse, reprocessing
or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness or death. Reuse or reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

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

Operation of this instrument is based on the assumption that open surgery is possible as an emergency measure if the
clip cannot be detached from the instrument or if any other unexpected circumstance takes place.

It might be impossible to stop bleeding depending on the hemorrhage situation because the clip performance for
hemostasis is limited. Prepare more than one hemostasis device.

Re-bleeding may occur on the clipping site, depending on the local condition. Check the patient for any re-bleeding
after the operation as appropriate.

As the clips are made of stainless-steel, do not use them on a patient who is severely allergic to metals. Otherwise,
allergic symptoms may occur.

This device does not contain latex.




E DEVICE NAME

Sterile Repositionable Hemostasis Clipping Device

DEVICE DESCRIPTION

[CONTENTS]

The Sterile Repositionable Hemostasis Clipping Device is a sterile, single-use endoscopic clipping device, intended to be
used for hemostasis for mucosal/submucosal defects in digestive tract.

[ SPECIFICATION]

The specifications of the product are represented by open width (L1), the maximum outside diameter (D) and working

length, as indicated in table 1.
Applicable endoscope working channel: =@2.8mm.

Table 1 Specification for Sterile repositionable hemostasis clipping device

Maximal Outer Diameter of
; Working Length
Type Open width (mm) the Insertion Part D gLeng
(mm)
(mm)
C 8
hend 1650
High-end type
D 11 1950
ROCC Normal type 2.6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
C 8
hend 1650
High-end type
D 11 1950
LOCK Normal type 2.6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20




[STRUCTURE]

Sterile Repositionable Hemostasis Clipping Device mainly includes clip component, distal end of spring tube, proximal
end of spring tube and handle component (Fig. 1).
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Fig. 1 Schematic diagram of Sterile Repositionable Hemostasis Clipping Device

1. Clip Assembly 2.Distal end of spring tube 3.Proximal end of spring tube 4.Handle

[ USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS]

This device is intended for use by trained health care professional only.As an accessory of digestive endoscopy, the
product shall be used by professionals familiar with the operation technique of digestive endoscopy.

[PERFORMANCE CHARACTERISTIC]

This device can be repositioned before deployment.

The clip assembly can follow the rotation when rotating the handle.

[ MR SAFETY INFORMATION]

MR Conditional

The vitro simulative test on single Sterile Repositionable Hemostasis Clipping Device has confirmed that, according to
the ASTM F2503 standard, patients with one clip or multiple dispersive clips or even multiple centralized clips which
not touch each other, could get safely scanned under magnetic resonance parameters as follows.

Static Magnetic Field

®  Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla

® The maximum spatial gradient should be no more than 4000 G/cm.

® The maximum MRI system report: the averaged specific absorption rate in whole body level is 2 W/kg.
MRI-Related Heating:

After 15 minutes of continuous scan based on the parameters described as above, the increase of temperature caused by

the clips is no more than 2°C.

Artifact Information:




In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 25mm from the clip when imaged
with a gradient echo or spin echo pulse sequence in a 3 Tesla MRI system.

[ RADIOPACITY INFORMATION]

The implanted part Clip Assembly of Sterile Repositionable Hemostasis Clipping Device in the human body is made of
stainless steel and is visualized under X-ray, the visibility under X-ray can be clearly identified.

INTENDED USE /INTENDED PURPOSE

This device is intended to be used for hemostasis for mucosal/submucosal defects in digestive tract.

INDICATIONS

(1) Hemostasis for
a. Mucosal / sub-mucosal defects < 3cm
b. Bleeding ulcers
c. Polyps < 1.5cm in diameter

(2) As a supplementary method, closure of GI tract luminal perforations <20mm that can be treated conservatively

CONTRAINDICATIONS

1. Mucosal/submucosal defects greater than 3cm.
2. Polyps greater than 1. 5cm in diameter.
3. The endoscopy cannot be tolerated or the endoscope cannot reach the target site(s).

4. Do not use this device when hemostasis cannot be verified visually with an endoscopic field of view.

ADVERSE EVENTS

The potential adverse effects associated with Sterile Repositionable Hemostasis Clipping Device may include:
Bleeding

Perforation

Pain

Infection

Septicemia

Inflammation of tissue

Mucosal damage

Complications which are not currently known or observed may be present.

PATIENT POPULATION

The product is only intended for adult and adolescent populations.



CLINICAL BENEFIT

The device can close perforation or close the wound to achieve hemostasis.

PRODUCT MATERIAL SUBSTANCE TABLE

Part Name Overall Materials Hazardous substance to which patients can be exposed
Bisphenol A Phthalates CMR&ED
Clip Assembly SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Delivery system SUS304, SUS316
(spring tube and ’ ’
ph %11 ) SUS304+HDPE,ABS,ABS+TPE o o o
andle

Remarks: Q)= Not Detected or less than method limit or meet the limit requirement

®  Phthalates and Bisphenol A meet the requirements of REACH EC /1907/2006, and the content of all substances shall
not exceed 0.1%.

® CMR&ED substances meet the requriment of Medical Device Regulation 2017/745, and the content of CMR&ED
substances in concerntration is not above 0.1% weight by weight (w/w).

OVERALL QUALITATIVE AND QUANTITATIVE INFORMATION

The overall qualitative and quantitative material information for the implanted clip assembly is as follows:

Implanted Part Name Material Content
SUS631 30%-40%
Clip Assembly-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Clip Assembly-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
CAUTIONS

1. This instruction manual contains essential information on using this instrument safety and effectively. Before use
thoroughly review this manual and the manuals of all equipment which will be used during the procedure and use
the instruments as instructed. Keep this and all related instruction manuals in a safe, accessible location. If you have
any questions or comments about any information in this manual, please contact Micro-Tech.

2. Patients should be informed of the potential risks and complications, which may lead to injury, illness or death of the
patient

3. Please read this instruction manual entirely before use.

4. Do not use this instrument when hemostasis cannot be verified visually within the endoscopic field of view after
application.



NOTES

1. Please check the shelf life before use. Do not use any device if the shelf life is expired.

2. The product is intended for single use only and one patient only. Do not reuse the device, nor share it by two or
more patients.

3. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State.

4. This device is intended for use by trained health care professional only. As an accessory of digestive endoscopy, the
product shall be used by professional familiar with the operation technique of digestive endoscopy.

5. Do not operate the spring tube and clip with excessive force in case of any damage to the device.

6. Always observe the endoscopic image during operation. Make sure that the device is present on the image and the
operation is normal, If the clip falls off from the endoscope before release, take it out with foreign body forceps.

7. Please confirm that the visual field of endoscope is clear before use.
8.  Dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.
9. Limited studies indicate that clipping hard or severely fibrotic lesions to achieve hemostasis may be more difficult.

10. 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.

11. The use of clips in the presence of bacterial contamination may potentiate or prolong infection.
12. Patients who use anticoagulant drugs before surgery should be used with caution.

13. A single copy of the instructions for use is provided in a case box (10 devices). If further copies are requested,
please contact Micro-Tech we will provide free of charge.

14. If you need more clinical information about the product, you can view the Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP). It will be uploaded to the European Database on Medical Devices (Eudamed) (link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI.

HOW SUPPLIED

Product packaging intact and has been sterilized (EO sterilization)

One-time use, for one patient to use only

STORAGE

1. Store the device in a cool, dark and dry place, and do not expose the package to organic solvent, ionizing radiation or
ultraviolet radiation. The sterilization is valid for 3 years. Prior to use, check the expiry date of sterilization on the label
of the package.

2. Storage conditions: in a room with a temperature range of 10-25°C and a humidity range of 10%-80%.

COMPATIBILITY

The proposed device is intended to use in endoscopic surgery of digestive tract by surgeon. It is used in combination
with digestive tract endoscope. The specifications of digestive tract endoscopes should comply with the following
requirements:

1) Channel diameter =2.8mm,



2) Working length < the working length of proposed device.

DIRECTIONS FOR USE

[PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION]

1. Check whether there is any damage on the packaging before use. Do not use the device if the packaging is damaged.
2. After the shelf life is confirmed, unpack and take the device out of the package.

3. Do not use the device if there are any function abnormalities or questions.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1. The device is compatible with an endoscope channel of 2.8mm or larger.

2. Remove protective sleeve. Carefully insert device into endoscope channel, ensuring that the clip is in the closed
position (See Fig.2).

NOTE: Endoscope must remain as straight as possible when inserting the device.

Clin Assemibly

€ ] = =

Y Protective Sleeve

3. Pass the clip through the endoscope channel towards targeted site. Open the clip pushing slider forward (See Fig.3).

Fig.2

4. Clip can be rotated clockwise or anti-clockwise by turning handle until correct position is achieved. Advance device
until contact is made with targeted site (See Fig.4).




Handle

Clip Assemily

L

Fig.3

5. When satisfied with clip positioning, close the clip component against the tissue by pulling the slider back until
tactile resistance is felt in the handle. Clip position may now be assessed prior to deployment. If clip is not in desired
position, clip may be re-opened and repositioned (See Fig.5).

Clip Assemily Handle

Fig.o

NOTE: Do not continue to pull back the slider further beyond the tactile resistance until you are ready to deploy the clip,
otherwise you may not be able to re-open the clip. This is explained in the next part, point No.6.

6. To deploy the clip, continue pulling back on slider beyond the tactile resistance point. You will feel an audible snap
as clip component detaches (See Fig.6).



Clip Assembly Handle

Fig.&

NOTET1: If the clip did not immediately detach from the catheter, then apply gentle movement of the catheter or
endoscope to unseat the clip.

7. Remove sheath from endoscope.

NOTE: Endoscope must remain as straight as possible when withdrawing the device.

PRODUCT DISPOSAL

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable local laws and regulations.

POST-PROCEDURE

1. After operation, follow the doctor’s advice not to eat food too early. Improper diet, forcible defecation, cough and
other activities increasing abdominal pressure will result in forcible falling off of the clip and bleeding afterwards.

2. Patients are followed up regularly. Generally, some patients' clips will fall off spontaneously within 1 month and
excreted out of the body with the digestive system, while a few clips are excreted out of the body within 3 months;
In rare cases, the duration is more than three months, and if the clip does not fall off more than six months, the
doctor can remove the clip with a grasping forcep. If the clip is removed with a grasping forcep, there may be a risk
of bleeding. It is recommended that during the removal process, first try to gently shake the grasping forcep to
loosen the adhesion site, and then slowly separate and remove it, minimizing bleeding caused by tissue damage.
Continuously monitor the patient's vital signs after the operation and handle any abnormalities in a timely manner.




E SYMBOL INDICATIONS

Do not re-use Do not resterilize

>k ®

ﬂ Date of manufacture

Manufacturer
Use-by date Caution
H E F Catalogue number L 0 T Batch code

Authorized representative in the
European Community/European
Union

/,
e
/ \

Keep away from sunlight

MR conditional STERILE|EO| | sterilized using ethylene oxide

\
Z

Do not use if package is
Keep d
cep ary damaged

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for Channel diameter

use

Working length Diameter

QO @

=
O

Medical Device

@ This Product is not made with

Natural Rubber Latex
Sterile barrier system/
Importer
Sterile packaging
25T
U D I Unique Device Identifier /ﬂ/ Temperature limit: 10-25° C
10T
B0%
a Humidity limitation: 10%-80% — Open here
~ ]
10% ~

[Packaging] Flexible peel pouch

[Production Date] See packing

[ Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas
[Period of Validity] Three years
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WARRANTY

Micro-Tech Nanjing (MT) warrants that reasonable care and prudence has been exercised in the design and manufacture
of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this device as well as factors related to the
patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond MT's control directly affect the device and
the results obtained from its use. MT's obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this device
and MT's shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising
from the use of this device. MT neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device. MT assumes no liability with respect to devices reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including (but not limited to) merchantability
or fitness for intended use, with respect to such device.
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WARNUNGEN

H 1.

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt! Das Instrument DARF NICHT wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung, Wiederautbereitung oder erneute
Sterilisation kann die strukturelle Integritdt des Instruments beeintrachtigen und/oder zu einem Instrumenteausfall
fithren, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Bei
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneuter Sterilisation kann auch das Risiko einer Kontamination des
Instruments und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten auftreten, einschlieflich, aber nicht
beschrinkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren.

Verwenden Sie dieses Instrument nur fiir die angegebenen Zwecke.

Die Bedienung dieses Instruments basiert auf der Annahme, dass eine offene Operation als NotfallmaBnahme
moglich ist, wenn die Klammer nicht vom Instrument gelost werden kann oder wenn ein anderer unerwarteter
Umstand eintritt.

Je nach Blutungssituation kann es unmoéglich sein, die Blutung zu stoppen, da die Klammerleistung filir die
Héamostase begrenzt ist. Bereiten Sie mehr als ein Himostaseinstrument vor.

Je nach &rtlichen Gegebenheiten kann es zu Nachblutungen an der Klammerstelle kommen. Uberpriifen Sie den
Patienten nach der Operation gegebenenfalls auf erneute Blutungen.

Da die Klammern aus Edelstahl bestehen, diirfen sie nicht bei Patienten mit einer starken Allergie gegen Metalle
verwendet werden. Andernfalls koénnen allergische Symptome auftreten.

Dieses Instrument enthélt kein Latex.

12



INSTRUMENTEN-NAME

Steriles replatzierbares Hamostase-Klammerinstrument

INSTRUMENTEN-BESCHREIBUNG

[INHALT])

Das sterile replatzierbare Hamostase-Klammerinstrument ist ein steriles endoskopisches Klammerinstrument zur
einmaligen Verwendung, das zur Himostase bei mukosalen/submukosalen Defekten im Verdauungstrakt bestimmt ist.

[ SPEZIFIKATION]

Die Spezifikationen des Produkts sind durch die offene Breite (L1), den maximalen Auflendurchmesser (D) und die
Arbeitsldnge dargestellt, wie in Tabelle 1 angegeben.

Anwendbarer Endoskop-Arbeitskanal: >@2,8mm.

Tabelle 1 Spezifikation fiir das sterile replatzierbare Himostase-Klammerinstrument

Maximaler
Auflendurchmesser des
Typ Offene Breite (mm) Einsatzteils D Arbeitslange (mm)
(mm)
C 8
1650
High-End-Ausfiihrung D 11
1950
ROCC Normaler Typ 2,6
F 16 2300
Super-Eco
2350
G 20
C 8
High-End-Ausfiih 1650
igh-End-Ausfithrung
D 1 1950
LOCK Normaler Typ 2,6
F 16 2300
Super-Eco
2350
G 20
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[STRUKTUR]

Das sterile replatzierbare Hdmostase-Klammerinstrument umfasst hauptséchlich eine Klammerkomponente, das distale
Ende des Federrohrs, das proximale Ende des Federrohrs und eine Handgriffkomponente (Abb. 1).

f I /0

=Dy

A

3

Abb. 1 Schematische Darstellung des sterilen replatzierbaren Himostase-Klammerinstruments

1. Klammereinheit 2. Distales Ende des Federrohrs 3. Proximales Ende des Federrohrs. 4. Griff

[BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN]

Dieses Instrument ist nur fiir die Verwendung durch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Als
Zubehor fiir die Verdauungsendoskopie  darf das Produkt nur von Fachkriften verwendet werden, die mit der
Operationstechnik der Verdauungsendoskopie vertraut sind.

[LEISTUNGSMERKMALE]

Dieses Instrument kann vor dem Einsatz repositioniert werden.

Die Klammereinheit kann beim Drehen des Griffs der Rotation folgen.

[ MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN]

Bedingt MR-sicher

Der in-vitro-Simulationstest an einem einzelnen sterilen replatzierbaren Hadmostase-Klammerinstrument hat bestatigt,
dass Patienten gemiB3 der Norm ASTM F2503 mit einer oder mehreren Klammern, die sich nicht beriihren, sicher unter
den folgenden MRT-Parametern gescannt werden konnen.

Statisches Magnetfeld
®  Statisches Magnetfeld von 1,5-Tesla oder 3-Tesla
® Der maximale rdumliche Gradient sollte nicht mehr als 4000 G/cm betragen.

® Der maximale MRT-Systembericht: Die durchschnittliche spezifische Absorptionsrate im gesamten Korper betragt
2 W/kg.

MRT-bedingte Erwiirmung

Basierend auf den oben beschriebenen Parametern, erzeugen die Klammern nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens
einen Temperaturanstieg, der nicht mehr als 2 °C betrégt.

Artefaktinformationen:
In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Instrument verursachte Bildartefakt etwa 25 mm von der Klammer

entfernt, wenn es mit einer Gradientenecho- oder Spinechopulsfolge in einem 3-Tesla-MRT-System abgebildet wird.
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[ INFORMATIONEN ZUR RONTGENOPAZITAT]

Das implantierte Teil, die Klammerbaugruppe des sterilen replatzierbaren H&mostase-Klammerinstruments im
menschlichen Koérper, besteht aus rostfreiem Stahl und ist unter Rontgen sichtbar; die Sichtbarkeit kann eindeutig
identifiziert werden.

VORGESEHENE VERWENDUNG/VORGESEHENER ZWECK

Dieses Instrument wurde fiir die Hamostase bei Verletzungen des mukosalen und submukosalen Gewebes im
Verdauungstrakt entwickelt.

INDIKATIONEN

(1) Hamostase bei
d. Mukosalen / submukosalen Defekten < 3 cm
e. Blutenden Geschwiiren
f.  Polypen < 1,5 cm im Durchmesser

(2) Als erginzendes Verfahren: Verschluss von Luminalperformationen des Gastrointestinaltrakts <20mm, die
konservativ behandelt werden konnen

GEGENANZEIGEN

1. Verletzungen des mukosalen und submukosalen Gewebes grof3er als 3 cm.
2. Polypen mit einem Durchmesser von mehr als 1,5 cm.
3. Die Endoskopie wird nicht toleriert oder das Endoskop kann die Zielstelle(n) nicht erreichen.

4. Verwenden Sie dieses Gerét nicht, wenn die Himostase nicht visuell mit einem endoskopischen Sichtfeld tiberpriift
werden kann.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mogliche unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang mit dem sterilen replatzierbaren Hamostase-Klammerinstrument
konnen Folgendes umfassen:

Blutungen

Perforation

Schmerz

Infektion

Septikdmie

Entziindung des Gewebes
Schleimhautschiden

Gegenwirtig nicht bekannte oder beobachtete Komplikationen kdnnen vorliegen.

PATIENTENGRUPPE

Das Produkt ist nur fiir Erwachsene und Jugendliche bestimmt.

15



KLINISCHER NUTZEN

H Das Instrument kann eine Perforation schlieen oder die Wunde verschliefen, um eine Blutstillung zu erreichen.

TABELLE DER PRODUKTMATERIALSTOFFE

Teilebezeichnung Gesamtmaterialien Gefahrliche Substanz, der Patienten ausgesetzt werden kdnnen
Bisphenol A Phthalate CMR&ED
Klammereinheit SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Liefersystem SUS304, SUS316,
(Federrohr und SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o]
Griff) ABS+TPE

Bemerkungen: Q) = Nicht nachgewiesen oder weniger als der Methodengrenzwert oder Erfiillung der
Grenzwertanforderung

®  Phthalate und Bisphenol A erfiillen die Anforderungen von REACH EC/1907/2006, und der Gehalt aller Substanzen
darf 0,1% nicht tiberschreiten.

® CMR&ED-Substanzen erfiillen die Anforderung der Medizinprodukteverordnung 2017/745, und der Gehalt an
CMR&ED-Substanzen in ihrer Konzentration liegt nicht iiber 0,1 Gewichtsprozent (w/w).

ALLGEMEINE QUALITATIVE UND QUANTITATIVE INFORMATIONEN

Die allgemeinen qualitativen und quantitativen Materialinformationen fiir die implantierte Klammereinheit lauten wie

folgt:
Bezeichnung des implantierten Teils Material Inhalt
SUS631 30%-40%
Klammereinheit- LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Klammereinheit-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
VORSICHT

1. Diese Bedienungsanleitung enthédlt wichtige Informationen zur sicheren und effektiven Verwendung dieses
Instruments. Lesen Sie vor der Anwendung dieses Handbuch und die Handbiicher aller Gerédte, die wéhrend des
Eingriffs verwendet werden, sorgfiltig durch und verwenden Sie die Instrumente wie angewiesen. Bewahren Sie
diese und alle zugehorigen Gebrauchsanweisungen an einem sicheren und leicht zugédnglichen Ort auf. Bei Fragen
und Anmerkungen zu dieser Gebrauchsanweisung wenden Sie sich bitte an Micro-Tech.

2. Die Patienten sollten {iber die potenziellen Risiken und Komplikationen informiert werden, die zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fithren konnen.

3. Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch vollstidndig durch.
4. Verwenden Sie dieses Geridt nicht, wenn die Hdmostase nach der Anwendung nicht visuell im endoskopischen

Sichtfeld {iberpriift werden kann.
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ANMERKUNGEN

1. Bitte prifen Sie vor der Verwendung das Haltbarkeitsdatum. Verwenden Sie kein Instrument, wenn das
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

2. Das Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch und nur fiir einen Patienten bestimmt. Verwenden Sie das
Instrument nicht noch einmal und verwenden Sie es nicht bei zwei oder mehr Patienten.

3. lJeder ernsthafte Vorfall im Zusammenhang mit dem Instrument sollte dem Hersteller und der zustéindigen Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden.

4. Dieses Gerdt ist nur fiir geschultes medizinisches Fachpersonal bestimmt. Als Zubehor fiir die
Verdauungsendoskopie muss das Produkt von Fachleuten verwendet werden, die mit der Operationstechnik der
Verdauungsendoskopie vertraut sind.

5. Betitigen Sie das Federrohr und die Klammer nicht mit iiberméBiger Kraft, da sonst das Instrument beschédigt
werden kann.

6. Beobachten Sie wihrend der Operation immer das endoskopische Bild. Stellen Sie sicher, dass das Instrument auf
dem Bild vorhanden ist und der Betrieb normal ist. Wenn die Klammer vor der Freigabe vom Endoskop abfillt,
nehmen Sie sie mit einer Fremdkorperzange heraus.

7.  Bitte stellen Sie vor der Benutzung das freie Sichtfeld des Endoskops sicher.

8. Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der lokalen Regierung.

9. Begrenzte Studien deuten darauf hin, dass es schwieriger sein kann, harte oder stark fibrotische Lisionen zu
schneiden, um eine Himostase zu erreichen.

10. Die Anzahl der Klammern, die fiir die Hdmostase erforderlich ist, kann je nach anatomischer Stelle, Histologie,
Lasionstyp sowie Zustand und Anamnese des Patienten variieren. Vor dem Eingriff sollte im Hinblick auf diese
Faktoren eine ausreichend grofle Anzahl von Klammern vorbereitet werden.

11. Die Verwendung von Klammern bei bestehender bakterieller Kontamination kann die Infektion verstérken oder
verlédngern.

12. Patienten, die vor der Operation gerinnungshemmende Medikamente einnehmen, sollten diese mit Vorsicht
anwenden

13. Eine einzige Kopie der Gebrauchsanweisung befindet sich in einer Aufbewahrungsbox (10 Instrumente). Falls
weitere Exemplare bendtigt werden, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech. Wir stellen Thnen diese kostenlos zur
Verfiigung.

14. Wenn Sie weitere klinische Informationen {iber das Produkt bendtigen, konnen Sie die Zusammenfassung der
Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) einsehen. Sie wird in die Européische Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) hochgeladen (Link: https: //ec.europa.eu/tools/eudamed), wo sie mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist.

LIEFERUNG

Die Produktverpackung ist intakt und wurde sterilisiert (EO-Sterilisation)

Einmaliger Gebrauch, nur fiir einen Patienten bestimmt

LAGERUNG

1. Bewahren Sie das Gerét an einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort auf und setzen Sie die Verpackung keinem

organischen Losungsmittel, ionisierender Strahlung oder ultravioletter Strahlung aus. Die Sterilisation ist fiir 3 Jahre

giiltig. Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Verfalldatum der Sterilisation auf dem Etikett der Verpackung.
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2. Lagerungsbedingungen: in einem Raum mit einer Temperatur von 10-25 °C und einer Luftfeuchtigkeit von
10 %-80 %.

KOMPATIBILITAT

Das vorgeschlagene Instrument ist flir den Einsatz in der endoskopischen Chirurgie des Verdauungstraktes durch den
Chirurgen vorgesehen. Es wird in Kombination mit dem Verdauungstrakt-Endoskop verwendet. Die Spezifikationen von
Verdauungstrakt-Endoskopen sollten den folgenden Anforderungen entsprechen:

1) Kanaldurchmesser >2.8 mm,

2) Arbeitslinge < die Arbeitslinge des vorgeschlagenen Instruments.

GEBRAUCHSANWEISUNG

[ VORPRUFUNG UND VORBEREITUNG]

1. Priifen Sie vor dem Gebrauch, ob die Verpackung beschéddigt ist. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die
Verpackung beschidigt ist.

2. Nach der Bestitigung der Haltbarkeit das Instrument aus der Verpackung nehmen.

3. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es Funktionsstdrungen oder Fragen gibt.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

1. Das Geridt ist mit einem Endoskopkanal von 2,8 mm oder groBer kompatibel.

2. Entfernen Sie die Schutzhiille. Setzen Sie das Gerit vorsichtig in den Endoskopkanal ein und stellen Sie sicher, dass
sich die Klammer in der geschlossenen Position befindet (siche Abb. 2).

HINWEIS: Das Endoskop muss beim Einsetzen des Geréts so gerade wie moglich bleiben.

Klammereinheit Griff

- o

==

% Schutzhiille @

Abb. 2

3. Schieben Sie die Klammer durch den Endoskopkanal bis zur Eingriffstelle vor. Bewegen Sie den
Klammer-Schiebemechanismus nach vorne (siche Abb. 3).

4. Die Klammer kann durch Drehen des Griffs im oder gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, bis die richtige
Position erreicht ist. Schieben Sie das Instrument weiter vor, bis es mit der Eingriffstelle in Berlihrung kommt (siche
Abb. 4).
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Griff

Klammereinheit

!

Abb. 3

5. Sobald Sie mit der Position der Klammer =zufrieden sind, schlieen Sie durch Zuriickziehen des
Schiebemechanismus die Klammer am Gewebe, bis zu einem fiihlbaren Widerstand im Griff. Die Position der
Klammer kann vor der endgiiltigen Platzierung nochmals iiberpriift werden. Wenn sich die Klammer nicht in der
gewiinschten Position befindet, kann die Klammer erneut geéffnet und neu positioniert werden (siche Abb. 5).

Klammereinheit

Abb. 5

HINWEIS: Ziehen Sie den Schieber nicht weiter iiber den fithlbaren Widerstand hinaus zuriick, bis Sie die Klammer
platzieren konnen, da sich die Klammer sonst moglicherweise nicht mehr 6ffnen lédsst. Dies wird im ndchsten Abschnitt,
Punkt Nr. 6, erlautert.

6. Um die Klammer zu 6ffnen, ziehen Sie den Schieber weiter {iber den taktilen Widerstandspunkt hinaus zuriick. Beim
Lésen des Klammerstiicks spiiren Sie ein horbares Einrasten (siche Abb. 6).
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Klammereinheit

- —
™,
hY Gewebe

HINWEIS 1: Wenn sich die Klammer nicht sofort vom Katheter 16st, bewegen Sie den Katheter oder das Endoskop
vorsichtig, um die Klammer zu 16sen.

7. Entfernen Sie die Schleuse vom Endoskop.

HINWEIS: Das Endoskop muss beim Herausziehen des Instruments so gerade wie mdglich bleiben.

PRODUKTENTSORGUNG

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Behandeln und entsorgen Sie gemal3

der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen Gesetzen und Vorschriften.

NACH DEM EINGRIFF

1.

Der Patient sollte nach einem solchen Eingriff erst nach Erlaubnis des Arztes Nahrung zu sich nehmen.
Unangemessene Erndhrung, erhohter Druck beim Stuhlgang, Husten und andere Aktivitdten mit hohem Bauchdruck
konnten dazu fiithren, dass sich die Klammer 16st und erneut Blutungen auftreten.

Patienten miissen regelmifig nachuntersucht werden. In der Regel fallen die Klammern bei manchen Patienten
innerhalb eines Monats spontan ab und werden mit der Verdauung ausgeschieden, wihrend einige wenige
Klammern innerhalb von drei Monaten aus dem Korper ausgeschieden werden; in seltenen Fillen betrigt die Dauer
mehr als drei Monate, und wenn die Klammer nicht ldnger als sechs Monate aus dem Korper ausscheidet, kann der
Arzt die Klammer mit einer Greifzange entfernen. Wenn die Klammer mit einer Greifzange entfernt wird, besteht
die Gefahr von Blutungen. Es wird empfohlen, wihrend des Entfernungsvorgangs zunéchst zu versuchen, die
Greifzange sanft zu schiitteln, um die Klebestelle zu 16sen, und sie dann langsam zu trennen und zu entfernen, um
Blutungen aufgrund von Gewebeschiiden zu minimieren. Uberwachen Sie nach der Operation kontinuierlich die
Vitalzeichen des Patienten und behandeln Sie etwaige Abnormalititen rechtzeitig.

20



SYMBOL-ANGABEN

Nicht wiederverwenden

@

Nicht erneut sterilisieren

i

Herstellungsdatum Hersteller
Haltbarkeitsdatum A Vorsicht
H E F Katalognummer L 0 T Chargencode

Union

Bedingt MR-sicher STERILE|EO| | mit Ethylenoxid sterilisiert
Bevollméchtigter Vertreter in der s
paischen — . .
Vor S licht schiit
Gemeinschaft/Europdischen 4\ of Sonneniicht seiitzen

Trocken halten

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder lesen

Kanaldurch
@ Sie die elektronische analdurchmesser
Gebrauchsanweisung
|"——| Arbeitslange Durchmesser
Dieses Produkt ist nicht aus
Medizi dukt
@ Naturkautschuklatex hergestellt M D edrzinprodu
Sterilbarrieresystem/ |
mporteur
Sterile Verpackung

Eindeutige Gerétekennung

Temperaturgrenze: 10-25 °C

10%

Feuchtigkeitsbegrenzung:
10 %-80 %

A

{

Hier 6ffnen
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[Verpackung] Flexibler Abziehbeutel
[Produktionsdatum] Siehe Verpackung

[ Sterilisation] Sterilisiert mit EQ (Ethylenoxid) Gas
[Giiltigkeitsdauer] Drei Jahre

GARANTIE

Micro-Tech Nanjing (MT) garantiert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Gerdts mit angemessener Sorgfalt
und Umsicht durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schlief3t alle anderen Garantien aus, die hier nicht
ausdriicklich dargelegt sind, unabhéngig davon, ob sie ausdriicklich oder implizit kraft Gesetzes oder anderweitig
erfolgen, einschlieBlich, aber nicht beschriankt auf implizite Garantien der Marktgingigkeit oder Eignung. Die
Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses Gerits, sowie andere Faktoren, die mit dem Patienten,
der Diagnose, der Behandlung, den operativen Eingriffen und anderen au3erhalb der Kontrolle von MT liegenden
Gegebenheiten zusammenhédngen, haben unmittelbaren Einfluss auf das Gerét und die Ergebnisse seiner Verwendung.
Diese Garantie verpflichtet MT ausschlieBlich zur Reparatur oder zum Austausch dieses Geréts. MT haftet demzufolge
nicht fiir unvorhergesehene oder sich ergebende Verluste, Schiaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der
Verwendung dieses Gerits ergeben. MT iibernimmt keine zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Bezug auf dieses
Gerit und erméchtigt auch keinen Dritten, dies zu tun. MT iibernimmt keine Haftung im Hinblick auf wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder resterilisierte Gerdte und gewahrt auf solche Geridte auch keinerlei explizite oder implizite
Garantien. Dies gilt unter anderem auch fiir jegliche Art von Garantien fiir die Marktfahigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck.
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ADVARSLER

1.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug! Enheden MA IKKE genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.
Genanvendelse, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore

til fejl pa enheden, som da kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genanvendelse eller genbehandling eller E
resterilisering kan ogsa skabe risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller

krydsinfektion, herunder, men ikke begrenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra én patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller dedsfald hos patienten.

Brug ikke denne enhed til andre formal end de angivne indikationer.

Betjening af dette instrument er baseret pd den antagelse, at aben kirurgi er mulig som en nedforanstaltning, hvis
klemmen ikke kan lesnes fra instrumentet, eller hvis en anden uventet omstandighed finder sted.

Det kan vere umuligt at stoppe bledningen athengigt af bledningssituationen, fordi klemmens ydeevne til
hamostase er begrenset. Forbered mere end én hamostaseenhed.

Genbledning kan forekomme pé omradet, hvor klemmen er placeret, athaengigt af den lokale tilstand. Kontroller
som passende patienten for eventuel genbladning efter operationen.

Da klemmerne er lavet af rustfrit stal, ma de ikke bruges pa en patient, der er alvorligt allergisk over for metaller.
Ellers kan der opsta allergiske symptomer.

Denne enhed indeholder ikke latex.
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ENHEDSNAVN

Steril repositionerbar haamostaseklemmeenhed

H ENHEDSBESKRIVELSE

[INDHOLD]

Steril repositionerbar haemostaseklemmeenhed er en steril endoskopisk klemmeenhed til engangsbrug, beregnet til at
blive brugt til haemostase for slimhinde-/submukosale defekter i fordejelseskanalen.

[ SPECIFIKATION]

Produktets specifikationer er reprasenteret ved &ben bredde (L1), den maksimale udvendige diameter (D) og
arbejdslengde, som angivet i tabel 1.

Endoskopets anvendelige arbejdskanal: >¢2,8 mm.

Tabel 1 Specifikation for Steril repositionerbar hemostaseklemmeenhed

Maksimal ydre diameter af

Type Aben bredde (mm) indsattelsesdel D Arbejdslengde (mm)
(mm)
C 8
1650
Avanceret type D 11 1950
ROCC Standardtype 2,6
E 16 2300
Super Eco 2350
G 20
C 8
1650
Avanceret type D 11 1950
LOCK Standardtype 2,6
F 16 2300
Super Eco 5350
G 20
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[STRUKTUR]

Steril repositionerbar hamostaseklemmeenhed omfatter hovedsageligt klemmekomponent, distal ende af fjederror,
proksimal ende af fjederrer og handtagskomponent (fig. 1).

Fig. 1 Skematisk diagram over Steril repositionerbar hazmostaseklemmeenhed

1. Klemmesamling 2. Distale ende af fjederrer 3. Proksimal ende af fjederror 4. Handtag

[ BRUGERINFORMATION/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]

Denne enhed er kun beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale.Som tilbeher til fordgjelsesendoskopi skal
produktet anvendes af fagfolk, der er fortrolige ned operationsteknikerne i fordgjelsesendoskopi.

[PRASTATIONSKARAKTERISTIKA]

Denne enhed kan repositioneres for implementering.

Klemmesamlingen kan folge rotationen, nar handtaget roteres.

[ MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER]

MR-betinget

Den vitro-simulative test pd en enkelt steril repositionerbar ha&mostaseklemmeenhed har bekraftet, at i henhold til
ASTM F2503-standarden kan patienter med én klemme eller flere spredte klemmer eller endda flere centraliserede
klemmer, som ikke rerer hinanden, sikkert scannes under folgende magnetiske resonansparametre.

Statisk magnetfelt
®  Statisk magnetfelt for 1,5-Tesla eller 3-Tesla
® Den maksimale rumlige gradient bar ikke vaere mere end 4000 G/cm.

® Den maksimale MRI-systemrapport: den gennemsnitlige specifikke absorptionshastighed i hele kropsniveau er 2
Wikg.

MR-relateret opvarmning:

Efter 15 minutters kontinuerlig scanning baseret pa parametrene beskrevet ovenfor, er temperaturstigningen, der er
fordrsaget af klemmerne, ikke mere end 2°C.

Artefaktoplysninger:
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I ikke-kliniske tests streekker billedartefaktet forarsaget af enheden sig ca. 25 mm fra klemmen, nar det afbilledes med et
gradientekko eller spinekkoimpulssekvens i et 3 Tesla MRI-system.

[ OPLYSNINGER OM RADIOPACITET]

Den implanterede klemmeenhed fra den steril repositionerbar haemostaseklemmeenhed i menneskekroppen er fremstillet
af rustfrit stdl og kan visualiseres ved rentgenundersogelse; synligheden under rontgen kan identificeres tydeligt.

TILSIGTET BRUG /TILSIGTET FORMAL

Denne enhed er beregnet til brug til haemostase ved slimhinde-/submukosale defekter i fordejelseskanalen.

INDIKATIONER

(1) Haemostase for
g.  mukosale / submukosale defekter < 3 cm
h. Bledende sér
i.  Polypper < 1,5 cm i diameter

(2) Som en supplerende metode, lukning af luminale perforeringer i mave-tarmkanalen <20 mm, der kan behandles
konservativt

KONTRAINDIKATIONER

1. Defekter pa slimhinde/submucosa sterre end 3 cm.
2. Polypper storre end 1,5 cm i diameter.
3. Endoskopien kan ikke tolereres, eller endoskopet kan ikke nd méalstedet/malstederne.

4. Brug ikke denne enhed, nar haemostase ikke kan verificeres visuelt med et endoskopisk synsfelt.

BIVIRKNINGER

De potentielle uenskede virkninger forbundet med Steril repositionerbar haemostaseklemmeenhed kan omfatte:
Bledning

Perforering

Smerte

Infektion

Septikaemi

Betendelse i vaev

Skader pa slimhinden

Komplikationer, som ikke er kendte eller observeret i gjeblikket, kan forefindes.

PATIENTPOPULATION

Produktet er kun beregnet til voksne og unge populationer.
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KLINISK FORDEL

Enheden kan lukke perforeringen eller lukke séaret for at opna heemostase.

PRODUKTMATERIALE STOFTABEL

Delnavn Overordnede materialer Farligt stof, som patienter kan udsattes for
Bisphenol A Phthalater CMR&ED
Klemmesamling SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Leveringssystem SUS304, SUS316,
( fiederrer og SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o)
héndtag ) ABS+TPE

Bemarkninger: Q= Ikke detekteret eller mindre end metodegraensen eller opfylder graensekravet

®  Phthalater og bisphenol A opfylder kravene i REACH EC/1907/2006, og indholdet af alle stoffer ma ikke overstige
0,1%.

® CMR&ED-stoffer opfylder kravet i Forordningen om medicinsk udstyr 2017/745, og indholdet af CMR&ED-stoffer i
koncentration er ikke over 0,1% veegt efter vaegt (w/w).

GENERELLE KVALITATIVE OG KVANTITATIVE OPLYSNINGER

De samlede kvalitative og kvantitative materialeoplysninger for den implanterede klemmesamling er som folger:

Implanteret delnavn Materiale Indhold
SUS631 30%-40%

Klemmesamling-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Klemmesamling-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

ADVARSLER

1. Denne brugsanvisning indeholder vasentlige oplysninger om sikker og effektiv brug af dette instrument. Gennemga
grundigt denne manual og manualerne for alt udstyr, som vil blive brugt under proceduren, for anvendelse, og
anvend instrumenterne som anvist. Opbevar den og alle relaterede brugsanvisninger pa et sikkert og tilgengeligt sted.
Hvis du har spergsmal eller kommentarer til oplysninger i denne manual, bedes du kontakte Micro-Tech.

2. Patienter skal informeres om de potentielle risici og komplikationer, som kan fore til skade, sygdom eller ded hos
patienten

3. Les venligst denne brugsanvisning helt inden brug.

4. Brug ikke dette instrument, nar haamostase ikke kan verificeres visuelt inden for det endoskopiske synsfelt efter
péfering.
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NOTER

Kontroller venligst holdbarheden inden brug. Brug ikke nogen enhed, hvis holdbarheden er udlebet.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug og kun til én patient. Genanvend ikke enheden, og del den ikke mellem to
eller flere patienter.

3. Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret skal rapporteres til producenten og den
kompetente myndighed i medlemsstaten.

4. Denne enhed er kun beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale. Som et tilbeher til fordejelsesendoskopi skal
produktet bruges af fagfolk, der er fortrolige med operationsteknikken for fordejelsesendoskopi.

5. Betjen ikke fjederroret og klemmen med overdreven kraft i tilfeelde af skade pé enheden.

6. Observer altid det endoskopiske billede under operation. Serg for, at enheden er til stede pé billedet, og at
operationen er normal. Hvis klemmen falder af endoskopet for frigivelse, skal du tage den ud med en
fremmedlegemepincet.

7.  Bekreeft venligst, at endoskopets synsfelt er klart for brug.

8. Bortskaf produkt og emballage i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders
politik.

9. Begrensede undersegelser indikerer, at klemning af harde eller alvorlige fibrotiske laesioner for at opna haemostase
kan vere vanskeligere.

10. Antallet af klemmer, der kraeves til haemostase, kan variere afhengigt af det anatomiske sted, histologi, leesionstype
og patientens tilstand og historik. En tilstraekkelig maengde klemmer ber forberedes under hensyntagen til alle disse
faktorer for proceduren.

11. Brug af klemmer, hvor der forekommer bakteriel kontaminering, kan forsteerke eller forleenge infektion.

12. Patienter, der tager antikoagulerende medicin for operation, ber anvendes med forsigtighed.

13. En enkelt kopi af brugsanvisningen findes i en kasseboks (10 enheder). Hvis der anmodes om yderligere kopier,
bedes du kontakte Micro-Tech, vi leverer gratis.

14. Hvis du har brug for yderligere klinisk information om produktet, kan du se resuméet af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP). Det vil blive uploadet til den europziske database for medicinsk udstyr (Eudamed) (link: https:
//ec.europa.cu/tools/eudamed), hvor det er forbundet til Basic UDI_DI.

SADAN LEVERES DET

Produktemballagen er intakt og er blevet steriliseret (EO-sterilisering)

Engangsbrug, kun til én patient

OPBEVARING

1. Opbevar enheden pa et koligt, morkt og tert sted, og udsat ikke pakken for organiske oplesningsmidler, ioniserende

straling eller ultraviolet striling. Sterilisationen er gyldig i 3 ar. Inden brug skal du kontrollere udlebsdatoen for

sterilisering pa emballagens etiket.

2. Opbevaringsforhold: i et rum med en temperatur pa 10-25°C og en luftfugtighed pa 10%-80%.

28



KOMPATIBILITET

Den pageldende enhed er beregnet til at blive brugt af kirurger til endoskopisk kirurgi i fordejelseskanalen. Det bruges i
kombination med endoskop i fordgjelseskanalen. Specifikationerne for endoskop i fordgjelseskanalen skal overholde
folgende krav:

1) Kanaldiameter >2,8mm,

2) Arbejdslengde < arbejdslengden pa den pagaeldende enhed.

BRUGSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]
1. Kontroller, om der er skader pa emballagen for brug. Brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget.
2. Nar holdbarheden er bekraftet, skal du pakke enheden ud og tage den ud af pakken.

3. Brug ikke enheden, hvis der er unormale funktioner eller spergsmal.

[ BRUGSANVISNING]

1. Enheden er kompatibel med en endoskopkanal pa 2,8 mm eller derover.

2. Fjern det beskyttende hylster. Indsat forsigtigt enheden i endoskopkanalen, og serg for, at klemmen er i lukket
position (se Fig. 2).

BEMZERK: Endoskopet skal forblive sa lige som muligt, nar enheden indszettes.

Klemmesamling Héndtag

S B0

==

%  Beskyttende hylster @

Fig. 2

3. For klemmen gennem endoskopkanalen mod det tilsigtede sted. Abn klemmen ved at skubbe skyderen fremad (se
fig. 3).

4. Klemmen kan drejes med eller mod uret ved at dreje handtaget, indtil den korrekte position er opnéet. For enheden
frem, indtil der er kontakt med det malrettede sted (se Fig. 4).
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Héndtag

Klemmesamling

!

Fig. 3 _d]

5. Nér du er tilfreds med placeringen af klemmen, skal du lukke klemmekomponenten mod vavet ved at traekke
skyderen tilbage, indtil der meerkes taktil modstand i hdndtaget. Klemmens position kan nu vurderes inden udrulning.
Hvis klemmen ikke er i den enskede position, kan klemmen genébnes og flyttes (se Fig. 5).

Klemmesamling

Fig. 5

BEMZAZRK: Fortsat ikke med at trekke skyderen leengere tilbage ud over den taktile modstand, for du er klar til at

udfolde klemmen, ellers vil du muligvis ikke vaere i stand til at gendbne klemmen. Dette er forklaret i naeste del, punkt nr.
6.

6. For at udfolde klemmen, skal du fortsatte med at treekke skyderen tilbage ud over det taktile modstandspunkt. Du vil
fole et herbart klik, nar klemmekomponenten lasnes (se fig. 6).
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Fig. 6

BEMZAZRKI1: Hvis klemmen ikke straks losnede sig fra kateteret, s& bevag kateteret eller endoskopet forsigtigt for at
fjerne klemmen.

7. Fjern hylsteret fra endoskopet.
BEMZZERK: Endoskopet skal forblive sa lige som muligt, nar enheden treekkes ud.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKT

Efter brug kan dette produkt vere en potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf i overensstemmelse med accepteret
leegepraksis og galdende lokale love og regler.

EFTERPROCEDURE

1. Efter operationen skal du folge leegens rdd om ikke at spise mad for tidligt. Forkert kost, tvungen affering, hoste og
andre aktiviteter, der @ger trykket i maven, vil resultere i, at klemmen tvinges af, og efterfolgende bledning.

2. Patienterne opfolges lobende. Generelt vil nogle patienters klemmer falde spontant af inden for 1 maned og udskilles
fra kroppen med fordgjelsessystemet, mens nogle fa klemmer udskilles fra kroppen inden for 3 maneder; I sjeldne
tilfeelde er varigheden mere end tre maneder, og hvis klemmen ikke falder af efter mere end seks maneder, kan
leegen fjerne klemmen med en gribetang. Hvis klemmen fjernes med en gribetang, kan der vere risiko for bledning.
Det anbefales, at man under fjernelsesprocessen forst forseger forsigtigt at ryste gribetangen for at lesne
adhaesionsstedet og derefter langsomt adskille og fjerne den for at minimere bledning forarsaget af veevsskade.
Overvag patientens vitale tegn lebende efter operationen, og handter eventuelle abnormiteter rettidigt.
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SYMBOLANGIVELSER

Ma ikke genanvendes

Ma ikke gensteriliseres

Fremstillingsdato Producent
Sidste anvendelsesdato A Forsigtig
H E F Katalognummer L 0 T Batch-kode
MR-betinget STERILE|EO| | Steriliseret med ethylenoxid
Bemyndiget repreesentant i Det ~--..\;’/
. —_— A ——
Europiske Fallesskab/Den A \ Opbevares vk fra sollys
. . _~
Europaiske Union a

Opbevares pa et tort sted

Ma ikke anvendes, hvis

Steril emballage

’ @ pakningen er beskadiget
Se brugsanvisningen eller se den Kanaldiameter
elektroniske brugsanvisning
|<——| Arbejdslengde @ Diameter
Dette produkt er ikke lavet med .
M k udst
@ naturgummilatex M D edicinsk udstyr
Sterilt barrieresystem/
Importer

UDI

Unik enhedsidentifikator

Temperaturgrense: 10-25°C

80%

10%

Fugtighedsbegransning:
10%-80%

Abnes her

[ Emballage ] Fleksibel selvlukkende pose
[ Produktionsdato ] Seemballage

[ Sterilisering ] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)
[ Gyldighedsperiode ] Tre ar




GARANTI

Micro-Tech Nanjing (MT) garanterer, at der er udvist rimelig omhu og forsigtighed i designet og fremstillingen af denne
enhed. Denne garanti geelder i stedet for, og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset
om de er udtrykt eller underforstiet ved lov eller pa anden made, inklusive, men ikke begraenset til, underforstaede E
garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af denne enhed samt faktorer
relateret til patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer og andre forhold uden for MT's kontrol, pavirker
direkte enheden og resultaterne opnaet ved brug af den. MT's forpligtelse i henhold til denne garanti er begraenset til
reparation eller udskiftning af denne enhed, og MT er ikke ansvarlige for noget tilfaeldigt eller folgeligt tab, skade eller
udgifter, der direkte eller indirekte opstar ved brugen af denne enhed. MT hverken patager sig, eller autoriserer nogen
anden person til at patage sig for det, noget andet eller yderligere ansvar eller ansvar i forbindelse med denne enhed. MT
patager sig intet ansvar med hensyn til enheder, der genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier,
hverken udtrykkelige eller underforstdede, herunder (men ikke begranset til) salgbarhed eller egnethed til tilsigtet brug,
med hensyn til sddan enhed.
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VAROITUKSET

1.

Tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon! ALA kiyti, kisittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkiytto,
uudelleenkdsittely tai uudelleensterilointi voi héirité laitteen toimintaa ja/tai johtaa laitteen toimintahdirioon, joka voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, muokkaaminen tai uudelleensterilointi
voi myos lisdta laitteen riskié ja/tai aiheuttaa tarttuvia tai ristiintarttuvia tulehduksia, mukaan lukien mutta
rajoittumatta tartuntatautien siirtyminen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

Al4 kiyti laitetta muihin kuin ylld mainittuihin toimenpiteisiin.

Tamaén instrumentin kayttd perustuu oletukseen, ettd avoin leikkaus on mahdollinen hititoimenpiteend, jos puristinta
el voida irrottaa instrumentista tai jos tapahtuu jokin muu odottamaton tapahtuma.

Verenvuototilanteesta riippuen verenvuotoa voi olla mahdotonta pysédyttdd, koska puristimen suorituskyky
hemostaasissa on rajallinen. Valmistele useampia hemostaasivilineité.

Puristusalueella voi esiintyd vuotoa paikallisesta tilanteesta riippuen. Tarkista potilaan mahdollinen jalkivuoto
leikkauksen jilkeen tarpeen mukaan.

Koska puristimet on valmistettu ruostumattomasta terdksestd, dld kdytd niitd potilaalla, joka on vakavasti allerginen
metalleille. Muussa tapauksessa voi ilmetd allergisia oireita.

Téama laite ei sisalld lateksia.
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LAITTEEN NIMI

Steriilin uudelleen siirrettdvan hemostaasin puristuslaitteen

LAITTEEN KUVAUS

[SISALTO]

Steriilin uudelleen siirrettdvin hemostaasin puristuslaitteen tarkoituksena on toimia steriilind, kertakdyttdisend
endoskooppisena puristuslaitteena limakalvon tai submukoosan vaurioiden hemostaasiin ruoansulatuskanavassa.

[ OMINAISUUDET]

Tuotteen ominaisuudet esitetdédn avoimen leveyden (L1), suurimman ulkohalkaisijan (D) ja tydpituuden perusteella
taulukossa 1.

Soveltuva endoskoopin tydskentelykanava: > 2,8 mm.

Taulukko 1 Steriilin uudelleen siirrettdvan hemostaasin puristuslaitteen tekniset tiedot

Liitososan suurin
Tyyppi Avattu leveys (mm) ulkohalkaisija D Tyopituus (mm)
(mm)

C 8

Hicheend ) 1650
1gh-end-tyypp1
D 11 1950
ROCC Normaali tyyppi 2,6
F 16 2300
Super Eco

2350

G 20

C 8
heend 1650

High-end-tyyppi
| D 11 1950
LOCK Normaali tyyppi 2,6
F 16 2300
Super Eco

2350

G 20
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[ RAKENNE ]

Steriilin uudelleen siirrettdvin hemostaasin puristuslaitteen kokoonpano koostuu pédasiassa puristinkomponentista,
jousiputken distaalisesta padstd, jousiputken proksimaalisesta padstd ja kahvakomponentista (kuva 1).

Sl [

)l

A

Kuva 1 Steriilin uudelleen siirrettdvan hemostaasin puristuslaitteen kaavio

1. Puristinkokoonpano 2. Jousiputken distaalinen pdd 3. Jousiputken proksimaalinen pda 4. Kahva

[KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYDET)

Tamé laite on tarkoitettu vain Kkoulutetun terveydenhuollon ammattilaisten k&yttoon. Ruoansulatuskanavan
endoskopian lisdvarusteena tuotetta saavat kdyttdd ruoansulatuskanavan endoskopian toimintatekniikkaan perehtyneet
ammattilaiset.

[SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET]

Tama laite voidaan sijoittaa uudelleen ennen kayttoonottoa.

Puristinkokoonpano voi seurata pydrimisté, kun kahvaa kéannetién.

[ MR-TURVALLISUUSTIEDOT]

MR-ehdollinen

Yksittdiselld Steriilin uudelleen siirrettdvan hemostaasin puristuslaitteen laitteella suoritettu in vitro -simulointitesti on
vahvistanut, ettd ASTM F2503 -standardin mukaisesti potilaat, joilla on yksi puristin tai useita hajanaisesti tai
keskitetysti  sijoitettuja puristimia, jotka eivdt kosketa toisiaan, voidaan turvallisesti kuvantaa seuraavilla
magneettikuvausparametreilla.

Staattinen magneettikentti
® 1,5 tai 3 Teslan staattinen magneettikentta
® Enimmadispinta-alan gradientti saa olla enintddn 4000 G/cm.

® Suurin magneettikuvausjirjestelmiraportti: keskiméérdinen spesifinen absorptiokyky koko kehon tasolla on 2
W/kg.

MRI:hen liittyvi limpeneminen:

Kun 15 minuutin jatkuva skannaus perustuu edelld kuvattuihin parametreihin, puristimien aiheuttama lampdtilan nousu
on enintéén 2°C.
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Artefaktin tiedot:

Ei-kliinisisséd testeissd laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 25 mm padhdn puristimesta, kun se kuvataan
gradienttikaiku- tai spin-echo-pulssisekvenssilld 3 Teslan magneettikuvausjarjestelméssa.

[SATEILYKAPASITEETTIA KOSKEVAT TIEDOT]

Steriilin uudelleen siirrettdvan hemostaasin puristuslaitteen ihmiskehoon implantoitu puristinkokoonpano on valmistettu
ruostumattomasta teréksesta ja nikyy selvésti rontgenkuvassa.

AIOTTU KAYTTO /KAYTTOTARKOITUS

Tama laite on tarkoitettu kaytettéviksi ruoansulatuskanavan limakalvo- /limakalvon alaisten vaurioiden hemostaasiin.

INDIKAATIOT

(1) Hemostaasi tilanteissa
j-  Limakalvon / limakalvon alaiset vauriot < 3 cm
k. Vertavuotavat haavaumat
l.  Polyypit < 1,5 cm halkaisijaltaan

(2) Téaydentidviand menetelméni konservatiivisesti hoidettavien, < 20 mm suuruisten ruoansulatuskanavan lumenaalisten
perforaatioiden sulkemiseen

VASTA-AIHEET

1. Yli 3 cm pituiset limakalvon/limakalvon alaiset vauriot.
Polyypit, joiden halkaisija on yli 1,5 cm.

Endoskopiaa ei voida sietdd tai endoskooppi ei padse kohdekohtaan (-kohtiin).

El

Al4 kaytd titi laitetta, jos hemostaasia ei voida varmistaa visuaalisesti endoskooppisella nakokentalla.

HAITTAVAIKUTUKSET

Steriilin uudelleen siirrettdvan hemostaasin puristuslaitteen mahdollisiin haittavaikutuksiin voivat kuulua:
Verenvuoto

Perforaatio

Kipu

Infektio

Septikemia

Kudostulehdus

Limakalvovaurio

Komplikaatioita, joita ei tilld hetkelld tunneta tai havaita, voi esiinty4.

POTILASRYHMA

Tuote on tarkoitettu aikuisille ja nuorille.
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KLIININEN HYOTY

Laite voi sulkea reiédn tai haavan hemostaasin saavuttamiseksi.

TUOTTEEN MATERIAALIAINETAULUKKO

H Osan nimi Kokonaismateriaalit Vaarallinen aine, jolle potilaat voivat altistua
Bisfenoli A Ftalaatit CMR&ED
Puristinkokoonpano SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Annostelujérjestelmé SUS304, SUS316,
(jousiputki ja kahva) SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o)
ABS+TPE

Huomioita: Q= Ei havaittu tai alle menetelmin raja-arvon tai tiyttad raja-arvovaatimuksen

®  Ftalaatit ja bisfenoli A tayttavait REACH EC/1907/2006 -vaatimukset, eiké kaikkien aineiden pitoisuus saa ylittdd
0,1 %.

® CMR&ED-aineet tayttavit ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen 2017/745 vaatimukset, ja CMR&ED-aineiden
pitoisuus tuotteessa on enintién 0,1 painoprosenttia (W/w).

YLEISET LAADULLISET JA MAARALLISET TIEDOT

Implantoidun puristinkokoonpanon yleiset laadulliset ja mééarélliset materiaalitiedot ovat seuraavat:

Implantoidun osan nimi Materiaali Sisaltd
SUS631 30%-40%
Puristinkokoonpano-LOCK SuUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Puristinkokoonpano-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
VAROITUKSET
1. Tédmi kéyttdohje siséltdd olennaisia tietoja tdmdn instrumentin turvallisesta ja tehokkaasta kéytdstd. Ennen

kayttod tutustu huolellisesti tdhdn oppaaseen ja kaikkiin toimenpiteen aikana kéytettyihin laitekésikirjoihin, ja kdyté
instrumentteja ohjeiden mukaisesti. Sdilytd tdméd ja kaikki liittyvdt kdyttGoppaat turvallisessa, helposti
saavutettavissa olevassa paikassa. Jos sinulla on kysyttivdd tai kommentteja timin kiyttdoppaan tiedoista, ota
yhteyttd Micro-Techiin.

2. Potilaille on kerrottava mahdollisista riskeistd ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan

3. Lue tdmai kdyttoohje kokonaan ennen kayttoa.

4. Ali kiiytd titd instrumenttia, jos hemostaasia ei voida silmimariisesti tarkistaa endoskooppisessa nikokentissi
kéyton jalkeen.
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HUOMAUTUKSET

1. Tarkista viimeinen kdyttopdivimairi ennen kiyttod. Al kiytd mitdin laitteita viimeisen kiyttopaivin jilkeen.

2. Tuote on tarkoitettu vain kertakiiyttdon ja vain yhdelle potilaalle. Ali kiiyti laitetta uudelleen tai jaa siti kahdelle tai
useammalle potilaalle.

3. Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

4. Tami laite on tarkoitettu vain koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen kéyttoon. Ruoansulatustihystyksen
lisélaitteena tuote on tarkoitettu ammattilaisten kdyttoon, jotka tuntevat ruoansulatuskanavan tdhystysleikkauksen
tekniikan.

5. Al kaytd jousiputkea ja puristinta liiallisella voimalla, jotta laite ei vahingoittuisi.

6. Tarkkaile endoskooppista kuvaa aina kéyton aikana. Varmista, ettd laite on kuvassa ja etti sen toiminta on
normaalia. Jos puristin irtoaa endoskoopista ennen irrottamista, poista se vierasesinepihdilla.

7. Varmista ennen kayttod, ettd endoskoopin niakokenttd on vapaa.
8. Havité tuote ja pakkaus sairaalan, hallinnollisten ja / tai paikallisten kdytantdjen mukaisesti.

9. Rajoitetut tutkimukset osoittavat, ettd kovien tai vakavien fibroottisten leesioiden puristaminen hemostaasin
saavuttamiseksi voi olla vaikeampaa.

10. Hemostaasiin tarvittavien puristimien méard voi vaihdella anatomisesta kohdasta, histologiasta, vauriotyypistd seki
potilaan tilasta ja anamneesista riippuen. Ennen toimenpidettd on valmistettava riittdvd méérd puristimia kaikkien
néiden tekijoiden huomioon ottamiseksi.

11. Puristimien kdytto bakteerikontaminaation yhteydessé voi voimistaa tai pitkittdd infektiota.
12. Potilaita, jotka kayttdvit antikoagulantteja ennen leikkausta, on kéytettidva varoen.

13. Yksi kopio kéyttoohjeesta toimitetaan kotelossa (10 laitetta). Jos lisdkopioita pyydetddn, ota yhteyttd Micro-Techiin,
tarjoamme ne maksutta.

14. Jos tarvitset lisdd kliinistd tietoa tuotteesta, voit tarkastella turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskevaa
yhteenvetoa (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP). Se ladataan Euroopan l4ékinnéllisten laitteiden
tietokantaan (Eudamed) (linkki: https: //ec.europa.cu/tools/eudamed), jossa se on linkitetty
perus-UDI-DI-tunnisteeseen.

MITEN TOIMITETAAN

Tuotteen pakkaus on ehjé ja steriloitu (EO-sterilointi).

Kertakdyttoinen, tarkoitettu vain yhdelle potilaalle

VARASTOINTI

1, Sailytd laitetta viiledissd, pimedssd ja kuivassa paikassa. Al altista pakkausta orgaanisille liuottimille, ionisoivalle
sateilylle tai ultraviolettiséteilylle. Sterilointi on voimassa 3 vuotta. Tarkista viimeinen kayttopéivd pakkauksen etiketisti
ennen kayttoa.

2. Varastointiolosuhteet: huoneessa, jonka lampdtila on 10-25 °C ja kosteus 10-80 %.

YHTEENSOPIVUUS

Ehdotettu laite on tarkoitettu kéytettédviaksi kirurgin suorittamassa ruoansulatuskanavan endoskooppisessa kirurgiassa.
Sitd kdytetddn yhdessd ruoansulatuskanavan endoskoopin kanssa. Ruoansulatuskanavan endoskooppien spesifikaatioiden
tulee tdyttid seuraavat vaatimukset:
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1) Kanavan halkaisija >2,8 mm,

2) Tyopituus < ehdotetun laitteen tyopituus.

KAYTTOOHJEET

[ VALMISTELEVA ESITARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Tarkista pakkaus vaurioiden varalta ennen kiyttod. Ald kiyti laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
2. Kun kéyttoikéd on vahvistettu, avaa laitteen pakkaus ja poista se pakkauksesta.

3. Ali kiyti laitetta, jos siind on toimintahiiriditd tai sinulla on kysymyksii.

[KAYTTOOHJEET]

1. Laite on yhteensopiva véhintdén 2,8 mm endoskooppikanavan kanssa.

2. Poista suojaholkki. Aseta laite varovasti endoskoopin kanavaan varmistaen, ettd puristin on suljetussa asennossa
(katso kuva 2).

HUOMAUTUS: Endoskoopin on pysyttivd mahdollisimman suorana laitetta asetettaessa.

Puristinkokoonpano

=

% Suojaholkki

3. Vie puristin endoskooppisen kanavan kautta kohdekohtaan. Avaa puristin tyontamaélla liukusdddinté eteenpdin (katso
kuva 3).

Kuva 2

4. Voit kiertdd puristinta myota- tai vastapdivadn kaantdmalld kahvaa, kunnes se on oikeassa asennossa. Siirré laitetta,
kunnes se koskettaa kohdealuetta (katso kuva 4).
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Puristinkokoonpano

!

Kuva 3

5. Kun olet tyytyvéinen puristimen sijaintiin, vedd liukusdddintd, kunnes tunnet vastuksen kahvassa, sulkeaksesi
puristinosan kudosta vasten. Puristimen sijainti voidaan nyt arvioida ennen kuin se kiinnitetdén. Jos puristin ei ole
toivotussa asennossa, voit avata sen ja asettaa sen uudelleen (katso kuva 5).

Puristinkokoonpano

Kuva 5

HUOMAUTUS: Al jatka liukusditimen vetimisti kauemmaksi kosketusvastuksen yli, ennen kuin olet valmis ottamaan
puristimen kayttdon, muuten et ehké voi avata puristinta uudelleen. Tdmaé selitetdén seuraavassa osassa, kohdassa 6.

6. Puristimen asentamiseksi jatka liukusddtimen vetdmistd kosketusvastuksen yli. Tunnet kuultavan napsahduksen, kun
puristinkomponentti irtoaa (katso kuva 6).
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Puristinkokoonpano Kahva

Kuva 6

HUOMAUTUSI: Jos puristin ei tullut heti ulos katetrista, irrota puristin litkuttamalla katetria tai endoskooppia kevyesti.
7. Poista suojus endoskoopista.

HUOMAUTUS: Endoskooppi tulee pitdd mahdollisimman suorana, kun veddt laitetta ulos.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kayton jélkeen tdmé tuote voi olla mahdollinen biovaara. Késittele ja hévitd hyvéksyttyjen ldédketieteellisten kédytantojen
ja sovellettavien paikallisten lakien ja médrdysten mukaisesti.

TOIMENPITEEN JALKEEN

1. Noudata leikkauksen jidlkeen lddkérin neuvoa olla syométtd ruokaa liian aikaisin. Véérinlainen ruokavalio, voimakas
ulostaminen, yskd ja muut toimet, jotka lisddvdt vatsan painetta, johtavat puristimen vékisin irtoamiseen ja
verenvuotoon sen jilkeen.

2. Potilaita seurataan sidénndllisesti. Yleensé joidenkin potilaiden puristimet irtoavat spontaanisti 1 kuukauden kuluessa
ja poistuvat elimistostd ruoansulatuskanavasta, kun taas muutamat puristimet poistuvat elimistostd 3 kuukauden
kuluessa; harvinaisissa tapauksissa kesto on yli kolme kuukautta, ja jos puristin ei irtoa yli kuuden kuukauden
kuluessa, ladkédri voi poistaa sen tarttumispihdeilld. Jos puristin poistetaan tarttumispihdeilld, on olemassa
verenvuodon vaara. On suositeltavaa, ettd poistoprosessin aikana yritetddn ensin ravistaa varovasti tarttumispihtejé
tarttumakohdan irrottamiseksi ja irrottaa se sitten hitaasti ja poistaa se minimoimalla kudosvaurion aiheuttama
verenvuoto. Seuraa jatkuvasti potilaan elintoimintoja leikkauksen jdlkeen ja hoida mahdolliset poikkeavuudet
ajoissa.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Al kiytid uudelleen @ Al steriloi uudelleen

ﬂ Valmistuspdiva d Valmistaja
g Kaytettdva ennen -padivimadra A Varoitus

H E F Luettelonumero L 0 T Erén koodi

MR-chdollinen STERILEIEO Ster1101.tu k'a.'.y.ttiien
A etyleenioksidia

Valtuutettu edustaja Euroopan P~
AN

e L Pidé poissa auringonvalosta
yhteisdssd/Euroopan unionissa

ey Al4 kiyti, jos pakkaus on
Pidé kuivana . y Josp
vaurioitunut

Tydpituus Halkaisija

a
Katso kéyttoohjeet tai kat
"a S?. v .(.) y {ee . a1 o Kanavan halkaisija
sahkoiset kdyttdohjeet

luonnonkumilateksia

@ Tamé tuote ei sisdlla M D Lakinnallinen laite

Steriili estejérjestelma/ )
Maahantuoja
Steriili pakkaus
25C
U D I Yksil6llinen laitetunnus /ﬂ/ Lampétilaraja: 10-25°C
10C
80%
@ Kosteusraja: 10%-80% = Avaa tistd
10% < _=

[Pakkaus] Joustava kuoripussi

[ Tuotantopiivi] Katso pakkaus

[ Sterilointi] Steriloitu EO (eteenioksidi) kaasulla
[ Voimassaoloaika] Kolme vuotta
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TAKUU

Micro-Tech Nanjing (MT) takaa, ettd tdimén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu asianmukaista
huolellisuutta ja varovaisuutta. Tdmé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei ole nimenomaisesti mainittu
tdssd, rilppumatta siitd, ilmaistaanko tai oletetaanko lain nojalla tai muuten, mukaan lukien mutta rajoittumatta
mahdolliseen myyntikelpoisuuteen tai kuntoon liittyvét takuut. Tdmén laitteen késittely, varastointi, puhdistus ja
sterilointi sekd potilaaseen liittyvit tekijit, diagnoosi, hoito, kirurgiset toimenpiteet ja muut asiat MT:n valvonnan
ulottumattomissa vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytostd saatuihin tuloksiin. MT:n vastuu timéan takuun nojalla
rajoittuu tdmén laitteen korjaamiseen tai vaihtamiseen, eikd MT ole vastuussa mistddn menetyksistd, vahingoista tai
satunnaisista tai vilillisistd kustannuksista, jotka aiheutuvat suoraan tai epésuorasti timén laitteen kaytostd. MT ei ota tai
valtuuta muita henkilditd ottamaan mitddn muuta tai lisdvastuuta tdimén laitteen yhteydessd. MT ei ota vastuuta laitteista,
joita kdytetdan uudelleen, kisitelldéin uudelleen tai steriloidaan uudelleen, eikd anna mitéén suoria tai epdsuoria takuita,
mukaan lukien mutta rajoittumatta sopivuus myytavéksi tai soveltuvuus kyseisen laitteen tarkoitettuun kayttoon.
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AVERTISSEMENTS

1. Le produit est destiné a un usage unique ! NE PAS réutiliser, retraiter ou restériliser le instrument. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre 1'intégrité structurelle de l'instrument et/ou conduire a une
défaillance de l'instrument qui, a son tour, peut entrainer un risque de blessure, de maladie ou de déces du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination de 1l'instrument
et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission

d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination de l'appareil peut entrainer un
risque de blessures, de maladies ou de mort du patient. E
2. Nutilisez pas cet instrument a d'autres fins que celles mentionnées dans les indications.

3. L'utilisation de cet instrument repose sur I'hypothése qu'une chirurgie ouverte est possible en cas d'urgence si le clip
ne peut &tre détaché de l'instrument ou si toute autre circonstance inattendue se produit.

4. 1l se peut qu'il soit impossible d'arréter le saignement en fonction de la situation de I'hémorragie car les performances
de suture de 'hémostase sont limitées. Préparer plus d'un instrument hémostatique.

5. Un nouveau saignement peut se produire sur le site de la suture, en fonction des conditions locales. Vérifiez si le
patient ne saigne pas a nouveau apres l'opération, le cas échéant.

6. Les clips étant en acier inoxydable, ne les utilisez pas sur un patient qui est gravement allergique aux métaux. Sinon,
des symptomes allergiques peuvent apparaitre.

7. Cet instrument ne contient pas de latex.
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NOM DE L'APPAREIL

Instrument de suture hémostatique stérile et repositionnable

DESCRIPTION DE L'APPAREIL

[CONTENU]

H L’instrument de suture hémostatique stérile et repositionnable est un dispositif endoscopique stérile, a usage unique,
destiné a étre utilisé pour I’hémostase des défauts muqueux/sous-muqueux du tube digestif.

[ SPECIFICATIONS]

Les spécifications du produit sont représentées par la largeur ouverte (L1), le diamétre extérieur maximal (D) et la
longueur opératoire, comme indiqué dans le tableau 1.

Canal opérationnel endoscopique applicable : > @ 2,8 mm.

Tableau 1 Spécifications de I'instrument de suture hémostatique stérile et repositionnable

Diamétre extérieur maximal .
Type Largeur d'ouverture de la partie d'insertion D Longueur opératoire
(mm) (mm)
(mm)

C 8

Tvoe haut d 1650
ype haut de gamme
D 11 1950
ROCC Type normal 2,6
F 16 2300
Super Eco

2350

G 20

C 8
1650
Type haut de gamme D 1 1950

LOCK Type normal 2,6
F 16 2300
Super Eco

2350

G 20
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[STRUCTURE]

L'instrument de suture hémostatique stérile et repositionnable comprend principalement le clip, I'extrémité distale du
tube a ressort, I'extrémité proximale du tube a ressort et la poignée (Fig. 1).

3 4

@[/7 (:,O{:/Q -
S O

A

Fig. 1 Schéma de I’instrument de suture hémostatique stérile et repositionnable

1. Unité de suture 2. Extrémité distale du tube a ressort 3. Extrémité proximale du tube a ressort 4. Poignée

[INFORMATIONS DE L'UTILISATEUR/FORMATION/QUALIFICATIONS ]

Cet instrument est destiné a étre utilisé par du personnel médical professionnel et formé. En tant qu'accessoire de
I'endoscopie digestive, le produit doit étre utilisé par des professionnels maitrisant les techniques d'opération de
I'endoscopie digestive.

[ CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES ]

Cet instrument peut étre repositionné avant son déploiement.

L’unité de suture peut suivre la rotation lorsque la poignée est tournée.

[ INFORMATIONS DE SECURITE SUR LA RESONANCE MAGNETIQUE ]

Compatible IRM sous conditions

L’essai simulé in vitro sur un seul Instrument de suture hémostatique stérile et repositionnable a confirmé que,
conformément a la norme ASTM F2503, les patients portant un clip, plusieurs clips dispersés ou méme plusieurs clips
centralisés ne se touchant pas, peuvent tre soumis en toute sécurité a une IRM selon les parameétres suivants.

Champ magnétique statique
® Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla
® Le gradient spatial maximal ne doit pas dépasser 4000 G/cm.

® Le rapport maximal du systéme IRM : le débit d'absorption spécifique moyen au niveau du corps entier est de 2
Wikg.

Température liée a I'RM :

Apres 15 minutes de scan continu selon les parameétres décrits ci-dessus, 1'augmentation de la température causée par les
clips n'est pas supérieure a 2° C.

Informations sur les artefacts :

47



Lors de tests non cliniques, l'artefact d'image causé par l'instrument s'étend sur environ 25 mm a partir du clip lorsqu'il
est capturé avec une séquence d'impulsions d'écho de gradient ou d'écho de spin dans un systéme IRM 3 Tesla.

[INFORMATIONS DE RADIO OPACITE]

La partie implantée de I’instrument de suture hémostatique stérile et repositionnable dans le corps humain est fabriquée
en acier inoxydable et est visible aux rayons X ; cette visibilité peut étre clairement identifiée.

USAGE PREVU/RESULTAT PREVU

Cet instrument est destiné a 'hémostase des défauts muqueux/sous-muqueux du tube digestif.

INDICATIONS

(1) Hémostase pour
m. Les défauts muqueux/sous-muqueux < 3 cm
n.  Ulcéres hémorragiques
0. Polypes < 1,5 cm de diamétre

(2) Comme méthode complémentaire, la suture des perforations luminales du tractus GI < 20 mm qui peuvent étre
traitées de manicre traditionnelle

CONTRE-INDICATIONS

1. Défauts de muqueuse/sous-muqueuse de plus de 3 cm.
2. Polypes de plus de 1,5 cm de diamétre.
3. L'endoscopie ne peut pas étre tolérée ou I'endoscope ne peut pas atteindre le(s) site(s) cible(s).

4. Ne pas utiliser cet instrument lorsque 1'hémostase ne peut pas étre vérifiée visuellement dans le champ de vision
endoscopique.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels associés a I’instrument de suture hémostatique stérile et repositionnable peuvent
inclure :

Saignement
Perforation

Douleur

Infection

Septicémie
Inflammation des tissus
Lésion des muqueuses

Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent se présenter.

POPULATION DE PATIENTS

Le produit est uniquement destiné aux adultes et aux adolescents.
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AVANTAGES CLINIQUES

L'instrument peut fermer la perforation ou fermer la plaie pour obtenir une hémostase.

TABLEAU DES MATERIAUX DU PRODUIT

Nom de la piece Matériaux généraux Substance dangereuse a laquelle les patients peuvent étre exposés
Bisphénol A Phtalates CMR & ED
Unité de suture SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (@)
Systeme de pose SUS304, SUS316,
(tube & ressort SUS304+HDPE, ABS, (0] o o
et poignée) ABS+TPE

Remarques : Q)= Non détecté ou inférieur 4 la limite de la méthode ou conforme 4 la condition limite

®  [es phtalates et le bisphénol A répondent aux exigences de REACH EC/1907/2006, et la teneur de toutes les
substances ne doit pas dépasser 0,1 %.

®  Les substances CMR et ED sont conformes aux exigences du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux, et leur concentration dans le produit ne dépasse pas 0,1 % en poids (p/p).

INFORMATIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES GENERALES

Les informations qualitatives et quantitatives complétes sur les matériaux de I'unité de suture implantée sont les

suivantes :
Nom de la piéce implantée Matériau Teneur
SUS631 30%-40%
Unité de suture - LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Unité de suture - ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
MISES EN GARDE

1. Ce manuel d'instructions contient des informations essentielles sur la facon d'utiliser cet instrument de maniére
sécurisée et efficace. Avant de I'utiliser, lisez attentivement ce manuel et les manuels des autres équipements qui
seront utilisés pendant la procédure et utilisez les instruments comme indiqué. Conservez ce manuel et tous les
manuels d'instructions connexes dans un endroit sir et accessible. Si vous avez des questions ou des commentaires
sur les informations contenues dans ce manuel, veuillez contacter Micro-Tech.

2. Les patients doivent étre informés des risques et complications potentiels, qui peuvent entrainer des blessures, une
maladie ou le décés du patient.

3. Veuillez lire entiecrement ce mode d'emploi avant de 'utiliser.

4. Ne pas utiliser cet instrument lorsque 'hémostase ne peut pas étre vérifiée visuellement dans le champ de vision
endoscopique apres application.
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REMARQUES

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Veuillez vérifier la durée de conservation avant I'utilisation. N'utilisez pas un instrument dont la durée de
conservation a expiré.

Le produit est destiné a un usage unique et a un seul patient. Ne réutilisez pas l'instrument, et ne I'utilisez pas sur
deux ou plusieurs patients.

Tout cas d'incident grave li¢ & I'instrument doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de 1'Etat membre.

Cet instrument est destiné a étre utilisé uniquement par un professionnel de la santé qualifié. En tant qu'accessoire
de l'endoscopie digestive, l'instrument doit étre utilisé par des professionnels expérimentés dans la technique
opératoire de I'endoscopie digestive.

N'appliquez pas de force excessive sur le tube a ressort et le clip au risque d'endommager 1'instrument.

Observez toujours l'image endoscopique pendant I'opération. Vérifiez que l'instrument est présent sur I'image et que
le fonctionnement est normal. Si le clip se détache de l'endoscope avant sa libération, retirez-la avec une pince a
corps étranger.

Vérifiez que le champ visuel de I'endoscope est dégagé avant l'utilisation.

Mettez l'instrument et 'emballage au rebut conformément a la politique de I'hopital, de 1'administration et/ou des
autorités locales.

Des études limitées indiquent qu'il peut étre plus difficile de réaliser 'hémostase sur des sutures de 1ésions dures ou
gravement fibrosées.

Le nombre de sutures nécessaires a I'hémostase peut varier en fonction de I'histologie du site anatomique, du type de
Iésion et de 1'état et des antécédents du patient. Une quantité suffisante de clips doit étre préparée en tenant compte
de tous ces facteurs avant la procédure.

L'utilisation de clips en présence d'une contamination bactérienne peut aggraver ou prolonger l'infection.

Les patients qui prennent des médicaments anticoagulants avant une intervention chirurgicale doivent étre traités
avec prudence.

Un seul exemplaire du mode d'emploi est fourni dans une boite (10 instruments). Si vous souhaitez obtenir des
copies supplémentaires, veuillez contacter Micro-Tech qui vous les fournira gratuitement.

Si vous avez besoin de plus d'informations cliniques sur le produit, vous pouvez consulter le Résumé des
performances cliniques et de sécurité (SSCP). Il sera téléversé dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (Eudamed) (lien : https: //ec.europa.eu/tools/eudamed), ou il sera lié¢ a I’'UDI-DI de base.

CONTENU DE LA LIVRAISON

L'emballage du produit est intact et a été stérilisé (stérilisation OE)

Utilisation unique, pour un seul patient

STOCKAGE

1. Stockez le dispositif dans un endroit frais, sec et sombre, et ne pas exposer l'emballage a des solvants organiques, aux

rayonnements ionisants ou aux rayons ultraviolets. La stérilisation est valable 3 années. Avant l'utilisation, vérifiez la

date d'expiration de la stérilisation sur I'étiquette de I'emballage.
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2. Conditions de stockage : dans une piéce a une température comprise entre 10 et 25° C et une plage d'humidité de 10 a
80 %.

COMPATIBILITE

Le dispositif proposé est destiné a étre utilisé par le chirurgien dans le cadre de la chirurgie endoscopique du tractus GI.
Il est utilisé en combinaison avec I'endoscope du tractus GI. Les spécifications des endoscopes du tractus GI doivent étre
conformes aux exigences suivantes :

1) Diamétre du canal > 2,8 mm,

2) Longueur opératoire < longueur opératoire du dispositif proposé.

MODE D'EMPLOI

[ VERIFICATION PREPARATOIRE ET PREPARATIONS ]

1. Vérifiez s'il y a des dommages sur l'emballage avant I'utilisation. N’utilisez pas le dispositif si 1'emballage est
endommagé.

2. Aprés que la durée de vie a été confirmée, veuillez déballer et sortir le dispositif de I'emballage.

3. Ne pas utiliser le dispositif s'il y a une anomalie fonctionnelle ou en cas de doutes.

[ MODE D'EMPLOI]

1. Le dispositif est compatible pour un canal d'endoscope de 2,8 mm ou plus.

2. Retirez le manchon de protection. Insérez le dispositif soigneusement dans le canal endoscopique, en s'assurant que
le clip est en position fermée (voir Fig. 2).

REMARQUE : L'endoscope doit rester aussi droit que possible lors de 1'insertion du dispositif.

Poignée

Unité de suture

=

[ o—

%  Manchon de protection

3. Passez le clip a travers le canal endoscopique vers le site ciblé. Ouvrez le clip en poussant le coulisseau vers l'avant
(voir Fig. 3).

Fig. 2

4. Le clip peut étre tourné dans le sens horaire ou antihoraire en tournant la poignée jusqu'a ce que la position correcte
soit obtenue. Avancez le dispositif jusqu'au contact avec le site ciblé (voir Fig. 4).
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Unité de suture

Fig. 3

5. Lorsque vous étes satisfait du positionnement du clip, fermez-le contre le tissu en tirant le coulisseau vers l'arriére
jusqu'a ce qu'une résistance tactile se fasse sentir dans la poignée. La position du clip peut désormais étre évaluée
avant le déploiement. Si le clip n'est pas dans la position désirée, il peut étre rouvert et repositionné. (Voir Fig. 5).

Poignée

Unité de suture

Fig. 5

REMARQUE : Ne pas continuer a tirer le coulisseau vers l'arriére au-dela de la résistance tactile tant que vous n'étes pas

prét a déployer le clip, sinon vous ne pourrez pas étre rouvrir le clip. Ceci est expliqué dans la section suivante, point n°
6.

6. Pour déployer le clip, continuez a tirer sur le coulisseau au-deld du point de résistance tactile. Vous sentirez un
claquement audible lorsque le clip se détache (voir Fig. 6).
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Unité de suture

e

REMARQUE 1 : si le clip ne se détache pas immédiatement du cathéter, appliquez un léger mouvement sur le cathéter
ou I'endoscope afin de déloger le clip.

7. Retirez la gaine de l'endoscope.

REMARQUE : L'endoscope doit rester aussi droit que possible lorsque vous retirez le dispositif.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipulez et éliminez conformément aux
pratiques médicales reconnues et aux lois et réglementations locales applicables.

PROCEDURE POST OPERATOIRE

1. Aprés l'opération, suivez les conseils du médecin de ne pas manger trop tot. Une mauvaise alimentation, la
défécation forcée, la toux et d'autres activités qui augmentent la pression abdominale peuvent provoquer la chute du
clip et entrainer des saignements.

2. Les patients sont suivis réguliérement. En général, les clips de certains patients se détachent spontanément dans un
délai d'un mois et sont ¢liminés du corps par le systéme digestif, tandis que d'autres clips sont éliminés du corps dans
un délai de trois mois ; dans de rares cas, la durée est supérieure a trois mois, et si le clip ne se détache pas apres six
mois, le médecin peut le retirer a I'aide d'une pince. Si le clip est retiré avec une pince, il peut y avoir un risque de
saignement. Pendant le processus de retrait, il est conseillé d'essayer d'abord de secouer délicatement la pince de
préhension pour desserrer le site d'adhésion, puis de le séparer lentement et de le retirer, en minimisant les
saignements causés par des lésions tissulaires. Surveillez en permanence les signes vitaux du patient apres
l'opération et traitez toute anomalie en temps opportun.
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INDICATIONS DES SYMBOLES

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Date de fabrication Fabricant
A utiliser avant le A Attention
H E F Numéro de catalogue L 0 T Code du lot

européenne

Compatible IRM sous conditions STERILE|EO| | strilis¢ a I'oxyde d'éthyléne
Représentant autorisé dans la ~--..\;’/ .
Communauté européenne/l'Union ’7| N Ne pas exposer directement aux
A\ rayons du soleil

Maintenir au sec

Ne pas utiliser si le I'emballage
est endommagé

Consulter le mode d'emploi ou
consulter les consignes
d'utilisation électroniques

Diamétre du canal

Longueur opératoire Diameétre
Ce produit n'est pas fabriqué avec . cen
P P d M D Dispositif médical
du latex de caoutchouc naturel.
Systéme de barricre stérile/
Importateur

Emballage stérile

UDI

Identifiant unique de l'appareil

Limites de température : 10 -
25°C

80%

10%

Limites d'humidité : 10 % - 80 %

Ouvrir ici

[Emballage] Pochette détachable souple
[Date de production] Voir emballage

[Stérilisation] Stérilisé par gaz EO (oxyde d'éthyléne
g y y

[Période de validité]

Trois ans




GARANTIE

Micro-Tech Nanjing (MT) garantit qu'une vérification et un soin raisonnable ont été apportés a la conception et a la
fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément stipulées ici,
qu'elles soient explicites ou implicites par I'effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter, les garanties
implicites de qualité marchande ou d'adéquation. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de ce
dispositif, ainsi que les facteurs liés au patient, le diagnostic, le traitement, les procédures chirurgicales, et d'autres
questions hors du contréle de MT affectent directement le dispositif et les résultats obtenus de son utilisation.
L'obligation de MT en vertu de cette garantie est limitée a la réparation ou au remplacement de ce dispositif et MT ne E
sera pas tenu responsable de tout dommage, perte ou dépense accidentel ou consécutif résultants directement ou
indirectement de 1'utilisation de ce dispositif. MT n'endosse ni n'autorise aucune autre personne a assumer pour elle,
toute autre obligation ou responsabilité supplémentaire dans le cadre de ce dispositif. MT n'assume aucune responsabilité
par rapport aux dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés et ne donne aucune garantie, expresse ou implicite, y
compris (mais sans s'y limiter) marchande, ou d'adéquation a I'usage prévu, concernant ce dispositif.
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ITPOEIAOIIOIHXEIX

1.

To mpoiov mpoopiletar yia pio povo ypnon! AITATOPEYETAI 1 ek véov ypnon, enelepyacia 1 amocteipmon g
ovokevng. H ek véou ypnon, Sopldpewon 1 amocTelp®on eVOEXETAL VOL LEIDGEL TN SOLIKT OKEPALOTNTO TNG
GLGKEVTG /KO VO, TPOKAAEGEL 0LGTOYI0 TG GLOKEVNG, TPAYLLO TO OTOI0 LIE TN GEIPA TOL UTOPEL VoL 00N YN OEL OE
TpovpaTIono, achévela 1§ Bévarto tov acbevovc. H ek véou ypnom, Stapdpemon 1| amooteipmor Prnopei exiong va
dMHIOVPYNGEL Kivouvo HOALVOTG TG CLCKEVNG /Ko va TPOoKaAEGEL LOALVOT 1] dAANLopdAvVGeN ToL acBevoic,
copmeprapfovopévng Heta&d GAA®MV TG HETAS00NG AOUMOOVS VOGT|LLOTOG 1] VOOT|LATOV HETOED TV acbevdv. H
LOAVVGT TNG GLOKEVTG UITOPEL VoL 0dNYNGEL o€ Tpavpatiopd, acbévela | Odvoto Tov acbevoic.

Mn| ypNOYLOTOLEITE VTNV TI GUGKELT] Y10 OTOLOVONTOTE AAAO GKOTO EKTOG TV OVOPEPOLEVMV EVOEIEEWV.

H Aerrovpyio avtov tov gpyadeiov Paciletal oty mapadoyn OTL Lo GVOIKTH YEPOVPYIKT EXEUPOCT Eival SOLVOTH OC
LETPO EKTOKTNG OVAYKNG, OV TO KA dev pmopel va amocvuvoebel and to epyaieio 1 av TpokOyeL 0molodnmoTe GALO
AmPOGOOKNTO YEYOVOG.

Evdéyeton va eivor ad0voto vo GTOUATAGEL 1] GLLOPPAYia, avVAAOYO LE TO CUYKEKPLUEVO. YOPOUKTIPLOTIKE TG, KOOOTL
1N GULOCTOTIKY 0Tdd00oN TOL KAT etvan teproptopévn. Ilpoetodote neplocdTEPES OMO Piol GUGKEVES OULOCTACTG.

Evdéyeton va copuPei emovainym g aipoppayiog 6Ty Teployn e EQPOUPHOYNS TOL KAT, avAAOYo, LE TNV TOTIKY
katdotaon. EAéyEte Tov acBevi] Yo TuyOV €K VEOL aploppayio LETE TNV ETEUPOOT), OvAAOYO HE TNV TEPITTOOT).

Agdopévov 6Tt Ta KT gival KaTooKeLaoHEVA amd avo&eidmto yaivfa, unv To ypnoponomcete o€ acbevi 0 omoiog
mapovoldlel cofopn aAlepylkn avtidpoon oto PETAANO. ALNQOPETIKAE, UTOPEl VO EUEOVIGTOOV OALEPYIKA
GUUTTOULOTOL.

Avt 1 cvokevn dev mePIEYEL AaTEE.
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ONOMA YYXKEYHX

Amnoctelpopévng Eravatorodetovpevng Zuokevng Eapuoyng K Aydotaong

HEPII'PA®H XYXKEYHX

[IIEPIEXOMENA]

H Anooteipopévn Eravatorofetodpevn Xvokevn Egapproyng K Ayoctaong eivot pio amootelp@pévn, EVO0GKOTIKN

OLGKEVY]  €QOPUOYHG KM pog  xpnong, mov  mpoopileton  vo  ypnowomombel  yioo  aipdoToom
BAevvoyoviov/vmoPrevvoydvimv BAAB®OV TOV YOGTPEVTEPIKOD GUGTILLATOG. E

[[IPOAIATPA®EX]

O1 TpodlaypaEc TOL TPOIOGVTOG AVTITPOS®TEVOVTAL 0t TO ovorytd TAdtog (L1), tn péyiot eEwtepikn Sdpetpo (D) kot
TO OPEMUO UNKOGC, OGS VITOOEIKVIETAL GTOV TTivoKa 1.

KatdAinio xoavdr epyoaciog evdookomiov: >22,8 yil.

[Mivaxog 1 [podraypapés Amootepopévng Eravatorofetodpevng Xvokeung Epappoyng K Aipndotaong

Méyiom eEmtepikny
Az SIAHETPOG TOV THIHATOG
. Avorytd mhdto . ,
ToHmog )Exlk.) g eloayoyic D Qoélpo pMkog (k)
()
C 8
Tomog U\VT])\,({JV 1650
TPOJAYPOPDV D 11 1950
ROCC THmog kavovikdv 2,6
TPOSYPUPAV F 16 2300
Super Eco 2350
G 20
C 8
Tomog vymAGv 1650
TPOJAYPOPDV D 11 1950
LOCK THmog kavovikdv 2,6
TPOSLYPoPOV F 16 2300
Super Eco 2350
G 20
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[AOMH]

H Amnocteipopévn Enavatomofetodpuevn Xvokevn Egappoyng Kur Aydctaong, mepthapfdvel kuopimg to e£dptnpa Tov
KM, TO OTOLOKPUGUEVO GKPO TOL EANTNPIOTOD COANVA, TO €yYHGC GKPO TOV EANTNPIWTOV COANVA Kot TO eEAPTNLA TNG
Aapng (Ew. 1).

| 2
A
= a)
23 = L

)l

A

o .

Euwc. 1 Zynuaticd sdypappo Arootepopévng Exavatorobetovpevng Zvokevc Egappoynic K Apdctacng

1. Zuykpotnua ki 2. Amopokpuopévo Gkpo tov eratnpiotod corva 3. Eyyic dkpo tov ehatnpiotod corqva 4. Aafin

[MAHPO®OPIEL/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEX XPHXTH]

Avt 1 ovokevn mpoopileTor Yo xpHon HOVO amd EKMOIOEVUEVOVS ETAYYEALATIEG VYELOVOUIKNG TepiBolyng. Qg
eEApTNHA TNG EVOOOKOTNONG TOV TETTIKOV GLOTNUATOG, TO TPOTOV TPEMEL VAL YPTGILOTOLEITOL OO ETOYYEALOTIEG TOV
elvar eEOIKEIWPEVOL e TNV TEXVIKT AELTOVPYING TNG EVOOCKOTNGNG TOV TENXTIKOD GLGTNILOTOG.

[ XAPAKTHPIZTIKA ATIOAOXHX]

Aot 1 6veKeLT| Propel va erovatomofetnOel Tpv amd v ToToHETnoN.

To cuykpoTHO KM pmopel va akoAovBNoeL TNV TEPIETPOPT TNG AaPNG.

[MAHPO®OPIEX AX®AAEIAX MAI'NHTIKOY XYNTONIEMOY]

AGQUAES Y10, ATTELKOVIOT] PLOYVITIKOD GLVTOVIGHOU V0 6povg

H dokin mpocopoinong in vitro og pio Arooteipopévn Eravatorobetovpevn Zvokeun Eeapuoyng K Apdotaong
emPePainoe 6t1, cOHLEwva pe o Tpdtuvmo ASTM F2503, o1 acBeveic pe éva kMm 1] TOAAATAL 0potd KOTOVEUNUEVO KT
N akOUN Kot TOAAATAG KEVTIPIKE KM Ta omoio dev Ppiokovior oe emapn HeTa&d TOvg, UmTOpolV HE AGPAAEn Vo
VIOPANO0VV GE GAPMOT, YPNCILOTOIOVTOS TAUPAUETPOVS LAYV TIKOD GUVTOVIGHOD OG EENG.

YToTIKO poyvnTiKO TEdio

® >totkd poyvntikd medio 1,5 Teslan 3 Tesla

® To péytoto ywpwd Pabpmtd medio dev npémet va vaepPaiverl ta 4000 yp./ex.

® Méyiot avapopd cvotiuatoc MRI: O péocog cuvteAeotig €101KNG omoppodeNnong eivar 2 Pat avd IALGYPOLLO.
Oéppoveon mov oyeTIleETON HE POYVIITIKG GUVTOVIGUO:

Metd amd 15 Aemtd ovveyolg capmong pe Paon Tig TopPaUETPOVS TOV TEPLYPAPOVIOL MG OVOTEP®, 1 adENCN NG
Oeppoxpaciog Tov Tpokaleital omd To Khm dev vepPaivel Tovg 2°C.

IMinpoopicc oyeTIKE PE TEYVNTA COAANOTA:
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e un KAMVIKEG SOKIUEC, TO EAATTOUN OTNV EIKOVO TTOV TPOKOAEITOL OTO T1 GLOKELT EKTEIVETOL TEPITOL oTA 25 YIA. OO
To KMm OtV amewovileton pe pio akorovdio maApdv Nyov otabuopévng Paduidmong 1 Sdiomacng nyovg onv og Eva
GUOTILO LOYVNTIKTG Topoypapiog 3 Tesla.

[MAHPO®OPIEX AKTINOXKIEPOTHTAX]

To gpputevpévo Tunpa, dMAadn To cuyKkpdT e KAT TG ATootelpopévng Etavatorofetodpevng Xvokeung Epappoyng
Kum Awdotoong oto avOpdmivo GO, €ivol KOTOOKEVOGUEVO omd avo&eldmto yaAvPo kot omewoviletor e
axtwoypaeio. H opatomnta pe axtvoypagio propet vo avoyvmplotel copac.

IMPOBAEITIOMENH XPHXH/ITPOBAEIIOMENOX XKOIIOX

Avt] 1 ovokevn mpoopiletar vo ypnowyonombel vy odotacn Prevvoyoviov/vmoprevvoyoviov Profodv  Tov
YOGTPEVIEPTKOV GUGTNLOTOG.

ENAEIZEIX

(1) Awooctaon yo
p. BlevvoydviegiomoPrevvoyovieg PAafeg < 3 ex.
q-  Awoppayucd ik
r.  TloAdmodeg pe didpetpo < 1,5 ex.

(2) Qg ovuminpopotiky pEB0dog, EUEPAEN STPNCEDY CLAOD TOL YOOTPEVTEPIKOD GOANVE <20 Y. TOL HITOPEl va
OVTILETOTIOTEL GLUVTNPNTIKA

ANTENAEIZEIX

1. Blevvoyovieg/vmoPrevvoydvieg PAaPeg peyardtepeg omd 3 ex.
2. TloAdmodeg pe didpetpo peyorvtepn and 1,5 ex.
3. H evdookdnnon dev pmopei va yiver ovekt 1 T0 EVO0OKOTIO deV UTOPEL VO PTAGEL OTI GTOXEVOLEVT] TEPLOYT.

4.  Mn xpnOWOTOLEITE AVTAV TN GLGKELT AV 1| AOGTACT Oev Umopel vo emaindevtel vidg Tov EVOOGKOTIKOD OTTIKOD
nediov.

ANEIIIOYMHTA XYMBANTA

Y1ig mbavég avembounteg evépyeteg mov oyetilovton pe v Amootepouévn Enavatorofetovpevn Lvokevn Eeoappoyng
KMm Ayoctaong puropet vo mepthopfavovat:

Awopparyio

AwdTpnon

Alyog

Aoilpmén

Inyopio

dAreypovn Tov 16TOY
BAGpn tov Brevvoyovov

Evdéyeton va vmapyovv emmAOKES TOV deV Eivol €L TOV TUPOVTOG YVMOTEG 1 dEV EYovv mapoTnpnoEi.
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HAHOYXMOX AXGENQN

To mpoidv mpoopiletor pdvo yro evilikes Kat pnPoug.

KAINIKO O®PEAOX

H ovokevn umopel va KAgicel tn didtpnon 1 va KAEiceL To Tpadpa yio vo enttevydei apdotoon.

MINAKAX OYZIQN YAIKQN ITPOIONTOX

H ‘Ovopa 2uvolkd Y Aud Emwivévuvn oveia 6tnv omola pmopovv va ektebovv ot acbeveic
eEapTHaTog
Alopavoin A DOoMKEG EVDOELG CMR&ED
ToykpOTpa KA SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
lez;‘a““ rr:;pc;an SUS304, SUS316,
xf”p e SUS304+HDPE, ABS, o o o
OOAMVEG Kat ABS+TPE
Aapiy )

Hopampiioes: Q= Aev aviyvedeton i eivon piicpdTepo omd o 6plo TS pebddov 1§ TANPoi TV amaitnon opiov

® Ot pBalikég evoels Kot 1 S1o@atvoin A TAnpodv Tig amottioets tov Kovoviopod REACH EC/1907/2006 kot n
TEPLEKTIKOTNTA OA®V TV 0VGLOV dev Tpémet va vepPaivet o 0,1%.

®  Ovovcieg CMR&ED minpodv tig anoutioeis tov Kavoviopov (EE) 2017/745 yw ta watpoteyvoloyikd Tpoidvta Kot n
TEPLEKTIKOTNTA TOVG dev vrepPaivet To 0,1 % katd Papog (W/w).

XYNOAIKEX IMTOIOTIKEX KAI IOXOTIKEX IAHPO®OPIEX

O1 GLUVOAIKEG TTO10TIKEG KO TTOGOTIKES AT POPOPIEG Y10 TA VALK TOV ELPVTEVHEVOL GLYKPOTHUATOG KAMT ivat o1 €ENG:

Ovopa epeutedoton HéPovg Yo Tepreyouevo
SUS631 30%-40%
Svykpotnpo. kr-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
2vykpétmpoa kAmn-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
MNPOXOXEX

1. Avto 10 £yXepidlo 0dMNYIDV TEPLEYEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEG CYETIKG E TNV AGPUAT KOl OTOTEAECUATIKTY YPNOT
OV oLYKeEKPUEVOL gpyareiov. Tlpwv amd ™ ypron, eréyEte d1e£0d1Kd T0 TOPOV EYXEWPIOO KoL TO £YXEPIOIN TOV
6uvolov Tov gEomhiopov mov Ba ypnowomondel Katd TN S1GpKE TNG JASIKACING KOl XPNOLOTOOTE TOV
e€omAMopd ovppova pe Tig odnylec. GvAGETe avTd Kol OA0 TOL OYETIKG €YXEPIOIL OdNYIDV GE AGPAAN KOl
npocPaoiun tomobecio. Av £xete OMOECONTOTE EPMTNCEIS 1| OYOA GYETIKA WE TIC TANPOPOPlES GE AVTO TO
eyyepidro, emkowvmvinote pe ™ Micro-Tech.

2. Ot aoBeveic mpémel va evnpepdVOVTOL Y10 TOVG THAVOVG KIVOUVOUS KOl TIG ENUTAOKEG OV EVOEXETOL VAL 0OTYICOVV
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G€ TPOVHOTIGHO, acBévela 1 Bdvarto Tov acbevong

3. Awpdote T0 oHVOLO TOV TAPOHVTOG EYYXEIPLOIOV OOMYLDV TPV Amd TN YPNON.

4. Mn ypnoonoteite avtd 0 gpyaAeio, OTAV N AUOCTOCT OV Uopel vo eheyyOel onTiKA evtOg TOV EVOOGKOTIKOD
OTLTIKOV TESIOV UETH TNV EPOPLLOYT.

YHMEIQXEIX

1.  EAéy&te t didpketa (ong mpwv amd T xpnon. M xpnoyLoToGETE OTOL0ONTOTE GLGKELT], oV 1) dtdpketo. (NG TG
&xet Anget.

2. To mpoidv mpoopileton yio pio pdvo ypron Kot poévo Evav achevi). My enovoypnoLLOTOUGETE T GUGKEDT] KoL NV
T polpaocteite pe dvo N meplocdTEPOLS acbeveic.

3. Tuyxév coPapd mepiototikd mov oyetiloviot pe T0 TPOIdV, TPEMEL VAL AVOPEPOVTOL GTOV KATOOKELOOTH KOl GTIHV
appodo apyn TOV KPATOLG LEAOVG.

4. Avt n cvokevn tpoopiletal yio xpnon HOvo amd eKTadeVUEVO emayyeipatio vyeiog. Qg eEdpTnpa evOOGKOTNGNG
TMEMTIKOV, TO TPOIOV TPEMEL VO YPNOYLOTOLEITOL OO EMAYYEAUATIEG TOL €lval £EOIKEIMUEVOL [E TN XEPOLPYIKN
TEYVIKN TNG EVOOCKOTNONG TEMTIKOV.

5. Mn ypnoponoteite veepPoAikn dSHVOLY KATE TN ¥PNON TOV EANTNPLOTOV COANVE KOl TOV KA, TPOG OTOPULYN
omoloedNToTe (NG T GLGKELT.

6. TMopatnpeite mdvta v gvdookomikn €wova katd tn Asrtovpyio. Befaiwbeite 6T1 1 cvokevr| eppaviletal otnv
€IKoOvVa Ko 0Tt 1 Aettovpyia givarl Kovovikn. Av 10 KM TEGEL 0O TO €VOOOKOTIO TPV TNV OmELELOEPMON TOV,
apapéate o pe Aofida EEvov cOUATOG.

7.  EmPePormdote 6T T0 0MTIKO TEDIO TOV EVOOOKOTIOV £ivar EAeVBEPO TPV Ao TN YPNoN.

8.  Amoppiyte 10 TPOIOV KO TN GLOKEVLAGIO TOL GUUPOVO LE TNV TOMTIKN) TOV VOGOKOUEIOL, TNG O10IKNTIKNAG
TEPLPEPELONG 1/KOLL TNG TOTIKNG QL TOSIOIKN oG,

9. Tleplopiopéveg peLéTeG LTOJEIKVVOOLY OTL M GOXT N TOAD €viovr €pappoyn KMm oe wddels PAGPes Yo va
emurevyOel apdoToom evoEyeTot va ival To SHGKOAN.

10. O ap1Bpdg T@V KA IOV AIotTovVTOL Yio TV OHOGTOCT) UTOPEl Vo TOKIAEL avdAoya Pe TNV avoTopkn 0éon, v
oToloyia, Tov THmo TG PAAPNG, KaBDS Kot TV KOTAGTHCT Kol TO 16ToptKd Tov acbevods. Mia emapkng mocdtnTo
Kum Oa Tpémel va Exel mpoeToaoTel AapPdvoviog vToYn OGAOVG AVTOVS TOVG TAPAYOVTES TPV ATO TNV ETEUPOOT).

11. H ypion kAum mapovcio Boaktnplokng LOAVVONG UTOPEL VoL SUGYEPAVEL 1] VO TAPATEIVEL T LOAVVOT).

12. Aocfeveic mov ¥pNOYOTOOVV OVTUTNKTIKG PAPUOK TPV amd TNV enépPoot, Oa mpémel va ta ¥pNoOTOovV [E
TPOGOYN.

13. Xe kaOe ovokevacio mapéyetor Eva, povo avtiypapo Tmv odnylov ypnong (10 cvokevéc). Av ypeldleote TEPULTEP®
avtiypaea, erikotvoviote e t Micro-Tech kot Ba cag ta mapdoyovpe Swpedy.

14. Eav ypedleote meptoodtepes KAMVIKEC TANPOPOPIES GYETIKA e TO TPOiIdV, pumopeite va dgite v [lepidnym tov
Xopoktnpotikdv Acpareiog kot tov Kavikav Emdocemv (SSCP). @a avaptnBel otnv evpomaikn Baon
dedopévmv yia to 1Tpoteyvoloyikd tpoidvta (Eudamed) (cOvéeopoc: https: //ec.europa.eu/tools/eudamed), 6mov
0o ovvdebel pe to Packd UDI-DI.

TPOIIOX TIPOMHGOEIAX

H ovokevacio tov mpoidvtog ivar GOkt kot £xetl amootelpwbel (amooteipwon e aBvievo&eidno)

Mobvo yo pio yprion, omd évov acbevi
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AIIOOHKEYXH

1. Amobnkevote T GLGKEVT 0€ dPOcEPD, GKOTEWO Kot ENPO UEPOC, KOl UV eKOETETE TN GLOKELOGIO GE OPYOVIKODS
daAvteg, wovitovoa axtvoBolio 1 vepl®dN aktvoPforio. H arooteipwon oyvet yuo 3 €. Ipwv amd ™ ypnom, eréyEre
™V nuepounvia ANENG TG amoGTEIPMONG GTNV ETIKETA TG GUGKEVLOGLOG.

2. Zovonkeg amobnkevong: e dopdtio pe gvpog Beppokpaciog 10-25°C kat edpog vypaciog 10%-80%.

XYMBATOTHTA

H mpotewvouevn cvokevn mpoopiletal yio xpfion o€ €VOOCKOTIKY YEPOVPYIKN NG TEMTIKNG 0800 0md YePpovpyo.
XpNoonoleiton 6€ GLVOVAGHO LE EVOOGKOTLN TOV YUGTPEVIEPIKOD GLOTNUATOS. Ol TPOSLOYPOPEG TOV EVOOCKOTIMV TOV
YOOTPEVTEPIKOD CLUGTNLATOG TTPEMEL VAL GUILUOPPAOVOVTOL LE TIG AKOAOVOES OMOLTCELG:

1) Adpetpog kavaiov >2,8 yiA.,

2)  QeéMpo pNnKog < UNKOG ePYOCiag TNG TPOTEWOUEVIC GLOKEVTG.

OAHI'IEX XPHXHX

[MPOIMAPAXKEYAXTIKOX EAETXOX KAI IPOETOIMAXIA ]

1. EXéyEte av vmdpyel {nud ot cvokevacio Tptv omd T ¥p1ion. Mn ¥pNOUOTOMGETE T1] GUGKELN, OV 1] GLCKELAGIO
éxer vmootel (npud.

2. Ago? emPeforwbel n didpreta {oNG, APAPESTE T GLGKELT OO T GLOKELOGIO.

3. Mn xpNOYOTOGETE TI GUGKELT] OV VTLAPYOVY OTOLEGONTOTE AEITOVPYIKES AVMUOAIEG 1) ATTOpPiES.

[OAHTIEX XPHXHX]

1. H ovoxevn givar copPotn pe kavaitl evoookomiov 2,8 k. | LeyaAdTEPO.

2.  Aogoipéote 10 TpooToTELTIKO TTEPIPANU. Eloaydyete mpooekTIKd T GLOKELT EVIOG TOL KAVOALOD TOV EVOOGKOTIOV,
Stuoporilovtag 6Tt To KMm givar oty kAot 0éon (PA. Ew. 2).

SHMEIQZH: To &vd0ooKOMI0 TPETEL VO TAPAUEIVEL OGO TO SVVATOV TLO EVOVYPAULO KATE TV EIGAYMYN TNG CLGKEVTG.

AoBn
2UYKPOTNUOL KA an

e o

= —=

% Ilpootatevticd nepifinua @

Ew. 2

3. Tlepdote 10 KMm LEGH OO TO KOVAAL TOL EVOOGKOTIOL TPOG TN GTOYELOLEVT TEpLoy. Avoi&te To Km mélovtag Tov
oMot mpog ta epmpdg (BA. Ewc. 3).

4. To xur pmopel va mepiotpaei Tpog To de&16 1 TPog To aploTtepd otpépovtag T AaPr péypt va enttevydei  cwot
Béon. [lpowBnote TN cuokevn péypt va emrevydel emaen pe T otoyxevopevn meproyn (PA. Euc. 4).
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Aapn

ZoykpoOTNUO KAIT

!

Ew. 3

5. Orav giote wovomompévol amd v tonobéon tov Khm, kAgiote T0 e€dpnuo KMT €ndved GTOV 16TO TPAPDOVTOG
Tov oMoOnth mpog ta micw péxpt va acbavleite amt avtiotaon o Aafn. H 0éon tov khm umopel tdpo va
ekt Ol Tpv amd v eykaTdotoot. Av 1o KM dev Bpioketal atny embount 06on, uropel va avoi&el ek véou Kat
va enavatorofetnOeil. (BA. E. 5).

2UYKpOTNUOL KA

Ew. 5

YHMEIQXZH: Mn ocvveyicete va tpafdte mpog Ta Tiom Toug daKTLAMOVS TEPQ amd To onpeio antig avticToong, LExpL va
€loTe £TOLOL VO EYKOTOGTNOETE TO KA. Alopopetikd, dev Ba givar duvatdv va avoiete To KMT ek véov. Avtd e&nyeital

070 €nOUEVO PEPOC, omnpeio aptd. 6.

6. T va tomobetnoete T0 KAMm, cvveyiote va tpafdte mpog ta micm Tov olcHntipa mépa and o onpeio amTIKNAG
avtiotaong. Oa akovoete va NyNTKd ¥TomN e KaO®Og anoomdtal To ototyeio Kum (BA. Ew. 6).
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ZuyKpOTNHA KAMT

YHMEIQZH 1: Av 10 kM7t 6&v 0mOOTOGTEL OUECHOG 0O TOV KUOETNPO, EQUPUOCTE LI AN Kiviion 6Tov Kabethpa 1

07O £VOOCKOMIO MOTE VO 0tocvvoedel To KA.

7. Agaipéote Tov KOAed amd TO EVOOGKOTIO.

YHMEIQZH: To evd0o0KOMI0 TPETEL VO TAPAUEIVEL OGO TO SVVATOV TTLO EVOVYPAULO KATH TV 0TOGLPCT] TG GUGKEVTG.

ATIOPPI¥YH ITPOIONTOX

Metd ™ xpnon, avTtd 1o TPoidV UTopel vo amoterel TOovo Plroroyikd kivovuvo. O yeptopds Kot 1 omdppiyn TPETEL VO,

TPOYUATOTOOOVTOL COUP®MVO HE TIG OMOOEKTEG 1OTPIKEG TMPOKTIKEG KOl TOVG 1OYVOVIEC TOMIKOVG, VOUOVLG Kot

KOLVOVIGLOVG.

METEI'XEIPHTIKEX OAHI'TEX

1.

Metdé v emépPacn, axorlovdnote Tic GLUPOVAEG TOV 1UTPOV GYETIKA pE TNV TPO®PT Ay Tpoens. H akatdAinin
dwTpoen, N Plom apddevomn, o Pyxog Kot GAAES dpacTnpldTTeg TOL OVEAVOLV TV KOWAoKN Tieon, odnyodv ce
Bion wTmdon Tov KAIT Kot akdAov0n aopporyic.

Ot acbeveig Tapakorovbovvtar taktikd. ['evikd, o KAMT opiopévav acbevav anofdilovtarl ympic Tpogidomoinon
péca o 1 piva amd To GO0 LEGM TOV TETTIKOV GLUGTNOTOG, EVM HEPIKA KMT amoPdAlovtol and T0 GO HECH OF
3 unfvec. e OmAVIEG TEPUTTAOCELS, 1 SEPKEWD Elval HEYOAVTEPT OO TPELS UNVES Kot av 1 amoPfoAr] Tov KA dgv
oupPet o€ drbdotnpra Ave TV EEL UNVAOV, 0 1TPOG UTopel var aPalpécel To KA pe po Aafida cOAAMNYNG. Av 10 KM
apopedel pe AoPido cOAANYNG, umopel va vrapéel Kivouvog oupoppoyiag. ZvvioTdTor Kotd T Sdikacio
apaipeong va TpoomadnceETE TPMTA VO, KOUVNOETE amodd T Aafido cOAANYNG Yo Vo YOAAPDOGETE TO GNUELD
TPOGKOAANOMNG KOl OTI) GUVEYELD VO KAVETE APy S0 ®PIoUO KOl QPAipEST], EAOYICTOTOIOVTIOG TNV CLLOPPAYiC. TOV
wpoxoeitor amd ™ PAAPN Tev 1otdv. [Mapakorovdeite cuveymg ta {oTikd onueio Tov acBevodc petd v enépPoon
Kot ovTipeTonilete yKopa VOV AVOUOALES.
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ENAEIZEIX XYMBOAQN

Amayopedetor 1 €K VEOL yprom

Amayopedeton 1 €K VEOL

® 0mooTEIPMON
ﬂ Hpepopnvio kotackeumg d Kotoaokevaotig
g Hpepopmvia néng A [pocoyn

H E F Ap1Bpog kataidyov L 0 T Kwdwkog maptidog

otV Evpomaixn
Kowomnta/Evporaixn Eveoon

No TpopuAdcceTOL 0md TIG
OKTIVEG TOV A0V

AcQuAEG Y100 OmEIKOVION
A LOyVNTIKOD GUVTOVIGHOD VIO STERILE|EO Amootelpoon pe abvievoeidto
Opovg
E&ovoiodotmpévog avtimpdomnog 2

No St peitar 6teyVo

No pn ypnowonoteitat, ov n
ovokevooia el vrootel (N

Yvppovievteite Tic 0dnyleg

XPNONG M TG NAEKTPOVIKES
odnyieg xpriong

AGpeTpOg Kovoron

QMO PMKOG

QO ® %

AGpeTpOg

Avtd 10 TPOioVY dev glvan
KOTOGKEVOGUEVO LE PLOIKO ATEE
and KaoVTeovK

=
=)

latpoteyvoroyud mTpoidv

Yootua oteipov pporypod/

ATOGTEPOUEVT] GLGKELOGIN

Ewaymyéog

UDI

Movadikdg avayvopioTiKog
KOOGS TPoiOVTOG

Op1io Oeppokpaciog: 10-25°C

80%

10%

[Iepropropog vypooiog: 10%-80%

Avoite €0

[ Zvokevacia ] Ebdkepmtn avtokéiintn 0fkn

[ Hpepopnvio mapaymyng 1 Bréne ovokevacio

[ Anooteipoon ] Amoctelp@Onke pe arBvievoleidio

[ Mepiodogioyvog ]

Tpia £t




EITYHXH

H Micro-Tech Nanjing (MT) gyyvdrtai 61t acknOnke enapkng Tpocoyr Kot ETPELELN KOTE TOV GYESIOCUO KOl TV
KOTAGKELT 0TS TG cLokeVNS. H mapovsa eyyomon aviikadiotd Kot amokieiel omoadnmote dAAN gyydnomn n omoio dev
opiletat pnta 670 TOPOV, £itE TPpOPAETETAL pNTa iTE EPUES MG 0 TN vopobesia 1 e 0TO10VONTOTE TPOTO,
SUUTEPLOUPOVOUEVOV HETAED AAAWDV, TUYXOV EUUECOV EYYUNGEDV EUTOPEVSIUOTNTOG 1) KOTOAANAOTNTOC. O XEPIGUOG, 1
amofnievon, o kaBapiopds Kol 1 ATOGTEIPOOT AVTHG TG GLCKEVNG, KAONDG Kot Topayovteg mov oyetilovtol e Tov
acOevn, ) ddyvoon, t Oepomeia, Tig xepovpyikés enepPaoeis kat dAha {ntipoto Tov dev dvvatal vo eAéyEet n MT,
empedlovv Gpeca T GLOKELT Kot To amoTELEGHOTO TNG Y pNong T™e. H vroypéwon g MT ota mhaicio ovthig g
gyyoimong neplopiletal oty emdOpHmon N TV oVTIKATAGTAON GVTNAG TG GVoKELNG, Kot 1) MT dev evBuveton yia
0TOL0ONTTOTE TVY OO 1] ETOKOLOVON amdAEL, {Npid 1) SOTAVY TOL TPOKVTTEL AUECH ) EUUESO. OO TN YPNOT VTG TNG
ovokevng. H MT dev avarapfavet, o0te e£0v01060Tel 0m0100MTOTE GALO TPOCHOTO VO OVAAGPEL EK LEPOVS TNG,
omoladnmote GAAN 1 TpoGHetn VOOV N} VToypEwon ce oxéon pe avtv ) cvokevn. H MT dev avarapfavet kopio
€VOVVN OGOV UPOPA GLGKEVES TOV YPTCILOTOONKAY, SIUUOPPOONKAV 1) ATOGTEPMONKAY EK VEOV KOl OV TOPEYEL
Kopio €yyomon, pnri 1 VTOVOOVUEVT|, CUUTEPIAAUPOVOUEVNG (LETAED GAL®V) TNG EUTOPEVCIUATNTOG 1] TNG
KATOAANAOTNTOG Y10 TNV TPooplOpEVN XPNON, OGOV APOPE TETOEG GLOKEVEG.
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AVVERTENZE

1. I prodotto & esclusivamente monouso! NON riutilizzare, riprocessare o risterilizzare il dispositivo. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o portare a un
guasto di quest'ultimo che, a sua volta, pud provocare lesioni, malattic o morte del paziente. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni o infezioni crociate nel paziente, inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o morte
del paziente.

2. Non utilizzare questo dispositivo per scopi diversi da quelli indicati.

3. 1l funzionamento di questo strumento si basa sul presupposto che la chirurgia aperta ¢ possibile come misura di
emergenza se il morsetto non pud essere staccato dallo strumento o se si verifica qualsiasi altra circostanza
imprevista.

4. Potrebbe essere impossibile fermare il sanguinamento a seconda della situazione specifica di emorragia, poiché la
prestazione del morsetto per emostasi ¢ limitata. Preparare piu di un dispositivo per emostasi.

5. Un nuovo sanguinamento puo verificarsi sul sito della morsettatura, a seconda delle condizioni locali. Controllare il
paziente al fine di verificare debitamente il ripresentarsi di qualsiasi manifestazione emorragica dopo l'operazione.

6. Poiché i morsetti sono fatti di acciaio inossidabile, non usarli su un paziente che sia gravemente allergico ai metalli.
In caso contrario, possono verificarsi sintomi allergici.

7. Questo dispositivo non contiene lattice.
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NOME DEL DISPOSITIVO

Dispositivo sterile riposizionabile a morsetto per emostasi

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[INDICE]

11 Dispositivo sterile riposizionabile a morsetto per emostasi ¢ un dispositivo di blocco endoscopico sterile, monouso,
destinato ad essere utilizzato per I'emostasi di difetti mucosi/sottomucosi nel tratto digestivo.

H [ SPECIFICA]

Le specifiche del prodotto sono rappresentate dalla larghezza aperta (L1), dal diametro esterno massimo (D) e dalla
lunghezza operativa, come indicato nella tabella 1.

Canale di lavoro applicabile dell'endoscopio: >@2,8mm.

Tabella 1 Specifica per il dispositivo sterile riposizionabile a morsetto per emostasi

Diametro esterno massimo )
Tipo Larghezza apertura | della parte di inserimento D | Lunghezza operativa
(mm) (mm)
(mm)
C 8
i | 1650
Tipo di fascia alta
D 1 1950
ROCC Tipo normale 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
C 8
i | 1650
Tipo di fascia alta
D 11 1950
LOCK Tipo normale 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
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[STRUTTURA]

Il Dispositivo sterile riposizionabile a morsetto per emostasi include principalmente il gruppo del morsetto, 1'estremita
distale del tubicino a molla, I'estremita prossimale del tubicino a molla e il gruppo dell'impugnatura (Fig. 1).

S/ 0.,

=D

A

3

Fig. 1 Diagramma schematico del dispositivo sterile riposizionabile a morsetto per emostasi

1. Gruppo del morsetto 2. Estremita distale del tubicino a molla 3. Estremita prossimale del tubicino a molla 4. Impugnatura

[INFORMAZIONI PER L'UTENTE/FORMAZIONE/QUALIFICHE]

Questo dispositivo ¢ destinato all'uso esclusivamente da parte di operatori sanitari qualificati. In quanto accessorio
dell'endoscopia digestiva, il prodotto deve essere utilizzato da professionisti che conoscano la tecnica operativa di tale
disciplina.

[ CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI]
Questo dispositivo puo essere riposizionato prima dell'impiego.

11 gruppo del morsetto puo seguire la rotazione quando si ruota l'impugnatura.

[INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA]

Compatibilita RM condizionata

11 test di simulazione in vitro del dispositivo sterile riposizionabile a morsetto per emostasi ha confermato che, secondo
lo standard ASTM F2503, i pazienti con un morsetto o pitt morsetti dispersivi o persino centralizzati che non si tocchino,
potrebbero essere scansionati in modo sicuro sotto i parametri della risonanza magnetica nella modalita seguente.

Campo magnetico statico
® Campo magnetico statico di 1,5-Tesla o 3-Tesla
® [l gradiente spaziale massimo non deve superare 1 4000 G/cm.

® [l rapporto massimo del sistema MRI: il tasso di assorbimento specifico medio a livello del corpo intero ¢ di 2
Wikg.

Riscaldamento correlato alla risonanza magnetica:

dopo 15 minuti di scansione continua, basata sui parametri descritti sopra, 'aumento di temperatura causato dai morsetti
non ¢ piu di 2°C.

Informazioni sull'artefatto:
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Nei test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende approssimativamente a 25 mm dal morsetto
quando operato in imaging con una sequenza di impulsi gradient echo o spin echo in un sistema MRI 3Tesla.

[INFORMAZIONI SULLA RADIOPACITA]

Il gruppo del morsetto del Dispositivo di sutura emostatica sterile e riposizionabile impiantato nel corpo umano ¢ realizzato in acciaio inossidabile ed ¢
visualizzabile ai raggi X; la visibilita ai raggi X puo essere chiaramente identificata.

USO PREVISTO / SCOPO PREVISTO

Questo dispositivo ¢ destinato ad essere utilizzato per I'emostasi in caso di difetti mucosi/sottomucosi nel tratto digestivo.

INDICAZIONI

(1) Emostasi per
a. Difetti mucosi /sub-mucosi < 3cm,
b.  Ulcere sanguinanti
c. Polipi < 1.5cm in diametro

(2) Come metodo supplementare, la chiusura delle perforazioni luminali del tratto GI (<20mm) che possono essere
trattate in modo conservativo.

CONTROINDICAZIONI

1. Difetti mucosi/sottomucosi maggiori di 3 cm.
2. Polipi di diametro superiore a 1,5 cm.
3. L'endoscopia non ¢ tollerata o 1'endoscopio non riesce a raggiungere il/i sito/i bersaglio.

4. Non utilizzare questo dispositivo quando I'emostasi non puo essere verificata visivamente con un campo Visivo
endoscopico.

EFFETTI INDESIDERATI

I potenziali effetti indesiderati associati al dispositivo sterile riposizionabile a morsetto per emostasi possono includere:
Sanguinamento

Perforazione

Dolore

Infezione

Setticemia

Infiammazione dei tessuti

Danno alle mucose

Possono presentarsi complicazioni che non sono attualmente conosciute o osservate.

POPOLAZIONE DEI PAZIENTI

Il prodotto ¢ destinato a popolazioni adulte e adolescenti.
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BENEFICIO CLINICO

11 dispositivo puo chiudere la perforazione o chiudere la ferita per ottenere I'emostasi.

TABELLA DELLE SOSTANZE DEL MATERIALE DEL PRODOTTO

Nome del Materiali complessivi Sostanza pericolosa a cui i pazienti possono essere esposti
componente
Bisfenolo A Ftalati CMR&ED
Gruppo del SUS631,SUS316,SUS304 (@) (@) (@)
morsetto
Sist di
er‘s e;;in; SUS304, SUS316,
(b S I SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o)
1cmo.a @o a ABS4+TPE
e maniglia)

Note: Q= Non rilevati o minori del limite di metodo o soddisfano i requisiti di limite

Gli ftalati e il bisfenolo A soddisfano i requisiti del REACH EC/1907/2006 e il contenuto di tutte le sostanze non supera lo
0,1%.

Le sostanze CMR&ED soddisfano i requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici e la loro concentrazione
non supera lo 0,1% in peso (W/w).

INFORMAZIONI COMPLESSIVE QUALITATIVE E QUANTITATIVE

Le informazioni qualitative e quantitative complessive sul materiale per il gruppo del morsetto impiantato sono le

seguenti:
Nome del componente impiantato Materiale Contenuto
SUS631 30%-40%
Gruppo morsetto-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Gruppo morsetto-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
PRECAUZIONI

1. Questo manuale di istruzioni contiene informazioni essenziali per utilizzare il presente strumento in modo sicuro ed
efficace. Prima dell'uso, rivedere accuratamente questo manuale e i manuali di tutti gli strumenti che saranno
utilizzati durante la procedura e utilizzarli come indicato. Conservare questo e tutti i relativi manuali di istruzioni in
un luogo sicuro e accessibile. Se avete domande o commenti su qualsiasi informazione data in questo manuale,
contattate Micro-Tech.

2. I pazienti devono essere informati dei potenziali rischi e complicanze che possono portare a lesioni, malattie o morte

del paziente.

3. Siprega di leggere attentamente questo manuale di istruzioni prima dell'uso.
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4. Non utilizzare questo strumento quando non sia possibile verificare visivamente l'emostasi nel campo visivo
endoscopico dopo l'applicazione.

NOTE

1. Siprega di verificare la durata utile prima dell'uso. Non utilizzare alcun dispositivo se la durata utile ¢ scaduta.

2. Il prodotto ¢ esclusivamente monouso e per un solo paziente. Non riutilizzare il dispositivo né condividerlo con due
0 piu pazienti.

3. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro.

4. Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di un professionista sanitario formato. Come accessorio
dell'endoscopia digestiva, il prodotto deve essere usato da professionisti che conoscono la tecnica operativa
dell'endoscopia digestiva.

5. Non azionare il tubicino a molla e il morsetto con forza eccessiva in caso di danni al dispositivo.

6. Osservare sempre l'immagine endoscopica durante l'operazione. Assicurarsi che il dispositivo sia presente
sull'immagine e che il funzionamento sia normale, Se il morsetto cade dall'endoscopio prima del corretto rilascio,
toglierlo con le pinzette per corpi estranei.

7.  Siprega di assicurarsi che il campo visivo dell'endoscopio sia ben chiaro prima dell'uso.
8. Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita con le politiche ospedaliere, amministrative e/o governative locali.

9. Studi limitati indicano che la morsettatura a fine emostatico di lesioni dure o gravemente fibrotiche puo essere piu
difficile.

10. I numero di morsetti richiesti per I'emostasi puod variare a seconda del sito anatomico, dell'istologia, del tipo di
lesione e delle condizioni e dell'anamnesi del paziente. Una quantitd sufficiente di morsetti dovrebbe essere
preparata in considerazione di tutti questi fattori prima della procedura.

11. L'uso di morsetti in presenza di contaminazione batterica puo potenziare o prolungare l'infezione.
12. 1 pazienti che usino farmaci anticoagulanti devono usarli con cautela prima dell'intervento.

13. Una copia singola delle istruzioni per 1'uso ¢ fornita nella confezione (10 dispositivi). Se sono richieste ulteriori
copie, si prega di contattare Micro-Tech che provvedera gratuitamente.

14. Se hai bisogno di maggiori informazioni cliniche sul prodotto, puoi consultare il Riepilogo di Sicurezza e
Performance Clinica (SSCP). Sara caricato nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) (link: https:
//ec.europa.eu/tools/eudamed), dove sara collegato all'UDI-DI di base.

MODALITA DI CONFEZIONAMENTO

Imballaggio del prodotto intatto e sterilizzato (sterilizzazione EO)

Monouso, da utilizzare per un solo paziente

CONSERVAZIONE

1. Conservare il dispositivo in un luogo fresco, buio e asciutto, e non esporre la confezione a solventi organici, radiazioni
ionizzanti o raggi ultravioletti. La sterilizzazione ¢ valida per 3 anni. Prima dell'uso, controllate la data di scadenza della
sterilizzazione sull'etichetta della confezione.

2. Condizioni di conservazione: in un ambiente con una temperatura compresa tra 10 e 25 °C e un'umidita relativa
compresa tra il 10% e 1'80%.
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COMPATIBILITA

11 dispositivo proposto ¢ destinato ad essere utilizzato dal chirurgo in chirurgia endoscopica del tratto digestivo. Si usa in
combinazione con l'endoscopio del tratto digestivo. Le specifiche degli endoscopi del tratto digestivo devono essere
conformi ai seguenti requisiti:

1) Diametro del canale >2,8mm,

2) Lunghezza operativa < lunghezza operativa del dispositivo proposto.

INDICAZIONI PER L'USO

[ CONTROLLO PRELIMINARE E PREPARAZIONE ]

1. Controllare se ci sono danni sulla confezione prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se l'imballaggio ¢
danneggiato.

2. Dopo che la durata di conservazione ¢ confermata, disimballare e togliere il dispositivo dalla confezione.

3. Non utilizzare il dispositivo se ci sono anomalie di funzionamento o domande.

[ISTRUZIONI PER L'USO])

1. Il dispositivo ¢ compatibile con un canale endoscopico di 2,8 mm o piu grande.

2. Rimuovere la guaina protettiva. Inserire con attenzione il dispositivo nel canale dell'endoscopio, assicurandosi che il
morsetto sia in posizione chiusa (Vedi Fig. 2).

3. NOTA: I'endoscopio deve rimanere il piu diritto possibile quando si inserisce il dispositivo.

Impugnatura
Gruppo del morsetto

e oo

==

% Guaina protettiva @

Fig. 2

4. Passare il morsetto attraverso il canale dell'endoscopio verso il sito mirato. Aprire il morsetto spingendo il cursore in
avanti (Vedi Fig.3).

5. Il morsetto puo essere ruotato in senso orario o antiorario girando la maniglia fino a raggiungere la posizione corretta.
Far avanzare il dispositivo fino al contatto con il sito mirato (vedi Fig. 4).
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Impugnatura

Gruppo del morsetto

Fig. 3

6. Quando si ¢ soddisfatti del posizionamento del morsetto, chiudere il componente del morsetto contro il tessuto
tirando il cursore all'indietro fino a quando si avverte una resistenza tattile nell'impugnatura. La posizione del
morsetto pud ora essere valutata prima dell'impiego. Se il morsetto non ¢ nella posizione desiderata, esso puo essere

riaperto e riposizionato (vedi Fig. 5).

Impugnatura

Gruppo del morsetto

Fig. 5

NOTA: Non continuare a tirare indietro il cursore oltre la resistenza tattile finché non si ¢ pronti a dispiegare il morsetto,
altrimenti si potrebbe non essere in grado di riaprirlo. Lo si spiega nella sezione successiva, punto 6.

7. Per impiegare il morsetto, continuare a tirare indietro il cursore oltre il punto di resistenza tattile. Si sentira uno

schiocco udibile quando il componente del morsetto si stacca (Vedi Fig.6).
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Gruppo del morsetto Impugnatura

™,

., Tessuto

NOTAT1: Se il morsetto non si ¢ staccata immediatamente dal catetere, applicare delicatamente il movimento del catetere H
o dell'endoscopio per staccare il morsetto.

8. Rimuovere la guaina dall'endoscopio.

NOTA: I'endoscopio deve rimanere il piu diritto possibile quando si estrae il dispositivo.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo 1'uso, questo prodotto puod rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformita con
la pratica medica accettata e le leggi e 1 regolamenti locali applicabili.

POST-PROCEDURA

1. Dopo l'operazione, seguite il consiglio del medico di non mangiare cibo troppo presto. Una dieta scorretta, la
defecazione forzata, la tosse e altre attivita che aumentano la pressione addominale provocano la caduta forzata della
clip e il successivo sanguinamento.

2. Lo stato dei pazienti va seguito ed aggiornato regolarmente. Generalmente, i morsetti di alcuni pazienti cadono
spontaneamente entro 1 mese e vengono espulsi dal corpo con il sistema digestivo, mentre alcuni morsetti vengono
espulsi dal corpo entro 3 mesi; in rari casi, la durata ¢ piu di tre mesi, e se il morsetto non viene espulso per piu di sei
mesi, il medico pud rimuoverlo con una pinzetta prensile o altri dispositivi ausiliari. Se il morsetto viene rimosso
con una pinzetta prensile, potrebbe esserci un rischio di sanguinamento. Si raccomanda che, durante la rimozione,
si provi prima a scuotere delicatamente la pinzetta per rimuovere 1'adesione, quindi separare il morsetto e rimuoverlo
lentamente, riducendo al minimo il sanguinamento causato dal danno tissutale. =~ Monitorare continuamente i
parametri vitali del paziente dopo I'intervento chirurgico e gestire tempestivamente eventuali anomalie.
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SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

@ Non riutilizzare Non risterilizzare
& Data di produzione u Produttore
g Utilizzare entro (data) & Attenzione

Numero di catalogo

—
o
-

Codice lotto

Europea

Compatibilita RM condizionata STERILE|[EO| | Sterilizzato con ossido di etilene
Rappresentante autorizzato nella --..\:’/
sia . —_—
Comunita Europea/Unione A \ Tenere lontano dalla luce solare
a

Mantenere asciutto

Non usare se la confezione €
danneggiata

Consultare le istruzioni per l'uso
cartacee o elettroniche

Diametro del canale

Lunghezza operativa

Diametro

Questo prodotto non ¢ realizzato
con lattice di gomma naturale

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile/

confezione sterile

Importatore

UDI

Identificatore univoco del
dispositivo

Limite di temperatura: 10-25°C

80%

10%

Limite di umidita: 10%-80%

|
|

Aprire qui

[Imballaggio] Sacchetto flessibile a buccia

[Data di produzione] Vedere I'imballaggio

[Sterilizzazione] Sterilizzato tramite gas EO (ossido di etilene)

[Periodo di validita)

Tre giorni




GARANZIA

Micro-Tech Nanjing (MT) garantisce che ¢ stata esercitata una ragionevole cura e prudenza nella progettazione e
produzione di questo dispositivo. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
indicate nel presente documento, siano esse espresse o implicite per effetto della legge o altro, comprese, ma non solo,
qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita. La manipolazione, la conservazione, la pulizia ¢ la
sterilizzazione di questo dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure
chirurgiche e ad altre questioni al di fuori del controllo di MT, influenzano direttamente il dispositivo e i risultati ottenuti
dal suo utilizzo. L'obbligo di MT secondo questa garanzia ¢ limitato alla riparazione o alla sostituzione di questo
dispositivo e MT non sara responsabile per qualsiasi perdita incidentale o consequenziale, danno o spesa direttamente o
indirettamente derivante dall'uso di questo dispositivo. MT non si assume, né autorizza alcuna altra persona ad assumersi
per essa, alcuna altra o ulteriore responsabilita in relazione a questo dispositivo. MT non si assume alcuna responsabilita
riguardo ai dispositivi riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, espressa o implicita, compresa
(ma non solo) la commerciabilita o l'idoneita all'uso previsto, riguardo a tali dispositivi.
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HOIATUSED

1.

Toode on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks! ARGE kasutage seadet uuesti, tootlege seda uuesti voi
steriliseerige seda uuesti. Korduvkasutamine, iimbertootlemine voi uuesti steriliseerimine voib kahjustada seadme
struktuurilist terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke, mis omakorda voib pohjustada patsiendi vigastusi,
haigusi vOi surma. Taaskasutamine voi limbertootlemine vOi resteriliseerimine vdib samuti pohjustada seadme
saastumise ja/vOi patsiendi nakatumise vOi ristnakkuse ohtu, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguse(te)
iilekandumist iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine v3ib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi
surma.

Arge kasutage seda seadet muudel eesmirkidel kui mirgitud niidustused.

Selle instrumendi kasutamine pShineb eeldusel, et avakirurgia on vdimalik erakorralise meetmena, kui klippi ei ole
voimalik instrumendist eemaldada voi kui esineb mdni muu ootamatu asjaolu.

Soltuvalt verejooksu olukorrast vdib olla vdimatu verejooksu peatada, sest klipi joudlus hemostaasiks on piiratud.
Valmistage ette rohkem kui tiks hemostaasiseade.

Soltuvalt kohalikest tingimustest v3ib klippimise kohal tekkida uuesti verejooks. Kontrollige patsienti péarast
operatsiooni vajaduse korral uuesti verejooksu suhtes.

Kuna klipid on valmistatud roostevabast terasest, drge kasutage neid patsiendi puhul, kes on tugevalt allergiline
metallide suhtes. Vastasel juhul vdivad tekkida allergilised siimptomid.

See seade ei sisalda lateksit.
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SEADME NIMI

Steriilne repositsioneeritav hemostaasi klippimisseade

SEADME KIRJELDUS

[SISUKORD]

Steriilne repositsioneeritav hemostaasi klippimisseade on steriilne, iihekordselt kasutatav endoskoopiline klippimisseade,

mis on moeldud seedetrakti limaskesta/submukoosse defektide hemostaasiks.

[ SPETSIFIKATSIOON]

Toote spetsifikatsioonid on esitatud avatud laiuse (L1), maksimaalse vélisldbimdddu (D) ja toopikkuse jargi, nagu on

néidatud tabelis 1.

Rakendatav endoskoobi t66kanal: >@2,8mm.

Tabel 1 Steriilse repositsioneeritava hemostaasi klippimisseadme spetsifikatsioon

Sisestusosa maksimaalne
vilislabimoot D

Tutp Avatud laius (mm) Toopikkus (mm)
(mm)
8
" 1650
Korgema klassi tiiiip
1 1950
ROCC Tavaline tiilip 2,6
16 2300
Super-Eko
2350
20
8
" 1650
Korgema klassi tiiiip
1 1950
LOCK Tavaline tiilip 2,6
16 2300
Super-Eko
2350
20
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[STRUKTUUR]

Steriilne repositsioneeritav hemostaasi klippimisseade koosneb peamiselt klipi komponendist, vedrutoru distaalsest
otsast, vedrutoru proksimaalsest otsast ja kdepideme komponendist (joonis 1).

Joonis 1 Steriilse repositsioneeritava hemostaasi klippimisseadme skemaatiline joonis

1. Klipi koost 2. Vedrutoru distaalne ots 3. Vedrutoru proksimaalne ots 4. Kéepide

[ KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON ]

See seade on moeldud kasutamiseks ainult koolitatud tervishoiutdotajatele.Seedetrakti endoskoopia lisaseadmena peavad
toodet kasutama spetsialistid, kes on kursis seedetrakti endoskoopia operatsioonitehnikaga.

[ TEGEVUSOMADUSED]

Seda seadet saab enne kasutuselevottu limber paigutada.

Klipi koost vOib kdepideme podramisel jargida poorlemist.

[ MR OHUTUSTEAVE]

MR-tingimuslik

Vitro simulatsioonkatse iihe Steriilse repositsioneeritava hemostaasi klippimisseadme puhul kinnitas, et vastavalt
standardile ASTM F2503 vdivad patsiendid, kellel on iiks klipp, mitu hajusalt vdi tsentraalselt paigutatud klippi, mis
omavahel kokku ei puutu, ldbida magnetresonantstomograafia ohutult jirgmiste parameetrite alusel.

Staatiline magnetvili

® |,5-Tesla voi 3-Tesla staatiline magnetvéli

® Maksimaalne ruumiline gradient ei tohiks olla suurem kui 4000 G/cm.

® Maksimaalne MR T-siisteemi aruanne: keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus kogu keha tasandil on 2 W/kg.
MRT-ga seotud kuumus:

Pérast 15-minutilist pidevat skaneerimist, mis pShineb eespool kirjeldatud parameetritel, ei iileta klippide pdhjustatud
temperatuuritous 2 °C.

Artefakti teave:

Mittekliinilistes katsetes ulatub seadme pdhjustatud pildiartefakt umbes 25 mm kaugusele klipist, kui 3-teslalise
MRT-siisteemi gradientkaja voi spinn-kaja impulssjérjestuse abil pildistatakse.
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[TEAVE KIIRGUSVOIMSUSE KOHTA ]

Inimkehasse implanteeritud Steriilse repositsioneeritava hemostaasi klippimisseadme klipi koost on valmistatud
roostevabast terasest ning see on rontgenuuringul selgelt néhtav.

KASUTUSOTSTARVE/EESMARK

See seade on ette ndhtud seedetrakti limaskesta/submukoosse defektide hemostaasiks.

NAIDUSTUSED

(1) Hemostaasi korral
a. Limaskesta / submukoosa defektid < 3cm
b.  Veritsevad haavandid
c. Poliiiibid < 1,5 cm 1dbimdoduga

(2) Téiendava meetodina konservatiivselt ravitavate seedetrakti lillidele <20mm sulgemine

VASTUNAIDUSTUSED

1. Limaskesta/submukoosa defektid, mis on suuremad kui 3 cm.
2. Poliilibid 1&bimddduga iile 1.5 cm.
3. Endoskoopia ei ole talutav voi endoskoop ei joua sihtkohta(sihtkohtadesse).

4. Arge kasutage seda seadet, kui hemostaasi ei saa visuaalselt kontrollida endoskoopilise vaateviljaga.

VOIMALIKUD SUNDMUSED

Steriilse repositsioneeritava hemostaasi klippimisseadmega seotud vdimalikud kdrvaltoimed vdivad olla jairgmised:
Verejooks

Perforatsioon

Valu

Infektsioon

Sepsis

Kudede pdletik

Limaskesta kahjustus

Voib esineda komplikatsioone, mis ei ole praegu teada voi mida ei ole tdheldatud.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Toode on mdeldud ainult tdiskasvanutele ja noorukitele.

KLIINILINE KASU

Seade voib sulgeda perforatsiooni vdi sulgeda haava, et saavutada hemostaas.
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TOOTE MATERJALI AINE TABEL

Osa nimi Uldised materjalid Ohtlik aine, millega patsiendid voivad kokku puutuda
Bisfenool A Ftalaadid CMR&ED
Klipi koost SUS631,SUS316,SUS304 (o] (o) (o)
Tarnesiisteem SUS304, SUS316,
(vedrutoru ja SUS304+HDPE, ABS, o o o
kdepide) ABS+TPE

Mirkused: Q= Ei ole tuvastatud voi on viiksem kui meetodi piirvéirtus vi vastab piirviirtuse ndudele

Ftalaadid ja bisfenool A vastavad REACH-mésruse EU /1907/2006 nduetele ning kdigi ainete sisaldus ei tohi iiletada 0.1%.

CMR&ED ained vastavad meditsiiniseadmete madruse (EL) 2017/745 nduetele ning nende sisaldus kontsentratsioonis ei
iileta 0,1 massiprotsenti (w/w).

ULDINE KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE TEAVE

Alljargnev on iildine kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave implantaatse klipi koostu materjalide kohta:

Implanteeritud osa nimi Materjal Sisu
SUS631 30%-40%
Klipi koost - LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Klipi koost - ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
ETTEVAATUST
1. Kéiesolev kasutusjuhend sisaldab olulist teavet selle seadme ohutu ja tShusa kasutamise kohta. Enne kasutamist
tutvuge poOhjalikult kéesoleva kasutusjuhendiga ja koigi protseduuri kdigus kasutatavate seadmete
kasutusjuhenditega ning kasutage seadmeid vastavalt juhistele. Hoidke seda ja kdiki sellega seotud kasutusjuhendeid
turvalises, kéttesaadavas kohas. Kui teil on kiisimusi voi mérkusi kdesolevas kasutusjuhendis esitatud teabe kohta,
votke palun ithendust Micro-Techiga.
2. Patsiente tuleb teavitada voimalikest riskidest ja tiisistustest, mis vdivad pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist
vOi surma.
3. Palun lugege see kasutusjuhend enne kasutamist tdielikult 14bi.
4. Arge kasutage seda instrumenti, kui hemostaasi ei ole vdimalik visuaalselt kontrollida endoskoopilises vaateviljas

pérast manustamist.
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MARKUSED

1. Palun kontrollige enne kasutamist siilivusaega. Arge kasutage iihtegi seadet, kui kdlblikkusaeg on moodas.

2. Toode on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks ja ainult {ihele patsiendile. Arge kasutage seadet uuesti ega
jagage seda kahe vOi enama patsiendiga.

3. Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja liikmesriigi padevale asutusele.

4. See seade on ette néhtud kasutamiseks ainult koolitatud tervishoiutdodtajatele. Seedetrakti endoskoopia lisaseadmena
peab toodet kasutama spetsialist, kes on kursis seedetrakti endoskoopia operatsioonitehnikaga.

5. Arge kasutage vedrutoru ja klippi liigse jouga, et seade ei saaks kahjustada.

6. Jalgige operatsiooni ajal alati endoskoopilist pilti. Veenduge, et seade on pildil olemas ja operatsioon on normaalne,
kui klipp langeb enne vabastamist endoskoobist vilja, votke see vodrkeha tangidega vilja.

7. Enne kasutamist veenduge, et endoskoobi vaatevili on selge.
8. Kodrvaldage toode ja pakend vastavalt haigla-, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

9. Piiratud uuringud néitavad, et raskete voi tugevalt fibrootiliste kahjustuste klippimine hemostaasi saavutamiseks
voib olla keerulisem.

10. Hemostaasiks vajalike klippide arv vdib varieeruda sdltuvalt anatoomilisest asukohast, histoloogiast, kahjustuse
tillibist ning patsiendi seisundist ja anamneesist. K&iki neid tegureid arvesse vottes tuleb enne protseduuri valmis
panna piisav kogus klambreid.

11. Klippide kasutamine bakteriaalse saastatuse korral voib vdimendada v&i pikendada infektsiooni.
12. Patsientidel, kes kasutavad enne operatsiooni antikoagulante, tuleb olla ettevaatlik.

13. Kasutusjuhendi iiks eksemplar on karbis (10 seade). Kui soovite tdiendavaid koopiaid, votke palun ithendust
Micro-Techiga, me edastame need tasuta.

14. Kui vajate rohkem kliinilist teavet toote kohta, saate vaadata ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotet (SSCP). See
laaditakse iiles Euroopa meditsiiniscadmete andmebaasi (Eudamed) (link: https: //ec.europa.cu/tools/eudamed), kus

see seotakse pohiseadme UDI-DI-ga.

KUIDAS TARNITAKSE

Toote pakend on terviklik ja steriliseeritud (EO steriliseerimine)

Uhekordne kasutamine, ainult iihele patsiendile kasutamiseks

HOIUSTAMINE

1. Sailitage seadet jahedas, pimedas ja kuivas kohas ning drge pange pakendit kokku orgaanilise lahusti, ioniseeriva
kiirguse voi ultraviolettkiirgusega. Sterilisatsioon kehtib 3 aastat. Enne kasutamist kontrollige pakendi etiketil olevat
steriliseerimise aegumiskuupéeva.

2. Hoiustamistingimused: ruumis, mille temperatuurivahemik on 10-25 °C ja Shuniiskus 10%-80%.

UHILDUVUS

Pakutud seade on ette ndhtud kirurgi poolt seedeelundite endoskoopilisel kirurgilisel operatsioonil kasutamiseks. Seda
kasutatakse koos seedetrakti endoskoobiga. Seedetrakti endoskoopide spetsifikatsioonid peaksid vastama jargmistele
nduetele:

1) Kanali 1abim&6t >2,8 mm,

2) Toopikkus < kavandatud seadme toSpikkus.
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JUHISED KASUTAMISEKS

[ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE]

1. Kontrollige enne kasutamist, kas pakend on kahjustatud. Arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud.
2. Parast kolblikkusaja kinnitamist pakkige seade lahti ja votke see pakendist vélja.

3. Arge kasutage seadet, kui on mingeid funktsioonihireid voi kiisimusi.

[ KASUTUSJUHEND]
1. Seade iihildub 2,8 mm v&i suurema endoskoobi kanaliga.

2. Eemaldage kaitseiimbris. Asetage seade ettevaatlikult endoskoobi kanalisse, tagades, et klipp on suletud asendis (vt

H joonis 2).
3. MARKUS: Endoskoop peab seadme sisestamisel jiima vdimalikult sirgeks.

Klipi koost Kéenide

Joonis. 2

4. Viige klipp 1dbi endoskoobi kanali sihtkoha suunas. Avage klipp, liikates liugurit ettepoole (vt joonis 3).

5. Klippi saab keerata paripdeva voi vastupéeva, keerates kidepidet, kuni saavutatakse dige asend. Viige seade ettepoole,
kuni saavutate kontakti sihtkohaga (vt joonis 4).

Kéepide

Klipi koost

L

Joonis. 3

Joonis. 4
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6. Kui olete rahul klipi paigutusega, sulgege klipi komponent vastu kude, tommates liugurit tagasi, kuni kdepidemel on
tuntav taktiilset vastupanu. Klippide positsiooni v3ib niitid hinnata enne kasutuselevottu. Kui klipp ei ole soovitud
asendis, voib klipi uuesti avada ja imber paigutada (vt joonis 5).

Kéepide

Klipi koost

Joonis. 5

MARKUS: Arge jitkake liuguri tagasitSmbamist taktiilsest vastupanust kaugemale, kuni olete valmis klippi avamiseks,
sest vastasel juhul ei pruugi te saada klippi uuesti avada. Seda selgitatakse jargmises osas, punktis nr 6.

7. Klipi avamiseks jatkake liuguri tagasi tombamist {ile taktiilse vastupanu punkti. Te tunnete kuuldavat kldopsatust, kui
klipi komponent eemaldub (vt joonis 6).

Klini koost Kéepide

Joonis. 6

MARKUS1: Kui klipp ei ole kohe kateetrist eemaldunud, siis liigutage kateetrit vdi endoskoopi drnalt, et klipp eralduks.
8. Eemaldage iimbris endoskoobilt.

MARKUS: Endoskoop peab seadme viljatdmbamisel jidma voimalikult sirgeks.

TOOTE KORVALDAMINE

Pérast kasutamist voib see toode kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Kisitsege ja korvaldage vastavalt
aktsepteeritud meditsiinipraktikale ning kehtivatele kohalikele seadustele ja méérustele.
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JARELPROTSEDUUR

1.

Pérast operatsiooni jirgige arsti nduannet mitte siilia toitu liiga vara. Ebakorrektne toitumine, sunniviisiline
defekatsioon, koha ja muud kdhusurvet suurendavad tegevused toovad kaasa klipi végisi véljalangemise ja veritsuse.

Patsiente jilgitakse regulaarselt. Uldiselt langevad mdne patsiendi klipid spontaanselt vilja 1 kuu jooksul ja viljuvad
kehast seedesiisteemi kaudu, mdned klipid aga viljuvad kehast 3 kuu jooksul; harvadel juhtudel on kestus iile kolme
kuu, ja kui klipp ei lange vilja rohkem kui kuue kuu jooksul, voib arst klipi eemaldada haaramistangidega. Kui klipp
eemaldatakse haaramistangidega, vOib tekkida verejooksu oht. Soovitatav on, et eemaldamise ajal piilitakse esmalt
haaramistange Ornalt raputada, et lahutada kleepumiskohta, ning seejdrel aeglaselt eraldada ja eemaldada see,
minimeerides koekahjustusest tingitud verejooksu. Jélgige pérast operatsiooni pidevalt patsiendi elutéhtsaid niitajaid
ja tegelege Oigeaegselt kdigi korvalekalletega.
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SUMBOLITE TAHISED

Arge kasutage uuesti

Mitte uuesti steriliseerida

>k ®

Tootmise kuupdev Tootja
Kasutusaja 1opptihtaeg Ettevaatus
H E F Kataloogi number L 0 T Partii kood

a MR-tingimuslik STERILEIEO Stf_:riliseeritakse etlileenoksiidi
abil
>l
m Volitatud esindaja Euroopa — .
.. H 1 pdik 1
Uhenduses/Euroopa Liidus //.'\l\ oida cemal piikesevalgusest

Hoida kuivana

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Vaadake kasutusjuhendit voi
elektroonilist kasutusjuhendit

Kanali 1abimoot

Steriilne pakend

Toopikkus Labimoot
See toode ei ole valmistatud o
@ looduslikust kummist lateksist M D Meditsiiniseade
Steriilne tokkestisteem/ % Maaletooj
aaletooja

UDI

Unikaalne seadme identifikaator

Temperatuuripiir: 10-25°C

80%

10%

Niiskuse piirang: 10%-80%

|
|

Ava siin

[Pakend] Paindlik kooritav kotike

[ Tootmise kuupiev]

[Steriliseerimine] Steriliseeritakse EO (etiileenoksiid) gaasiga

Vt pakendit

[ Kehtivusperiood] Kolm aastat




GARANTII

Micro-Tech Nanjing (MT) garanteerib, et selle seadme projekteerimisel ja valmistamisel on kasutatud moistlikku hoolt
ja ettevaatust. See garantii asendab ja vilistab kdik muud garantiid, mida siin ei ole sdnaselgelt sitestatud, olenemata
sellest, kas need on véljendatud voi kaudsed seadusest tulenevalt voi muul viisil, sealhulgas, kuid mitte ainult, mis tahes
kaudsed miitigikdlblikkuse voi sobivuse garantiid. Selle seadme kisitsemine, sdilitamine, puhastamine ja steriliseerimine,
samuti patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude MT kontrolli alt vdljuvate asjaoludega seotud
tegurid mdjutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. MT kohustus kdesoleva garantii alusel piirdub
selle seadme parandamise voi asendamisega ning MT ei vastuta juhusliku voi kaudse kahju eest, mis tuleneb otseselt voi
kaudselt selle seadme kasutamisest. MT ei vita ega luba iihelgi teisel isikul votta enda eest mingeid muid voi tdiendavaid
kohustusi voi vastutust seoses selle seadmega. MT ei vastuta taaskasutatavate, iimbertdddeldud voi resteriliseeritud
seadmete eest ning ei anna selliste seadmete suhtes mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid garantiisid, sealhulgas
(kuid mitte ainult) turustuskdlblikkust voi sobivust ettendhtud otstarbeks.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

Produktet er kun beregnet for engangsbruk! IKKE gjenbruk, reprosesser eller resteriliser enheten. Gjenbruk,
reprosessering eller re-sterilisering kan kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og/eller fore til
enhetsfeil som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
ogsa medfore risiko for kontaminering av utstyret og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert,
men ikke begrenset til, overfering av infeksjonssykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

Ikke bruk denne enheten til noe annet formal enn de angitte indikasjonene.

Driften av dette instrumentet er basert pa antakelsen om at apen kirurgi er mulig som et nedstiltak dersom klipsen
ikke kan lgsnes fra instrumentet eller hvis andre uventede forhold finner sted.

Det kan vare umulig & stoppe bledningen avhengig av bledningssituasjonen fordi klipseytelsen for hemostase er
begrenset. Forbered mer enn én hemostaseenhet.

Ny bledning kan forekomme péa klippestedet, avhengig av den lokale tilstanden. Sjekk pasienten for eventuell ny
bledning etter operasjonen, etter behov.

Siden klipsene er laget av rustfritt stal, ikke bruk dem pa en pasient som er alvorlig allergisk mot metaller. Ellers kan
allergiske symptomer oppsta.

Denne enheten inneholder ikke lateks.

89



ENHET NAVN

Steril reposisjonerbar hemostase-klippeenhet

ENHET BESKRIVELSE

[INNHOLD]

Steril reposisjonerbar hemostase-klippeenhet er en steril, endoskopisk klippeenhet for engangsbruk, beregnet pa & brukes
til hemostase ved slimhinne-/submukosale defekter i fordeyelseskanalen.

[ SPESIFIKASJON]

Spesifikasjonene av produktet er representert ved apen bredde (L1), maksimal ytre diameter (D) og arbeidslengde, som
angitt i tabell 1.

E Gjeldende endoskoparbeidskanal: >¢2,8mm.

Tabell 1 Spesifikasjon for Steril reposisjonerbar hemostase-klippeenhet

Maksimal ytre diameter pa
Type Apen bredde (mm) innsettingsdelen D Arbeidslengde (mm)
(mm)

C 8

val 1650
Hoykvalitets type
b 1 1950
ROCC Normal type 2,6

F 16 2300

Super Eco
2350

G 20

C 8
val 1650

Hoykvalitets type
D 1 1950
LOCK Normal type 2,6

F 16 2300

Super Eco
2350
G 20

[STRUKTUR]

Steril reposisjonerbar hemostase-klippeenhet bestar hovedsakelig av klipskomponent, distal ende av fjerreret, proksimal
ende av fjerreret og handtakskomponent (Fig. 1).

-

Fig. 1 Skjematisk diagram av steril reposisjonerbar hemostase-klippeenhet

1. Klipsenhet 2. Distale ende av fjeerrer 3. Proksimal ende av fjeerrer 4. Handtak
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[ BRUKERINFORMASJON/OPPLARING/KVALIFIKASJONER]

Denne enheten er kun beregnet for bruk av opplert helsepersonell. Som tilbeher til fordeyelsesendoskopi, Produktet skal

brukes av fagfolk som er kjent med operasjonsteknikken for fordeyelsesendoskopi.

[ YTELSE KARAKTERISTIKK]

Denne enheten kan flyttes for utplassering.

Klipsenheten kan folge rotasjonen nér handtaket roteres.

[ MR SIKKERHET INFORMASJON]

MR-betinget

Den simulerte in vitro-testen pa en enkelt Steril reposisjonerbar hemostase-klippeenhet har bekreftet at, i henhold til
ASTM F2503-standarden, pasienter med én klips, flere dispergerte klips eller til og med flere sentraliserte klips som ikke
bererer hverandre, trygt kan skannes under felgende parametere for magnetisk resonans.

Statisk magnetfelt

®  Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla

® Den maksimale romlige gradienten ber ikke vaere mer enn 4000 G/cm.

® Maksimal MR-systemrapport: den gjennomsnittlige spesifikke absorpsjonshastigheten i hele kroppsniva er 2 W/kg.
MR-relatert oppvarming:

Etter 15 minutter med kontinuerlig skanning basert pa parameterne beskrevet ovenfor, er temperaturgkningen forarsaket
av klipsene ikke mer enn 2 °C.

Artefaktinformasjon:

I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg omtrent 25 mm fra klippet nar den avbildes med
en gradientekko- eller spinnekkopulssekvens i et 3 Tesla MR-system.

[ RADIOPASITET INFORMASJON]

Den implanterte delen av klipsmonteringen til Steril reposisjonerbar hemostase-klippeenhet i menneskekroppen er laget av rustfritt stal og visualiseres under
rentgen; synligheten under rentgen kan tydelig identifiseres.

TILTENKT BRUK / TILTENKT FORMAL

Denne enheten er ment a brukes til hemostase for slimhinne-/sub-slimhinnedefekter i fordeyelseskanalen.

INDIKASJONER

(1) Hemostase for
a.  Slimhinne-/subslimhinnedefekter < 3 cm
b. Bledende magesar

c. Polypper <1,5 cm i diameter
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(2) Som en supplerende metode, lukking av perforasjoner i mage-tarmkanalen <20 mm som kan behandles konservativt

KONTRAINDIKASJONER

1. Slimhinne-/subslimhinnedefekter sterre enn 3cm.
2. Polypper storre enn 1,5 cm i diameter.
3. Endoskopien kan ikke tolereres, eller endoskopet kan ikke nd mélstedet(e).

4. Ikke bruk denne enheten nar hemostasen ikke kan verifiseres visuelt med et endoskopisk synsfelt.

UONSKEDE HENDELSER

De potensielle uonskede effektene assosiert med Steril reposisjonerbar hemostase-klippeenhet kan omfatte:
Blor

Perforering

Smerte

Infeksjon

Septikemi

Betennelse i vev

Slimhinneskader

Komplikasjoner som for eyeblikket ikke er kjent eller observert kan vere tilstede.

PASIENTPOPULASJON

Produktet er kun beregnet pa voksne og ungdom.

KLINISK FORDEL

Enheten kan lukke perforeringen eller lukke saret for & oppna hemostase.

PRODUKT MATERIALE STOFFTABELL

Delnavn Generelle materialer Farlig stoff som pasienter kan utsettes for
Bisfenol A Ftalater CMR&ED
Klipsenhet SUS631,SUS316,SUS304 (o] (o] (o)
Leveringssystem SUS304, SUS316,
( fjeerrer og SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) o
héndtak ) ABS+TPE

Merknader: Q= Ikke oppdaget eller mindre enn metodegrensen eller oppfyller grensekravet

Ftalater og bisfenol A oppfyller kravene i REACH EC /1907/2006, og innholdet av alle stoffer skal ikke overstige 0,1 %.

CMR- og ED-stoffer oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr, og innholdet av relevante CMR-
og ED-stoffer overstiger ikke 0,1 vektprosent (w/w).
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OVERORDNET KVALITATIV OG KVANTITATIV INFORMASJON

Den samlede kvalitative og kvantitative materialinformasjonen for den implanterte klipsenheten er som folger:

Implantert delnavn Materiale Innhold
SUS631 30%-40%
Klipsenhet- LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Klipsenhet-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
ADVARSLER
1. Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om sikker og effektiv bruk av dette instrumentet. For bruk,
les noye gjennom denne handboken og héndbekene til alt utstyr som skal brukes under prosedyren, og bruk
instrumentene som anvist. Oppbevar denne og alle relaterte instruksjonsmanualer pé et trygt og tilgjengelig sted.
Hvis du har spersmal eller kommentarer om informasjon i denne handboken, vennligst kontakt Micro-Tech.
2. Pasienter ber informeres om potensielle risikoer og komplikasjoner som kan fere til skade, sykdom eller ded hos
pasienten.
3. Vennligst les denne bruksanvisningen fullstendig for bruk.
4. Ikke bruk dette instrumentet nar hemostase ikke kan verifiseres visuelt innenfor det endoskopiske synsfeltet etter
pafering.
NOTATER
1. Sjekk holdbarheten for bruk. Ikke bruk noen enhet hvis holdbarheten er utlept.
2. Produktet er kun beregnet for engangsbruk og kun for én pasient. Ikke bruk enheten pd nytt eller del den med to
eller flere pasienter.
3. Enhver alvorlig hendelse som har oppstitt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i medlemsstaten.
4. Denne enheten er kun beregnet for bruk av opplert helsepersonell. Som et tilbeher til fordeyelsesendoskopi, skal
produktet brukes av en fagperson som er kjent med operasjonsteknikken for fordeyelsesendoskopi.
5. Ikke bruk fjerreret og klipsen med for mye kraft i tilfelle det oppstér skade pa enheten.
6. Observer alltid det endoskopiske bildet under drift. Serg for at enheten er tilstede pé bildet og at operasjonen er
normal. Hvis klipsen faller av endoskopet for utgivelsen, ta den ut med en fremmedlegemetang.
7. Vennligst bekreft at synsfeltet til endoskopet er klart for bruk.
8. Kast produkt og emballasje i samsvar med sykehus-, administrasjons- og/eller lokale myndighetsregler. politikk.
9. Begrensede studier indikerer at klipping av harde eller alvorlig fibrotiske lesjoner for & oppnd hemostase kan vaere

vanskeligere.
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10. Antall klips som kreves for hemostase kan variere avhengig av det anatomiske stedets histologi, lesjonstype og
pasientens tilstand og historie. En tilstrekkelig mengde klips ber forberedes med tanke pé alle disse faktorene for
prosedyren.

11. Bruk av klips i naerver av bakteriell kontaminering kan forsterke eller forlenge infeksjonen.
12. Pasienter som bruker antikoagulantia fer operasjon ber brukes med forsiktighet.

13. En enkelt kopi av bruksanvisningen er gitt i en koffert (10 enheter). Om ytterligare exemplar begérs, vénligen
kontakta Micro-Tech — vi tillhandahéller dem kostnadsfritt.

14. Hvis du trenger mer klinisk informasjon om produktet, kan du se sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
(SSCP). Den vil bli lastet opp til den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) (lenke:https:
//ec.europa.eu/tools/eudamed), der den er koblet til den grunnleggende UDI-DI-en.

HVORDAN LEVERT

Produktemballasjen er intakt og har blitt sterilisert (EO-sterilisering)

Engangsbruk, kun for én pasient

LAGRING

1. Oppbevar enheten pa et kjolig, morkt og tert sted, og ikke utsett emballasjen for organisk lesemiddel, ioniserende
straling eller ultrafiolett straling. Steriliseringen gjelder i 3 é&r. For bruk, sjekk utlopsdatoen for sterilisering pa etiketten
pa pakken.

2. Oppbevaringsforhold: i et rom med en temperatur pa 10-25 °C og en luftfuktighet pa pa 10 %—80 %.

KOMPATIBILITET

Den foreslatte enheten er ment & brukes ved endoskopisk kirurgi av fordeyelseskanalen av kirurgen. Den brukes i
kombinasjon med fordeyelseskanalendoskop. Spesifikasjonene til endoskoper i fordeyelseskanalen skal vaere i samsvar
med folgende krav:

1) Kanaldiameter >2,8 mm,

2) Arbeidslengde < arbeidslengden til den foreslatte enheten.

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDENDE SJEKKE OG FORBEREDELSE]

1. Sjekk om det er skader pd emballasjen for bruk. Ikke bruk enheten hvis emballasjen er skadet.
2. Etter at holdbarheten er bekreftet, pakk ut og ta enheten ut av pakken.

3. Ikke bruk enheten hvis det er unormale funksjoner eller spersmal.

[ BRUKSANVISNING]

1. Enheten er kompatibel med en endoskopkanal av 2,8 mm eller sterre.

2. Fjern beskyttelseshylsen. Sett enheten forsiktig inn i endoskopkanalen, og serg for at klipsen er i lukket posisjon (se
fig. 2).

3. MERK: Endoskopet mé forbli s rett som mulig ndr enheten settes inn.
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Fig. 2

4. For klippet gjennom endoskopkanalen mot det mélrettede stedet. Apne klipsen og skyver glideren fremover (se fig.
3).

5. Klipsen kan roteres med eller mot klokken ved & dreie hindtaket til riktig posisjon er oppnédd. Skyv enheten frem til

det er kontakt med malrettede stedet (se fig. 4).

Klipsenhet

L

Fig. 3

6. Nar du er forneyd med klipsplasseringen, lukker du klipskomponenten mot vevet ved & trekke glidebryteren bakover
til taktil motstand merkes i hdndtaket. Klippposisjonen kan na vurderes for utplassering. Hvis klippet ikke er i gnsket
posisjon, kan klippet apnes og flyttes pa nytt (se fig. 5).

Handtak

Klipsenhet

v

Fig. 5
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MERK: Ikke fortsett & trekke glidebryteren lenger tilbake utover den taktile motstanden for du er klar til & utplassere
klipsen, ellers kan det hende at du ikke kan dpne klipsen igjen. Dette forklares i neste del, punkt nr. 6.

7. For & utplassere ut klippet, fortsett & trekke glidebryteren tilbake utover det taktile motstandspunktet. Du vil fole et
herbart knips nar klipskomponenten losner (se fig.6).

Klipsenhet

MERK 1: Hvis klipsen ikke umiddelbart losnet fra kateteret, bevegelse kateteret eller endoskopet forsiktig for & lgsne
klipsen.

8. Fjern kappen fra endoskopet.

MERK: Endoskopet mé forbli s rett som mulig nér du trekker ut enheten.

AVHENDING AV PRODUKTET

Etter bruk kan dette produktet veere en potensiell biologisk fare. Handtere og avhende i samsvar med akseptert medisinsk
praksis og gjeldende lokale lover og forskrifter.

ETTERBEHANDLING

1. Etter operasjonen, folg legens rdd om ikke & spise mat for tidlig. Feil kosthold, tvangsavfering, hoste og andre
aktiviteter som eker trykket i magen vil resultere i tvangsfall av klipsen og bladning etterpa.

2. Pasientene folges opp regelmessig. Vanligvis vil noen pasienters klemmer falle av spontant innen 1 maned og skilles
ut av kroppen via fordeyelsessystemet, mens noen fi klemmer skilles ut av kroppen innen 3 maneder. I sjeldne
tilfeller varer det mer enn tre maneder, og hvis klemmen ikke faller av mer enn seks méneder, kan legen fjerne
klemmen med en gripetang. Hvis klipsen fjernes med en gripetang, kan det vere risiko for bladning. Det anbefales
at du forst rister gripetangen forsiktig under fjerningsprosessen for & lesne heftestedet, og deretter separerer og
fjerner den sakte, for & minimere bledning forirsaket av vevsskade. Kontinuerlig overvake pasientens vitale tegn
etter operasjonen og handtere eventuelle avvik i tide.
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SYMBOLINDIKASJONER

Ikke gjenbruk Ikke steriliser pa nytt
& Produksjonsdato u Produsenten
g Best for dato & Advarsel
H E F Katalognummer L 0 T Batchkode
a MR-betinget STERILEIEO Sterilisert_ved bruk av
etylenoksid
e
Autorisert representant i Det —_
Hol rte fra soll
europeiske fellesskap/EU //\l\ oldes borte fra sollys

Hold deg teorr

Ikke bruk hvis pakken er skadet

‘
‘
”“44

Se bruksanvisningen eller se

Steril emballasje

Kanaldiamet
elektroniske bruksanvisninger anaidrameter
|<——| Arbeidslengde Diameter
Dette produktet er ikke laget med -
Medisinsk ut:
@ naturgummilateks M D edisinsic utstyr
Sterilt barrieresystem/ % .
mporter

UDI

Unik enhetsidentifikator

Temperatur grense: 10-25°C

80%

10%

Fuktighetsbegrensning: 10%-80%

4

Apne her

[ Emballasje ] Fleksibel peelpose

[ Produksjonsdato ] Se pakningen

[ Sterilisering ] Sterilisert med EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetstid ] Tre ar




GARANTI

Micro-Tech Nanjing (MT) garanterer at rimelig forsiktighet og forsiktighet har blitt utvist i utformingen og produksjonen
av denne enheten. Denne garantien er i stedet for og ekskluderer alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her,
enten de er uttrykt eller underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte
garantier for salgbarhet eller egnethet. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten sé vel som
faktorer relatert til pasienten, diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre forhold utenfor MTs kontroll
pavirker direkte enheten og resultatene som oppnas ved bruken av den. MTs forpliktelse i henhold til denne garantien er
begrenset til reparasjon eller utskifting av denne enheten, og MTs skal ikke holdes ansvarlig for tilfeldige eller
folgemessige tap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte oppstér ved bruk av denne enheten. MT verken patar
seg, eller autoriserer noen annen person til & péta seg for det, noe annet eller tilleggsansvar eller ansvar i forbindelse med
denne enheten. MT patar seg intet ansvar med hensyn til enheter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres og gir
ingen garantier, uttrykte eller underforstétte, inkludert (men ikke begrenset til) salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk,
med hensyn til slik enhet.
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AVISOS

1. O produto destina-se apenas a um uso unico! NAO reutilize, reprocesse ou reestirilize o dispositivo. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou avariar o
dispositivo, o que pode causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo também podem provocar risco de contaminacdo do instrumento e/ou causar infe¢do ou infegdo
cruzada no paciente, inclusive, entre outras, a transmissdo de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do paciente.

2. Nao utilizar este dispositivo para outro fim que nao o declarado nas indicacdes.

3. A operagdo deste instrumento baseia-se no pressuposto de que € possivel realizar uma cirurgia aberta como medida
de emergéncia caso o grampo ndo possa ser liberado do instrumento ou caso ocorra qualquer outra circunstancia
inesperada.

4. Podera ndo ser possivel estancar uma hemorragia, dependendo da situagdo hemorragica, pois o desempenho do
grampo em hemostasia é limitado. Prepare mais do que um dispositivo hemostatico.

5. Pode ocorrer uma nova hemorragia no local de aplicagdo do grampo, dependendo das condi¢des locais. Acompanhe
o paciente para detetar qualquer reincidéncia da hemorragia apos a operagdo conforme necessario.

6. Como os grampos sdo feitos de aco inoxidavel, ndo devem ser utilizados num paciente com alergia grave a metais.
Caso contrario, podem ocorrer sintomas alérgicos.

7. Este dispositivo ndo contém latex.
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NOME DO DISPOSITIVO

Dispositivo de Grampo Hemostatico Reposicionavel Estéril

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[CONTEUDO]

O Dispositivo de Grampo Hemostatico Reposiciondvel Estéril ¢ um dispositivo de grampeamento endoscopico estéril e
de utilizagdo unica, destinado a utilizagdo com hemostasia em defeitos da mucosa/submucosa do trato digestivo.

[ESPECIFICACAO]

As especificagdes do produto sdo representadas pela largura da abertura (L1), didmetro externo maximo (D) e
comprimento de trabalho, conforme indicado na tabela 1.

Canal de trabalho aplicavel do endoscépio: > ¢ 2,8 mm.

Quadro 1 Especificagdo do dispositivo de grampo hemostatico reposicionavel estéril

Diametro externo maximo )
Tipo Largura aberto da pega de inser¢do D Comprimento de
(mm) trabalho (mm)
(mm)
C 8
q 1650
Tipo avangado
D 1 1950
ROCC Tipo normal 2,6
F 16 2300
Supereco
2350
G 20
C 8
q 1650
Tipo avangado
D 1 1950
LOCK Tipo normal 2,6
F 16 2300
Supereco
2350
G 20

[ESTRUTURA]

O Dispositivo de Grampo Hemostatico Reposicionavel Estéril ¢ basicamente constituido pelo componente do grampo, a
extremidade distal do tubo de mola, a extremidade proximal do tubo de mola e o componente do punho (Fig. 1).

] 2 3 4
;[ — ’—:GC%OF’/’
> O

Fig. 1 Diagrama esquematico do dispositivo de grampo hemostatico reposicionavel estéril

1. Unidade de grampo 2. Extremidade distal do tubo de mola 3. Extremidade proximal do tubo de mola 4. Pega
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[INFORMACOES/FORMACAO/QUALIFICACOES DO UTILIZADOR]

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satide com formagdo adequada. Como um acessorio
de endoscopia digestiva, o produto deve ser utilizado por profissionais familiarizados com a técnica de operacdo da
endoscopia digestiva.

[ CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Este dispositivo pode ser reposicionado antes da implementacao.

A unidade de grampo pode acompanhar a rotacao quando a pega é rodada.

[ INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RM ]

Condicional para RM

O ensaio de simulagdo in vitro realizado em um tunico Dispositivo de Grampo Hemostatico Reposicionavel Estéril
confirmou que, de acordo com a norma ASTM F2503, pacientes com um uUnico grampo, com multiplos grampos
dispersos ou mesmo com multiplos grampos centralizados que ndo se tocam entre si podem ser submetidos com
seguranga a ressonancia magnética, conforme os seguintes parametros.

Campo magnético estatico
® Um campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla
® O gradiente espacial maximo néo deve ser superior a 4000 G/cm.

® O relatorio maximo do sistema de ressonancia magnética: a taxa média de absorgdo especifica em todo o nivel do
corpo é de 2 W/kg.

Aquecimento relacionado com a ressonancia magnética:

Ao fim de 15 minutos de exame continuo, com base nos parametros descritos acima, o aumento de temperatura
provocado pelos grampos nao ultrapassa 2°C.

Informacdes sobre artefatos:

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente 25 mm do grampo
quando a imagem ¢ obtida com- uma sequéncia de pulso de eco de spin ou de eco gradiente em um sistema de
ressonancia magnética de 3 Tesla.

[INFORMACOES SOBRE RADIOPACIDADE ]

A parte implantada da Unidade de Grampo do Dispositivo de Grampo Hemostatico Reposicionavel Estéril no corpo
humano ¢ feita de aco inoxidavel e ¢é visualizada sob raios X, sendo sua visibilidade claramente identificavel.

UTILIZACAO PRETENDIDA / OBJETIVO PRETENDIDO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado para hemostasia de defeitos na mucosa/submucosa do trato digestivo.
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INDICACOES

(1) Hemostasia de
a. Defeitos na mucosa/submucosa com menos de 3 cm
b.  Ulceras hemorréagicas
c. Polipos com menos de 1,5 cm de didmetro

(2) Como método complementar, o fechamento de perfuragcdes luminais do trato gastrointestinal de tamanho inferior a
20 mm que possam ser tratadas de forma conservadora

CONTRAINDICACOES

1. Defeitos de mucosa/submucosa maiores que 3 cm.
2. Polipos com mais de 1,5cm de didmetro.
3. A endoscopia ndo pode ser tolerada ou o endoscopio ndo consegue alcangar o(s) local(is) pretendido(s).

4. Nao utilize este dispositivo quando a hemostasia ndo puder ser verificada visualmente com um campo de visdao
endoscopico.

EVENTOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos associados ao  Dispositivo de Grampo Hemostatico Reposicionavel Estéril podem incluir:
Hemorragia

Perfuracao

Dor

Infecdo

Septicemia

Inflamacgao do tecido

Dano na mucosa

E possivel que ocorram complica¢des que ndo sdo conhecidas ou observadas atualmente.

POPULACAO DE PACIENTES

O produto destina-se apenas a adultos e adolescentes.

BENEFICIO CLINICO

O dispositivo pode fechar perfuracdes ou fechar a ferida para alcangar a hemostasia.

TABELA DE SUBSTANCIAS MATERIAIS DO PRODUTO

Nome da pega Materiais gerais Substancias perigosas as quais os pacientes podem ser expostos
Bisfenol A Ftalatos CMR E ED
Unidade de SUS631,SUS316,SUS304 (@) (@) (@)
grampo
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Sistema de SUS304, SUS316,
entrega (tubo de SUS304+HDPE, ABS, (@) (@) (@)
mola e punho) ABS+TPE

Observagdes: Q= Nio detetado ou inferior ao limite do método, ou cumpre os requisitos do limite

Os ftalatos e o bisfenol A atendem aos requisitos do REACH EC/1907/2006, e o contetido de todas as substancias ndo deve
exceder 0,1%.

As substancias CMR e ED cumprem os requisitos do regulamento relativo aos dispositivos médicos 2017/745, e o teor de
substdncias CMR e ED na substancia em causa ndo ultrapassa 0,1% em peso (p/p).

INFORMACOES QUALITATIVAS E QUANTITATIVAS GERAIS

As informagdes qualitativas e quantitativas gerais sobre o material da unidade de grampo implantada sdo as seguintes:

Nome da pega implantada Material Quantidade
SUS631 30%-40%

Unidade de grampo - LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Unidade de grampo - ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

PRECAUCOES

1. Este manual de instru¢des contém informacdes essenciais sobre a utilizacdo segura e eficaz deste instrumento. Antes
de utilizar, leia atentamente este manual e os manuais de todos os equipamentos que serdo utilizados durante o
procedimento e utilize os instrumentos conforme as instrugdes. Mantenha este manual e todos os manuais
relacionados em local seguro e acessivel. Em caso de quaisquer duvidas ou comentdrios acerca de qualquer
informagdo contida neste manual, entre em contacto com a Micro-Tech.

2. Os pacientes devem ser informados de potenciais riscos e complicagdes que possam provocar lesdes, doengas ou a
morte do paciente.

3. Leia este manual de instrug¢des na integra antes da utilizagao.

4. Nao utilizar este instrumento caso a hemostasia ndo possa ser verificada visualmente no campo de visualizacao
endoscopica apos a aplicagdo.

OBSERVACOES

1. Verifique o prazo de validade antes de utilizar. Nao utilize qualquer dispositivo com o prazo de validade expirado.

2. O produto destina-se a uma unica utilizacdo num Unico paciente. Nao reutilize o dispositivo nem o partilhe entre
dois ou mais pacientes.

3. Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicada ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro.
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4. O uso deste dispositivo é destinado apenas a profissionais de saude treinados. Como acessoério de endoscopia
digestiva, o produto deve ser utilizado por profissionais familiarizados com a técnica de operagdo da endoscopia
digestiva.

5. Nao aplique forga excessiva no tubo espiral e no grampo em caso de danos no dispositivo.

6. Observe sempre a imagem endoscopica durante a operagdo. Certifique-se de que o dispositivo estd presente na
imagem e que a operagdo estd normal. Se o grampo cair do endoscdpio antes de ser liberado, retire-o com a pinga de
corpo estranho.

7.  Certifique-se de que o campo visual do endoscopio esta desobstruido antes de utilizar.

8. Elimine o produto ¢ a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais
locais.

9. Estudos limitados indicam que clipar lesdes duras ou gravemente fibrdticas para obter hemostasia pode ser mais
dificil.

10. O numero de grampos necessarios para hemostasia pode variar dependendo da histologia do local anatémico, do
tipo de lesdo e condi¢do e do historico do paciente. Antes do procedimento, deve ser preparada uma quantidade
suficiente de grampos levando em consideragdo todos estes fatores.

11. Utilizar grampos na presenca de uma contaminagao bacteriana pode potencializar ou prolongar a infecao.
12. Os pacientes que utilizam medicamentos anticoagulantes antes da cirurgia devem ser tratados com cautela.

13. Uma tnica cdpia das instru¢des de utilizagdo ¢ fornecida numa caixa (10 dispositivos). Se outras copias forem
solicitadas, entre em contato com a Micro-Tech. Forneceremos gratuitamente.

14. Se necessitar de mais informagdes clinicas sobre o produto, pode consultar o Resumo da Seguranga e Desempenho
Clinico (SSCP). Sera carregado na Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos (Eudamed) (hiperligacao:
https: //ec.europa.eu/tools/eudamed), onde estara associado ao UDI-DI basico.

COMO E FORNECIDO

A embalagem do produto estd intacta e foi esterilizada (esterilizagao EO).

Uso tnico, para uso exclusivo por um paciente

ARMAZENAMENTO

1. Armazene o dispositivo em um local fresco, seco e protegido da luz, e ndo exponha a embalagem a solventes
organicos, radiagdo ionizante ou radiacao ultravioleta. A esterilizacdo ¢ valida por trés 3 anos. Antes de usar, verifique a
data de validade da esterilizag@o no rétulo da embalagem.

2. Condigdes de armazenamento: numa divisdo com uma faixa de temperatura de 10 a 25° C e uma faixa de humidade de
10% a 80%.

COMPATIBILIDADE

O dispositivo proposto destina-se a ser utilizado em cirurgias endoscopicas do trato digestivo por cirurgides. E utilizado
juntamente com um endoscopio do trato digestivo. As especificacdes dos endoscopios do trato digestivo devem estar em
conformidade com os seguintes requisitos:

1) Diametro do canal >2,8mm,

2) Comprimento de trabalho < comprimento de trabalho do dispositivo oferecido.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ VERIFICACAO PRELIMINAR E PREPARACAO]

1. Verifique se existe qualquer dano na embalagem antes de utilizar. Ndo utilize o dispositivo se a embalagem estiver
danificada.

2. Depois de confirmar o prazo de validade, abra a embalagem e retire o dispositivo.

3. Naio utilize o dispositivo se houver alguma anomalia no funcionamento ou se tiver alguma duvida.

[INSTRUCOES DE USO]

1. O dispositivo é compativel com um canal de endoscépio de 2,8 mm ou superior.

2. Remova a capa protetora. Insira cuidadosamente o dispositivo no canal do endoscépio, garantindo que o grampo fica
na posi¢ado fechada (Ver Fig. 2).

3. OBSERVACAO: O endoscopio precisa permanecer o mais reto possivel ao inserir o dispositivo.

. Pega
Unidade de grampo

T o

==

% Capa protetora @

Fig. 2

Passe o grampo pelo canal do endoscopio em direcdo ao local desejado. Abra o grampo empurrando o controle
deslizante para a frente (Ver Fig. 3).

O grampo pode ser rotacionado no sentido horario ou anti-horario, girando o punho até alcangar a posi¢do desejada.
Avance o dispositivo até chegar ao local desejado (Ver Fig. 4).
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Unidade de grampo

L

Fig. 3

6. Quando estiver satisfeito(a) com o posicionamento do grampo, feche o componente do grampo contra o tecido
puxando o controle deslizante para tras até sentir resisténcia tatil no punho. Agora vocé pode avaliar a posi¢do do
grampo antes da implantagdo. Se o grampo ndo estiver na posicdo desejada, pode ser reaberto e reposicionado (Ver
Fig. 5).

Unidade de grampo

Fig. 5

OBSERVACAO: Nio continue a puxar a barra deslizante apos sentir a resisténcia tatil até que esteja pronto para aplicar
0 grampo, caso contrario, ndo conseguira reabrir o grampo. Isto ¢ explicado na parte seguinte, no ponto 6.

7. Para implantar o grampo , continue puxando o controle deslizante para tras apos o ponto de resisténcia tatil. Sentira
um estalo audivel & medida que o componente do grampo se desprende (Ver Fig. 6).
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Unidade de grampo

OBSERVACAO 1: Se o grampo nio se desprender imediatamente do cateter, mova cuidadosamente o cateter ou o
endoscopio para o soltar.

8. Remova a bainha do endoscopio.

OBSERVACAO: O endoscopio precisa permanecer o mais reto possivel ao retirar o dispositivo.

ELIMINACAO DO PRODUTO E

Apoés a utilizacdo, este produto pode constituir um risco bioldgico potencial. Manuseie ¢ elimine de acordo com as
praticas médicas aceites e com as leis e regulamentos locais aplicaveis.

POS-PROCEDIMENTO

1. Apds a operacdo, siga as orientagdes do seu médico em relagdo a ndo ingerir alimentos cedo demais. Uma dieta
inadequada, defecagdo for¢ada, tosse e outras atividades que aumentam a pressdo abdominal resultardo na queda
for¢cada do grampo e posterior sangramento.

2. Os pacientes sdo acompanhados regularmente. De forma geral, alguns grampos de pacientes caem espontaneamente
no primeiro més e sdo excretados para fora do corpo pelo sistema digestivo, enquanto que outros sdo excretados no
prazo de trés meses. Em casos raros, a duragdo pode ser superior a trés meses. Se 0 grampo ndo cair apds seis meses,
o médico pode remové-lo com uma pinga de preensdo. Se o grampo for removido com uma pinga de preensdo,
podera haver risco de sangramento. Recomenda-se que, durante o processo de remogdo, tente primeiro agitar
suavemente a pinga de preensdo para soltar o local de ades@o, e de seguida separe e remova lentamente,
minimizando o sangramento causado por danos nos tecidos. Monitorize continuamente os sinais vitais do paciente
apos a operacdo e trate quaisquer anomalias de forma atempada.
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INDICACOES DOS SIMBOLOS

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

>k ®

Data de fabrico Fabricante
Prazo de validade Cuidado
H E F Numero de catalogo L 0 T Cddigo do lote

Europeia

Condicional para RM STERILEIEO Es.terlhzado com o6xido de
etileno
Representante autorizado na --..\:’/
. . . —_—
Comunidade Europeia/Unido /,.l\ Manter longe da luz solar
a

Manter seco

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Consulte as instrugdes de
utilizagdo ou as instrugdes
eletronicas de utilizagdo

Diametro do canal

Comprimento de trabalho

Diametro

Este produto ndo ¢ fabricado com

latex de borracha natural

Dispositivo Médico

Sistema de barreira estéril /

Embalagem esterilizada

Importador

UDI

Identificador exclusivo de
dispositivo

Limite de temperatura: 10-25°C

80%

10%

Limite de humidade: 10%-80%

|

4

Abrir aqui

[Embalagem] Saco estéril flexivel

[Data de fabrico] Ver embalagem

[ Esterilizacdo] Esterilizado por gas EO (éxido de etileno)

[Prazo de validade] 3 anos
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GARANTIA

A Micro-Tech Nanjing (MT) garante o exercicio de cuidado e prudéncia razoaveis na concepgao e fabricagdo deste
dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as demais garantias ndo estabelecidas de forma expressa no presente
documento, independentemente de serem expressas ou implicitas por for¢a de lei ou de outra forma, incluindo, entre
outras, quaisquer garantias implicitas de comercializa¢do ou adequagdo. O manuseio, armazenamento, limpeza e
esterilizagdo deste dispositivo, bem como fatores relacionados ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos
cirargicos e outros assuntos além do controle de MT afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos a partir de
sua utilizacdo. A obrigacdo da MT sob esta garantia é limitada ao reparo ou substitui¢do deste dispositivo, ndo devendo
ser responsabilizada por qualquer perda, dano ou despesa incidental ou consequente, direta ou indiretamente decorrente
da utilizacdo deste dispositivo. A MT ndo assume, nem autoriza ninguém a assumir em seu nome, qualquer outra
responsabilidade ou obrigagdo adicional em relagdo a este dispositivo. A MT ndo assume nenhuma responsabilidade no
que diz respeito a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e nem oferece garantias expressas ou
implicitas, incluindo (entre outras) a comercializa¢do ou adequagdo do uso pretendido de tal dispositivo.
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ADVERTENCIAS

1. jEl producto esta disefiado para un solo uso! NO reutilice, recicle o reesterilice el instrumento. La reutilizacion, el
reciclaje o la reesterilizacion pueden afectar la integridad estructural del instrumento o provocar una falla en €l que,
a su vez, produzca lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reciclaje o la reesterilizacion
también pueden dar origen a un riesgo de contaminacion del instrumento o producir una infeccion en el paciente o
una infeccion cruzada, por ejemplo, la transmision de una o mas enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

2. No utilice este instrumento para ningln otro fin que no sean las indicaciones establecidas.

3. El funcionamiento de este instrumento se basa en la suposicion de que es posible realizar una cirugia abierta como
medida de emergencia si el clip no puede desprenderse del instrumento o si se produce cualquier otra circunstancia
imprevista.

4. Podria ser imposible detener el sangrado, segun la situacion de la hemorragia, porque el rendimiento del clip para la
hemostasia es limitado. Prepare mas de un dispositivo de hemostasia.

5. Puede producirse una nueva hemorragia en el lugar de sujecion, lo cual depende de las condiciones locales.
Compruebe si el paciente vuelve a sangrar después de la operacion, segiin corresponda.

6. Como los clips son de acero inoxidable, no los utilice en pacientes con alergias fuertes a los metales. De lo contrario,
podrian presentarse sintomas de alergia.

7. Este instrumento no contiene latex.
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NOMBRE DEL PRODUCTO

Instrumento de fijacion de clips estéril y reposicionable para hemostasia

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[ CONTENIDO]

El instrumento de fijacion de clips estéril y reposicionable para hemostasia es un dispositivo de fijacion de clips
endoscdpico estéril de un solo uso, destinado a su utilizacion en la hemostasia de defectos de la mucosa/submucosa del

tubo digestivo.

[ ESPECIFICACIONES]

Las especificaciones del producto estan representadas por el ancho de apertura (L1), el didmetro exterior maximo (D) y

la longitud de trabajo, como se indica en la tabla 1.

Canal de trabajo aplicable del endoscopio: >@ 2,8mm.

Tabla 1. Especificaciones del instrumento de fijacion de clips estéril y reposicionable para hemostasia

Diametro exterior de la

Tipo Ancho de apertura parte de insercion D Longitud de trabajo
(mm) (mm)
(mm)
8
d I 1650
Tipo de gama alta
11 1950
ROCC Tipo normal 2,6
2300
16
Super Eco
2350
20
8
d I 1650
Tipo de gama alta
1 1950
LOCK Tipo normal 2,6
2300
16
Super Eco
2350
20
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[ESTRUCTURA]

El Instrumento de fijacion de clips estéril y reposicionable para hemostasia se compone principalmente de un
componente de clip, el extremo distal del tubo con resorte, el extremo proximal del tubo con resorte y un componente de
mango (Fig. 1).

I 2
A
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=D

A

0o

Fig. 1. Diagrama esquematico del instrumento de fijacion de clips estéril y reposicionable para hemostasia

1. Conjunto del clip 2. Extremo distal del tubo con resorte 3. Extremo proximal del tubo con resorte. 4. Empuiadura

[ INFORMACION/CAPACITACION/CUALIFICACION DEL USUARIO]

Este dispositivo esta destinado exclusivamente al uso por parte de profesionales sanitarios con formacion especifica.
Como accesorio para endoscopia digestiva, el producto debe ser utilizado Unicamente por profesionales que estén
familiarizados con la técnica operatoria de la endoscopia digestiva.

[ CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO]

Este dispositivo puede reposicionarse antes de su uso.

El conjunto del clip puede seguir la rotacion al girar la empufiadura.

[INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM]

Para uso con resonancia magnética bajo ciertas condiciones

Las pruebas in vitro simuladas realizadas sobre un unico instrumento de fijacion de clips estéril y reposicionable para
hemostasia han confirmado que, de acuerdo con la norma ASTM F2503, los pacientes con un clip, multiples clips
dispersos o incluso multiples clips centralizados que no se toquen entre si pueden someterse de forma segura a una
exploracion por resonancia magnética bajo los siguientes parametros.

Campo magnético estatico
® Campo magnético estaticode 1,5 To 3 T.
® FEl gradiente espacial maximo no debe superar los 4000 G/cm.

® El informe maximo del sistema de imagenes por resonancia magnética: la tasa de absorcion especifica promediada a
nivel de todo el cuerpo debe ser de 2 W/kg.

Calentamiento producido por la resonancia magnética:

Después de 15 minutos de exploracion continua con los parametros descritos mas arriba, el aumento de temperatura que
producen los clips no supera los 2 °C.
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Informacion sobre el artefacto:

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen que produce el instrumento se extiende aproximadamente 25 mm desde el
clip cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente o eco de espin en un sistema de
imagenes por resonancia magnética de 3 T.

[INFORMACION DE RADIOPACIDAD]

La parte implantada, el conjunto del clip del instrumento de fijacion de clips estéril y reposicionable para hemostasia en
el cuerpo humano, estd hecha de acero inoxidable y se visualiza bajo rayos X; la visibilidad bajo rayos X puede
identificarse con claridad.

FINALIDAD PREVISTA

Este dispositivo esta destinado a que se lo utilice para la hemostasia de defectos de la mucosa/submucosa del tubo
digestivo.

INDICACIONES

(1) Hemostasia para
a. Defectos de la mucosa/submucosa menores de 3 cm
b.  Ulceras sangrantes
c. Polipos <1,5 cm de diametro

(2) como método complementario, el cierre de perforaciones luminales del tubo gastrointestinal de <20 mm que pueden
tratarse por métodos conservadores.

CONTRAINDICACIONES

1. Defectos de la mucosa/submucosa de mas de 3 cm.
2. Polipos de mas de 1,5 cm de didmetro.
3. No se tolera la endoscopia o el endoscopio no puede alcanzar el lugar o lugares objetivo.

4. No utilice este instrumento cuando no pueda hacerse una verificacion visual de la hemostasia dentro del campo
visual endoscopico.

REACCIONES ADVERSAS

Los posibles efectos adversos asociados con el instrumento de fijacion de clips estéril y reposicionable para hemostasia
pueden ser, entre otros:

Hemorragia

Perforacion

Dolor

Infeccion

Septicemia

Inflamacion de tejidos
Lesiones en las mucosas

Puede haber complicaciones que no se conozcan ni se observen en la actualidad.
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POBLACION DE PACIENTES

El producto est4 destinado solo a su uso con poblaciones adultas y adolescentes.

BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo puede cerrar la perforacion o cerrar la herida para lograr la hemostasia.

TABLA DE SUSTANCIAS MATERIALES DEL PRODUCTO

Nombre de la Materiales generales Sustancia peligrosa a la que los pacientes pueden estar expuestos
pieza
Bisfenol A Ftalatos CMR&ED
Conjunto del clip SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (@)
Sistema de
- SUS304, SUS316,
suministro (tubo
1 resort SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o)
con resorte y ABS+TPE

empufiadura)

Leyenda: Q= No detectado, o se encuentra por debajo del limite del método o cumple con los limites reglamentarios.

Los ftalatos y el bisfenol A cumplen los requisitos de REACH EC/1907/2006 y el contenido de todas las sustancias no
superara el 0,1%.

Las sustancias CMR&ED cumplen los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios, y su
concentracion no supera el 0,1 % en peso (p/p).

INFORMACION GENERAL CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

La informacion general cualitativa y cuantitativa sobre los materiales del conjunto del clip implantado es la siguiente:

Nombre de la pieza implantada Material Contenido
SUS631 30%-40%

Conjunto del clip - LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Conjunto del clip - ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

PRECAUCIONES

1. Este manual de instrucciones contiene informacion esencial para utilizar este instrumento de forma segura y eficaz.
Antes de utilizarlo, lea por completo este manual y los manuales de todos los equipos que se utilizaran durante el
procedimiento, y utilice los instrumentos segun las instrucciones. Guarde este y todos los manuales de instrucciones
relacionados en un lugar seguro y accesible. Si tiene alguna pregunta o comentario sobre cualquier informacién de
este manual, pongase en contacto con Micro-Tech.
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2. A los pacientes debe informarseles los potenciales riesgos y complicaciones, que pueden provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

3. Sirvase leer este manual de instrucciones por completo antes de usarlo.

4. No utilice este instrumento cuando no pueda hacerse la verificacion visual de la hemostasia dentro del campo vidual
endoscdpico tras su aplicacion.

NOTAS

1. Antes de su uso, compruebe le fecha de caducidad. No utilice ninglin instrumento si ha caducado.

2. El producto estd destinado a un solo uso y a un solo paciente. No reutilice el dispositivo ni lo comparta entre dos o
mas pacientes.

3. Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debera ser notificado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro correspondiente.

4. Este instrumento estd destinado a que solo lo utilicen profesionales de la salud capacitados. Como accesorio de
endoscopia digestiva, solo deben utilizar el producto profesionales familiarizados con la técnica quirurgica de la
endoscopia digestiva.

5. No manipule el tubo con resorte ni el clip aplicando una fuerza excesiva, para evitar posibles dafios en el
dispositivo.

6. Durante la operacion, observe siempre la imagen endoscopica. Verifique que el dispositivo estd presente en la
imagen y el funcionamiento sea normal. Si el clip se cae del endoscopio antes de liberarlo, siquelo con pinzas para
cuerpos extrafios.

7. Antes de utilizar el dispositivo, asegurese de que el campo visual del endoscopio esté despejado.

8. Deseche el producto y su embalaje de acuerdo con la normativa del hospital, la administracion y/o las politicas
locales.

9. Hay estudios limitados que indican que la colocacion de clips en lesiones duras o muy fibréticas para lograr la
hemostasia puede resultar mas dificil.

10. EIl nimero de clips necesarios para conseguir la hemostasia puede variar segun la localizaciéon anatéomica, tipo de
lesion, histologia y condicion clinica del paciente. Se debe preparar una cantidad suficiente de clips antes del
procedimiento, dados todos estos factores.

11. El uso de clips en presencia de contaminacion bacteriana puede potenciar o prolongar infecciones.

12. A los pacientes que utilizan medicamentos anticoagulantes antes de la operacion se los debe tratar con precaucion.

13. Se suministra un tinico ejemplar de las instrucciones de uso en cada caja (10 dispositivos). En caso de necesitar mas
ejemplares, pongase en contacto con Micro-Tech y se los facilitaremos sin costo.

14. Si necesita mas informacion clinica sobre el producto, puede consultar el Resumen de Seguridad y Desempefio

Clinico (SSCP). Este documento se cargard en la Base de Datos Europea de Dispositivos Médicos (Eudamed)
(enlace: https: //ec.europa.eu/tools/eudamed), donde estara vinculado al identificador basico UDI-DI.

COMO SE SUMINISTRA

Embalaje del producto intacto y esterilizado (esterilizaciéon con OE)

Un solo uso, para un solo paciente
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ALMACENAMIENTO

1. Guarde el dispositivo en lugar fresco, seco y oscuro, y no exponga el envase a solventes organicos, radiacion ionizante
ni radiacion ultravioleta. La esterilizacion tiene una validez de 3 afios. Antes de su uso, comprobar la fecha de caducidad
en el envase.

2. Condiciones de almacenamiento: en una habitacion con un rango de temperatura de 10-25 ° C y una humedad del 10%
al 80%.

COMPATIBILIDAD

El instrumento propuesto se disefio para que el cirujano lo utilice en cirugia endoscopica del tubo digestivo. Se utiliza en
combinaciéon con un endoscopio del tubo digestivo. Las especificaciones de los endoscopios del tubo digestivo deben
cumplir con los siguientes requisitos:

1) Diametro de canal >2,8 mm,

2) Longitud de trabajo menor que la longitud de trabajo del instrumento propuesto.

INSTRUCCIONES DE USO

[ REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION]

1. Antes de su uso, verifique si el envase esta dafiado. No utilice el instrumento si el envase esta dafiado.
2. Tras confirmar la fecha de caducidad, desembale y extraiga el instrumento del paquete.

3. No utilice el instrumento si su funcionamiento no es normal o tiene dudas.

[INSTRUCCIONES DE USO]

1. El instrumento es compatible con un canal del endoscopio de 2,8 mm o superior.

2. Retire la funda protectora. Inserte el instrumento con cuidado en el canal del endoscopio y, al hacerlo, asegurese de
que el clip esté en posicion cerrada. (Ver Fig. 2).

NOTA: El endoscopio debe permanecer lo mas recto posible al insertar el instrumento.

. . Empunadura
Conjunto del clip

o o

==

% Funda protectora @

Fig. 2

3. Haga pasar el clip a través del canal del endoscopio hacia el lugar de destino. Empuje la corredera hacia adelante
para abrir el clip (Ver Fig.3).

4. El clip puede girarse en el sentido de las agujas del reloj o en el sentido contrario; para ello, debe girarse el mango
hasta alcanzar la posicion correcta. Avance el instrumento hasta que entre en contacto con el lugar de destino. (Ver
Fig. 4).
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Empuiiadura

Conjunto del clip

L

Fig. 3

5. Cuando esté conforme con la posicion del clip, cierre el componente del clip contra el tejido; para ello, tire de la
corredera hacia atras hasta que se sienta una resistencia tactil en la empufiadura. Ahora se puede comprobar la
posicion del clip antes de la colocacion. Si el clip no estd en la posicion deseada, dbralo de nuevo y cambielo de
posicion (Ver Fig. 5).

Empuiadura

Conjunto del clip

Fig. 5

NOTA: No siga tirando de la corredera hacia atrds mas alld del punto de resistencia tactil hasta que esté listo para colocar
el clip, de lo contrario quiza no pueda volver a abrir el clip. Esto se explica en la siguiente parte, en el punto 6.

6. Para colocar el clip, continue tirando hacia atras de la corredera mas alla del punto de resistencia tactil. Cuando el
componente del clip se desprenda, escuchara un chasquido (Ver Fig. 6).
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Conjunto del clip Empuiladura

NOTA 1: Si el clip no se desprende de inmediato del catéter, realice un movimiento suave del catéter o del endoscopio

para liberarlo.

7. Retire la vaina del endoscopio.

NOTA: Al retirar el instrumento, el endoscopio debe permanecer lo mas recto posible.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

m Después de su uso, este producto puede ser un peligro bioldgico. Manipule y elimine de conformidad con la praxis
médica aceptada y la legislacion local vigente.

DESPUES DEL PROCEDIMIENTO

1.

Después de la operacion, siga los consejos del médico de no ingerir alimentos demasiado pronto. Una dieta
inadecuada, la defecacion forzada, la tos y otras actividades que aumenten la presion abdominal haran caer el clip
por la fuerza, con sangrado posterior resultante.

A los pacientes se les hace un seguimiento periddico. Por lo general, los clips de algunos pacientes se caen
espontaneamente en el plazo de un mes y se excretan del cuerpo por el sistema digestivo, mientras que unos pocos
clips se excretan del cuerpo en el plazo de tres meses; en casos poco comunes, transcurren mas de tres meses, y si el
clip no se cae después de mas de seis meses, el médico puede retirarlo con una pinza de agarre. Si el clip se retira
con una pinza de agarre, puede existir riesgo de sangrado. Se recomienda que, durante el proceso de retirada,
primero se intente mover suavemente la pinza de agarre para aflojar el punto de adhesion y, a continuacion,
separarlo y extraerlo lentamente, con el fin de minimizar el sangrado causado por dafio tisular. Después del
procedimiento, se debe monitorizar de forma continua los signos vitales del paciente y atender de manera oportuna
cualquier anomalia.
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INDICACIONES DE LOS SIMBOLOS

No reesterilizar

@ No reutilizar
& Fecha de fabricacion u

Fabricante
Fecha de caducidad Aviso
H E F Numero de catalogo L 0 T Cddigo de lote

Esterilizado con 6xido de etileno

Para uso con resonancia
magnética bajo ciertas STERILE[EO
condiciones
Representante autorizado en la >l

. ., — o e
Comunidad Europea/Union 2z |\

S

Europea a

Mantener alejado de la luz del
sol

Mantener seco

No utilizar si el envase esta
dafiado

uso electronicas

Diametro del canal

Longitud de trabajo

Consulte las instrucciones de uso
o consulte las instrucciones de

Diametro

de caucho natural.

Dispositivo médico

@ Este producto no se hizo con latex M D

Sistema de barrera estéril/
Paquete estéril

Importador

2
U D I Identificador unico de dispositivo . /ﬂ/

Rango de temperatura: 10-25°C

B0%
@ Rango de humedad: 10%-80% =
Sl \

™
10% S

Abrir aqui

[Envase] Bolsa pelable flexible
[Fecha de producciéon] Ver envase
[Esterilizacién] Esterilizado con gas de OE (éxido de etileno)

[Periodo de validez] Tres aiios
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GARANTIA

Micro-Tech Nanjing (MT) garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en el disefio y fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas garantias no descritas expresamente en el presente
documento, ya sean expresas o implicitas por efecto de la ley o de otro modo, incluidas, entre otras, las garantias
implicitas de comerciabilidad o idoneidad. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos
quirargicos y otras cuestiones que escapan al control de MT afectan directamente al instrumento y a los resultados
obtenidos con su uso. La obligacion de MT en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este
instrumento. MT no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto accidental o consecuente que se produzca directa
o indirectamente por el uso de este instrumento. MT no asume, ni autoriza a terceros a asumir por ella, ninguna
obligacion o responsabilidad adicional relacionada con este instrumento. MT no asume responsabilidad alguna con
respecto a los instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia, expresa o implicita,
incluidas (entre otras) la de comerciabilidad o de la idoneidad para el uso previsto, con respecto a dicho instrumento.
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VARNINGAR

1.

Produkten #4r endast avsedd for engingsbruk! Ateranviind, bearbeta eller Aatersterilisera INTE enheten.
Ateranvindning, upparbetning eller omsterilisering kan Aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel
pa enheten som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvindning eller upparbetning eller
omsterilisering kan ocksd skapa en risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begrédnsat till, 6verforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Fororeningar av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Anvind inte denna enhet for ndgot annat andamal dn de angivna indikationerna.

Anvindningen av detta instrument bygger pa antagandet att dppen kirurgi dr mdjlig som en nddatgérd om klamman
inte kan lossas fran instrumentet eller om nagon annan ovéntad omstdndighet intraffar.

Beroende pa blodningens karaktir &r det kanske inte mojligt att stoppa den eftersom klimmans prestanda vid
hemostas 4r begrdnsad. Forbered mer &n en hemostasanordning.

Beroende pa situationen kan upprepad blodning intrdffa beroende péd lokala forhallanden. Efter proceduren,
kontrollera vid behov, om patienten har aterkommande blédningar.

Eftersom klammorna ar gjorda av rostfritt stél, anvind dem inte pa en patient som &r allvarligt allergisk mot metaller.
Annars kan allergiska symtom uppsta.

Enheten innehéller inte latexmaterial.
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ENHETENS NAMN

Steril, repositionerbar hemostasklamanordning

BESKRIVNING AV ENHETEN

H

[INNEHALL])

Steril, repositionerbar hemostaskldmanordning &r en steril endoskopisk kldmanordning for engangsbruk, avsedd att
anvéndas for hemostas vid mukosala/submukosala defekter i mag-tarmkanalen.

[ SPECIFIKATION]

Produktens specifikationer representeras av oppen bredd (L1), maximal ytterdiameter (D) och arbetsldngd, enligt tabell 1.
Tillamplig arbetskanal f6r endoskop: >@ 2,8 mm.

Tabell 1 Specifikation for Steril, repositionerbar hemostaskldmanordning

Maximal ytterdiameter for
Typ Oppen bredd (mm) inforingsdelen D Arbetslingd (mm)
(mm)
C 8
1650
Avancerad typ D 11 1950
ROCC Normal typ 2,6
F 16 2300
Super-eko 5350
G 20
C 8
1650
Avancerad typ D 11 1950
LOCK Normal typ 2,6
F 16 2300
Super-eko 5350
G 20

[STRUKTUR]

Steril, repositionerbar hemostaskldmanordning inkluderar huvudsakligen en klimma, distala &nden av fjdderroret, proximal dnde av fjaderroret och
handtagskomponenten (bild 1).

S/ /0

——a=="1
oV

Bild 1. Schematiskt diagram av Steril, repositionerbar hemostasklamanordning

1. Kldmanordning 2. Distala &nden av fjdderréret 3. Proximal dnde av fjaderrr 4. Handtag
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[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER]

Denna enhet dr endast avsedd att anviandas av utbildad sjukvérdspersonal. Som ett tillbehor till matsméltningsendoskopi,
ska produkten anvidndas av yrkesverksamma som &r bekanta med operationstekniken for matsmaltningsendoskopi.

[ PRESTANDAEGENSKAPER]

Denna anordning kan omplaceras fore utplacering.

Kl&manordningen kan f6lja med i rotationen nir handtaget roteras.

[SAKERHETSINFORMATION FOR MR

MR-villkorad

Det vitro-simulativa testet pad en enda Steril, repositionerbar hemostaskldmanordning har bekréftat att, enligt ASTM
F2503-standarden, kan patienter med en kldamma eller flera dispersiva kldmmor eller till och med flera centraliserade
klammor som inte vidror varandra sékert genomgé magnetkameraundersokning enligt foljande parametrar.

Statiskt magnetfilt
®  Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla
® Den maximala rumsliga lutningen bor inte vara mer dn 4 000 G/cm.

® Den maximala MRT-systemrapporten: Den genomsnittliga specifika absorptionshastigheten i helkroppsniva ar 2
Wikg.

MR-relaterad uppvirmning:

Efter 15 minuters kontinuerlig skanning baserat pd parametrarna som beskrivs ovan, dr temperaturdkningen orsakad av
kldmman inte mer &n 2 °C.

Artefaktinformation:

I icke-kliniska tester stricker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 25 mm fran klippet nédr den avbildas med
ett gradienteko eller spinekopulssekvens i ett 3 Tesla MRI-system.

[RADIOPACITET INFORMATION]

Den implanterade kldmanordningen i den Steril, repositionerbar hemostasklimanordning i méanniskokroppen &r
tillverkad av rostfritt stal och kan visualiseras under rontgen; synligheten vid rontgen kan tydligt identifieras.

AVSEDD ANVANDNING/AVSETT SYFTE

Denna enhet dr avsedd att anvindas for hemostas for mukosala-/submukosala defekter i matsmaéltningskanalen.

INDIKATIONER

(1) Hemostas for
a. Mukosala-/submukosala defekter <3 cm

b. Blodande sar
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c. Polyper < 1,5 cm i diameter

(2) Som kompletterande metod, forslutning av perforationer i mag-tarmkanalen <20 mm som kan behandlas
konservativt

KONTRAINDIKATIONER

1. Mukosala/submukosala defekter storre dn 3 cm.
2. Polyper storre dn 1,5 cm i diameter.
3. Endoskopin kan inte tolereras eller endoskopet kan inte nd malomradet (-omradena).

4. Anvind inte denna enhet om hemostasen inte kan verifieras visuellt med ett endoskopiskt synfilt.

BIVERKNINGAR

De potentiella negativa effekterna forknippade med Steril, repositionerbar hemostasklamanordning kan inkludera:
Blodning

Perforering

Smarta

Infektion

Sepsis

Inflammation i vévnad

Mukosalskada

Komplikationer som for ndrvarande inte ar kianda eller observerade kan férekomma.

PATIENTPOPULATION

Produkten dr enbart avsedd for vuxna och ungdomar.

KLINISK NYTTA

Enheten kan sluta perforering eller stdnga saret for att uppna hemostas.

TABELL MED AMNEN I PRODUKTMATERIAL

Komponentnamn Overgripande material Farligt &mne som patienter kan utsittas for
Bisfenol A Ftalater CMR&ED
Kldmanordning SUS631,SUS316,SUS304 (o] (o) (o)
Leveranssystem SUS304, SUS316,
( fjaderrdr och SUS304+HDPE, ABS, (®) (®) (®)
handtag ) ABS+TPE

Anmirkningar: Q) = Ej detekterat eller mindre 4n metodgrinsen eller uppfyller grinskravet

Ftalater och bisfenol A uppfyller kraven i REACH EC/1907/2006 och innehéllet i alla &mnen far inte dverstiga 0,1 %.

CMR- och ED-dmnen uppfyller kraven i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, och halten av dessa
dmnen i koncentration dverstiger inte 0,1 viktprocent (w/w).
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OVERGRIPANDE KVALITATIV OCH KVANTITATIV INFORMATION

Den overgripande kvalitativa och kvantitativa materialinformationen for den implanterade kldmanordningen ar foljande:

Namn pa implanterad komponent Material Innehall
SUS631 30%-40%

Kldmanordning-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Kldamanordning-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Denna bruksanvisning innehdller viktig information om hur du anvénder detta instrument pé ett sékert och effektivt
sitt. Fore anvdndning, l14s noggrant igenom denna manual och manualerna for oljeutrustning som kommer att
anvéndas under proceduren och anvénd instrumenten enligt instruktionerna. Forvara denna och alla relaterade
bruksanvisningar pé en séker och tillginglig plats. Om du har nagra fragor eller kommentarer om nigon information
i denna manual, vanligen kontakta Micro-Tech.

2. Patienterna bor informeras om potentiella risker och komplikationer, som kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall
hos patienten.

3. Lés den hér anvindarmanualen noggrant fére anvandning.

4. Anvind inte denna enhet om hemostas inte kan inspekteras visuellt i det endoskopiska synfiltet efter applicering.

ANMARKNINGAR

1.  Kontrollera hallbarheten fore anvdndning. Anvéind inte ndgon enhet om héllbarheten har gatt ut.

2. Produkten #r endast avsedd for engdngsbruk och endast pé en patient. Ateranvind inte enheten och dela den inte
med tvé eller flera patienter.

3. Alla allvarliga incidenter i samband med anvandning av enheten bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i medlemslandet.

4. Denna enhet &dr endast avsedd att anvidndas av utbildad sjukvéardspersonal. Som ett tillbehor till
matsméltningsendoskopi ska produkten anvindas av yrkesmédn som &r bekanta med operationstekniken for
matsméltningsendoskopi.

5. Anvind inte 6verdriven kraft ndr du anvénder fjaderréret och klamman, eftersom det kan skada enheten.

6. Observera alltid den endoskopiska bilden under drift. Se till att enheten finns pé bilden och att operationen é&r
normal. Om kldmman faller av fran endoskopet innan den sldpps, ta ut den med en pincett for frimmande foremal.

7. Kontrollera att endoskopets synfilt ar klart fore anviandning.

8. Kassera produkten och forpackningen i enlighet med sjukhusets-, administrativ- och/eller lokala myndigheters
policy.

9. Begrénsade studier indikerar att det kan vara svarare att klippa harda eller allvarligt fibrotiska lesioner for att uppna

hemostas.
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10. Antalet klimmor som krévs for att uppna hemostas kan variera beroende pa det anatomiska omradets histologi, typ
av lesion samt patientens tillstdnd och medicinska historia. En tillricklig mingd kldmmor bor forberedas med
héansyn till alla dessa faktorer fore proceduren.

11. Anvindning av klammor i nédrvaro av bakteriell kontamination kan forstérka eller forlanga infektionen.
12. Patienter som anvénder antikoagulantia fére operation bor hanteras varsamt.

13. En enda kopia av bruksanvisningen finns i en 1ada (10 enheter). Om ytterligare kopior efterfragas, vanligen kontakta
Micro-Tech som tillhandahéller kostnadsfritt.

14. Om du behdver mer klinisk information om produkten kan du ldsa sammanfattningen av sdkerhet och klinisk
prestanda (SSCP). Den kommer att laddas upp till den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed) (lank: https: //ec.europa.eu/tools/eudamed), ddr den kopplas till det grundldggande UDI-DI-numret.

HUR DEN LEVERERAS

Produktforpackningen &r intakt och har steriliserats (EO-sterilisering)

Engangsbruk, endast for anvindning av en patient

FORVARING

1. Forvara enheten pa en sval, mork och torr plats och utsitt inte forpackningen for organiska 16sningsmedel, joniserande
stralning eller ultraviolett stralning. Steriliseringen &r giltig i 3 ar. Fore anvindning, kontrollera utgangsdatumet for
steriliseringen pa etiketten pa forpackningen.

2. Forvaringsforhallanden: i ett rum med temperatur mellan 10-25 °C och ett fuktighetsintervall pa 10-80 %.

KOMPATIBILITET

Den foreslagna anordningen &r avsedd att anvindas av kirurg vid endoskopisk kirurgi av mag-tarmkanalen. Den anvinds
i kombination med endoskop for matsméltningskanal. Specifikationerna for endoskop for matsméltningskanal bor
uppfylla f6ljande krav:

1) Kanaldiameter >2,8 mm,

2) Arbetslingd < arbetsldngden for den foreslagna enheten.

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE ]

1. Inspektera forpackningen for skador fore anvindning. Anvénd inte enheten om forpackningen ér skadad.
2. Efter att hallbarheten har bekréftats, packa upp och ta ut enheten ur férpackningen.

3. Anvind inte enheten om det finns nagra funktionsavvikelser eller fragor.

[ BRUKSANVISNING]

1. Enheten dr kompatibel med en endoskopkanal pa 2,8 mm eller storre.

2. Ta bort skyddshylsan. Satt forsiktigt in enheten i endoskopets kanal och se till att klimman &r i stédngt ldge (se bild
2).

3. OBS! Endoskopet méste vara sa rakt som mdjligt nir enheten sétts in.
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. Handtag
Kldmanordning

o= - ==

% Skyddshylsa

4. Led klamman genom endoskopkanalen mot mélomradet. For skjutreglaget framéat for att 6ppna klimman (se bild 3).

Bild 2

5. Klamman kan ocksa vridas medurs eller moturs tills rétt position uppnés genom att vrida handtaget. Ga framat med
verktyget tills du nar malomrédet (se bild 4).

Kldmanordning

L

Bild 3

6. Nir du &r ndjd med positioneringen av klimman, stinger du klimmkomponenten mot vivnaden genom att dra tillbaka
skjutreglaget till ett motstand kénns i handtaget. Positionen for klimman kan nu beddémas fore inférande. Om kl&dmman
inte &r i 6nskad position, kan kliamman 6ppnas igen och flyttas (se bild 5).

Handtag

Kldamanordning

v

Bild 5
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OBS! Fortsétt inte att dra tillbaka reglaget langre bort dn det taktila motstandet forrdn du &r redo att sitta ut klamman,
annars kanske du inte kan 6ppna klimman igen. Detta forklaras i nésta del, punkt nr 6.

7. For att félla ut klimman, fortsétt att dra tillbaka skjutreglaget bortom den taktila motstandspunkten. Du kommer att
kdnna ett horbart sndpp nir klimmans komponent lossnar (se bild 6).

Klamanordnin Handtag

OBS 1: Om kldmman inte lossnade omedelbart fran katetern, for forsiktigt katetern eller endoskopet for att frigora
klamman.

8. Avldgsna holjet fran endoskopet.

OBS! Endoskopet méste vara sa rakt som mojligt nér du tar bort enheten.

AVFALLSHANTERING AV PRODUKTEN

Efter anvindning kan denna produkt vara en potentiell biologisk fara. Hantera och kassera i enlighet med accepterad
medicinsk praxis och tillampliga lokala lagar och forordningar.

EFTER INGREPPET

1. Efter operationen, folj ldkarens rad att inte dta mat for tidigt. Felaktig kost, tvingad avféring, hosta och andra
aktiviteter som okar buktrycket kan gora att hiftklamret lossnar och att det bloder igen.

2. Patienterna foljs upp regelbundet. I allménhet kommer vissa patienters klammor att falla av spontant inom en ménad
och utsondras ur kroppen med matsmaltningssystemet, medan ndgra klammor utséndras ur kroppen inom tre
manader. [ sdllsynta fall &r varaktigheten mer &n tre manader, och om kldmman inte faller av inom sex manader kan
lakaren ta bort klimman med en griptdng. Om kldmman avldgsnas med en griptdng kan det finnas risk for blodning.
Det rekommenderas att man under borttagningsprocessen forst forsoker att forsiktigt skaka griptangen for att lossa
vidhéftningsstillet och sedan langsamt separera och ta bort den, for att minimera blodning orsakad av vdvnadsskada.
Kontinuerlig &vervakning av patientens vitala funktioner efter operationen och snabb hantering av eventuella
avvikelser.
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TECKEN

Far ¢j dteranvédndas

Omsterilisera inte

>k ®

gemenskapen/Europeiska unionen

Tillverkningsdatum Tillverkare
Sista forbrukningsdag Varning
H E F Katalognummer L 0 T Batch-kod
MR-villkorad STERILE[EO| | steriliserad med etylenoxid
Auktoriserad representant i --..\:’/
Europeiska //: |5\\ Halls borta fran solljus
a

Hall torr

Anvind inte om forpackningen
ar skadad

Se bruksanvisningen eller den

Kanaldiamet
elektroniska bruksanvisningen anaidiameter
Arbetslangd Diameter
Denna produkt ér inte tillverkad .. .
Medicinteknisk produkt
@ med naturgummilatex M D edretnteiais pro
Sterilt barridrsystem/ | )
mportor
Steril forpackning

UDI

Unik enhetsidentifierare

Temperaturgréns: 10-25 °C

80%

10%

Begrinsning av luftfuktighet:
10-80 %

|
|

Oppna hir

[ Forpackning ] Flexibel steriliseringspise

[ Tillverkningsdatum ] Se forpackning

[ Sterilisering ] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas

[ Giltighetstid ] Tre ar
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GARANTI

H

Micro-Tech Nanjing (MT) garanterar att det har handlat med rimlig omsorg och forsiktighet i utformningen och
tillverkningen av enheten. Denna garanti &r i stéllet for, och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hér,
vare sig uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller annat dokument, inklusive, men inte begrénsat till, de
underforstadda garantierna for séljbarhet och lamplighet for ett visst syfte. Hantering, lagring, rengoring och sterilisering
av enheten, savil som patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra faktorer oberoende av MT, paverkar
enheten direkt och de resultat som uppnés med dess anvandning. MT:s skyldighet enligt denna garanti dr begriansad till
att reparera eller byta ut enheten, och MT ér inte ansvarig for direkt eller indirekt forlust, skada eller kostnad som uppstar
till f6ljd av anvédndningen av enheten. MT patar sig inte eller auktoriserar ndgon annan person att ta nigra andra eller
ytterligare skyldigheter eller ansvar i samband med denna enhet. MT tar inget ansvar for ateranvénd, upparbetad eller
atersteriliserad utrustning och ger inga garantier, uttryckliga eller underforstadda, inklusive, men inte begréinsat till,
sdljbarhet eller [amplighet for ett visst syfte med sddan utrustning.
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BRIDINAJUMI

1.

Izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai! Ierici NEDRIKST atkartoti lietot, parstradat vai sterilizét.
Atkartota lietoSana, parstrade vai sterilizacija var apdraudgt ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici,
kas savukart var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi. Atkartota izmantoS$ana vai parstrade vai
sterilizacija var radit arT ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisku infekciju, tostarp,
bet ne tikai, infekcijas slimibu (-u) parnesanu no viena pacienta uz otru. lerices piesarnojums var izraisit pacienta
ievainojumus, slimibas vai navi.

Neizmantojiet $o ierici citiem mérkiem, iznemot noraditas indikacijas.

S instrumenta darbiba balstas uz pienémumu, ka atklata operacija ir iesp&jama ka arkartas pasakums, ja spaili nevar
atvienot no instrumenta vai notiek kads cits neparedz&ts apstaklis.

Var bt neiesp&jami aptur€t asinosanu atkariba no asinosanas situacijas, jo spailes veiktsp&ja hemostazes gadijuma ir
ierobezota. Sagatavojiet vairak neka vienu hemostazes ierici.

Atkariba no vietgja stavokla apgrieSanas vieta var rasties atkartota asinoSana. Ja nepiecieSams, parbaudiet, vai
pacientam pec operacijas neatkartojas asinosana.

Ta ka spailes tiek izgatavotas no neriséjosa t€rauda, neizmantojiet tas pacientiem, kuriem ir smaga alergija pret
metaliem. Pret&ja gadijuma var rasties alergiski simptomi.

S1 ierice nesatur lateksu.
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IERICES NOSAUKUMS

Sterila atkartoti poziciongjama hemostazes grieSanas ierice

IERICES APRAKSTS

[SATURS]

Sterila atkartoti pozicion&jama hemostazes grieSanas ierice ir sterila vienreiz&ja endoskopiska apgrieSanas ierice, kas
paredz&ta hemostazei gremosanas trakta glotadas/zemglotadas defektu gadijuma.

[ SPECIFIKACIJA]

Izstradajuma specifikacijas attélo atvérto platumu (L1), maksimalo argjo diametru (D) un darba garumu, ka noradits 1.
tabula.

Piemérojamais endoskopa darba kanals: >¢2,8mm.

1. tabula Sterilas atkartoti pozicion&jamas hemostazes grieSanas ierices specifikacija

Ievietojuma dalas
_ ksimalais ar€jais
. Atverts platums ma
Veids (mﬁl) diametrs D Darba garums (mm)
(mm)

C 8

A kas kl id 1020
ugstakas klases veids
D 11 1950
ROCC Normals veids 2,6
, F 16 2300
Super Eco veids

2350

G 20

C 8
A kas kl id 1630

ugstakas klases veids
D 11 1950
LOCK Normals veids 2,6
, F 16 2300
Super Eco veids

2350

G 20
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[STRUKTURA]

Sterila atkartoti poziciongjama hemostazes grieSanas ierice galvenokart ietver spailes komponentu, atsperes caurules
distalo galu, atsperes caurules proksimalo galu un roktura komponentu (1. att.).

3 4

L L 0,

O

A

1. att. Sterilas atkartoti pozicion&jamas hemostazes grieSanas ierices shematiska diagramma

1. Skavas mezgls 2. Atsperes caurules distalais gals 3. Atsperes caurules proksimalais gals 4. Rokturis

[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBAS/KVALIFIKACIJAS ]

So ierici ir paredzéts lietot tikai apmacits veselibas apriipes specialists. Izstradajumu, ka gremosanas endoskopijas
piederumu, drikst lietot profesionali, kuri parzina gremosanas endoskopijas operacijas tehniku.

-

[DARBIBAS RAKSTURLIELUMI ]
So ierici pirms izvieto$anas var parvietot.

Skavas mezgls var sekot rotacijai, griezot rokturi.

[INFORMACIJA PAR DROSIBU MAGNETISKAS ]

Saderigs ar MR ar nosacijumiem

Vitro simulacijas tests ar vienu Sterilu atkartoti poziciongjamu hemostazes grieSanas ierici ir apstiprinajis, ka saskana ar
ASTM F2503 standartu pacienti ar vienu spaili, vairakam izkliedétam spailém vai pat vairakam centralizétam spailém,
kas nesaskaras sava starpa, var tikt drosi skenéti atbilstosi $adiem magnétiskas rezonanses parametriem.

Statiskais magnétiskais lauks

® 1,5 Tesla vai 3 Tesla statisks magn&tiskais lauks

® Maksimalais telpiskais gradients nedrikst bt lielaks par 4000 G/cm.

® Maksimalais MRI sistémas zinojums: vid&jais Ipatngjas absorbcijas atrums visa kermena Iiment ir 2 W/kg.
Ar MRI saistita karséSana:

Péc 15 min@iSu nepartrauktas skengSanas, pamatojoties uz iepriek§ aprakstitajiem parametriem, spailu izraisita
temperatiiras paaugstinasanas neparsniedz 2 °C.

Informacija par artefaktu:
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Nekliniska parbaudg ierices raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 25 mm no spailes, kad tas tiek att€lots ar gradienta
atbalsi vai grieSanas atbalss impulsu secibu 3 Tesla MRI sistema.

[INFORMACIJA PAR RADIOPAKUMU]

Cilveka kerment implantétais Sterilas atkartoti poziciongjamas hemostazes griesanas ierices skavas mezgls ir izgatavots
no nertis€josa te€rauda un ir redzams rentgena starojuma; ta redzamiba rentgena ir skaidri identificgjama.

PAREDZETAIS LIETOJUMS / PAREDZETAIS MERKIS

Si ierice ir paredzéta hemostazei gremosanas trakta glotadas/zemglotadas defektu gadfjuma.

INDIKACIJAS

(1) Hemostaze
a. Glotadas / zemglotadas defektiem <3 cm
b.  Asinojosas cilas
c. Polipi < 1,5 cm diametra

(2) Ka papildu metode GI trakta luminalo perforaciju slégSana <20 mm, ko var arstét konservativi

KONTRINDIKACIJAS

1. Glotadas/zemglotadas defekti, kas lielaki par 3 cm.
2. Polipu diametrs ir lielaks par 1,5 cm.
3. Endoskopiju nevar panest vai endoskops nevar sasniegt merka vietu(-as).

4. Nelietojiet So ierici, ja hemostazi nevar vizuali parbaudit ar endoskopisko redzes lauku.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Iesp&jamas nevélamas sekas, kas saistitas ar Sterilu atkartoti poziciongjamu hemostazes grieSanas ierici, var ietvert:
Asinosana

Perforacija

Sapes

Infekcija

Septiskoze

Audu iekaisums

Glotadas bojajumi

Var rasties komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai novérotas.

PACIENTU POPULACIJA

Izstradajums ir paredzets tikai picauguso un pusaudzu populacijam.
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KLINISKAIS IEGUVUMS

lerice var slégt perforaciju vai aizvert briici, lai panaktu hemostazi.

IZSTRADAJUMA MATERIALA VIELAS TABULA

Dalas nosaukums Kopgjie materiali Bistama viela, kuras iedarbibai var biit paklauti pacienti
Bisfenols A Ftalati CMR&ED
Skavas mezgls SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Padeves sistéma SUS304, SUS316,
( atsperes caurule SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o]
un rokturis ) ABS+TPE

Piezimes: Q= Nav konstatéts vai mazaks par metodes robezvertibu, vai atbilst robezvértibas prasibai

®  Ftalati un bisfenols A atbilst REACH/EC/1907/2006 prasibam, un visu vielu saturs neparsniedz 0,1 %.

® CMR un ED vielas atbilst Medicinisko ieri¢u regulas 2017/745 prasibam, un $o vielu koncentracija neparsniedz 0,1 %
no masas (W/w).

VISPAREJA KVALITATIVA UN KVANTITATIVA INFORMACIJA

Kopgja kvalitativa un kvantitativa materialu informacija par sterilas atkartoti poziciongjamas hemostazes skavoSanas

ierices implantéto skavas mezglu ir §ada:
—
<

Implantétas dalas nosaukums Materials Saturs
SUS631 30%-40%

Skavas mezgls-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Skavas mezgls-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.

Saja lietoSanas pamaciba ir ietverta biitiska informacija par §1 instrumenta dro$u un efektivu lietofanu. Pirms
lietoSanas riipigi parskatiet So rokasgramatu un visu iekartu rokasgramatas, kuras tiks izmantotas procediiras laika,
un izmantojiet instrumentus, ka noradits. Glabajiet So un visas saistitas lictoSanas pamacibas drosa, pieejama vieta.
Ja jums ir kadi jautajumi vai komentari par kadu informaciju $aja rokasgramata, ltidzu, sazinieties ar Micro-Tech.

Pacienti jainformé par iesp&jamiem riskiem un komplikacijam, kas var izraisit pacienta ievainojumus, saslim$anu vai
navi
Ludzu, pirms lietoSanas pilniba izlasiet So lietoSanas pamacibu.

Neizmantojiet $o instrumentu, ja péc uzklasanas endoskopiskaja redzes lauka nevar vizuali parbaudit hemostazi.
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PIEZIMES

1. Pirms lietoSanas parbaudiet glabasanas laiku. Neizmantojiet nevienu ierici, kurai ir beidzies deriguma termins.

2. lzstradajums ir paredzets tikai vienreiz€jai lietoSanai un tikai vienam pacientam. Neizmantojiet ierici atkartoti un
nekoplietojiet to diviem vai vairakiem pacientiem.

3. Par nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar ierici jazino razotajam un dalibvalsts kompetentajai iestadei.

4. So ierici ir paredzéts lietot tikai apmacits veselibas apriipes specialists. Izstradajumu, ka gremosanas endoskopijas
piederumu, lieto profesionali, kas parzina gremosanas endoskopijas operacijas tehniku.

5. Neizmantojiet atsperes cauruli un skavu ar parmerigu speku, ja ierice ir bojata.

6. Operacijas laika vienmér noverojiet endoskopisko att€lu. Parliecinieties, vai ierice atrodas attéla un darbiba ir
normala. Ja spaile nokrit no endoskopa pirms atbrivosanas, iznemiet to ar sveSkermenu iznemsanas knaibleém.

7.  Pirms lietoSanas parbaudiet, vai endoskopa skata lauks ir skaidrs.
8. Izmetiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai paSvaldibas politiku.

9. lerobezoti pétijumi liecina, ka cietu vai smagi fibroz&josu bojajumu izgrieSana, lai panaktu hemostazi, var biit
sarezgitaka.

10. Hemostazei nepiecieSsamo skavu skaits var atSkirties atkariba no anatomiskas vietas, histologijas, bojajuma veida un
pacienta stavokla un anamné&zes. Nemot véra visus §os faktorus, pirms procediiras jasagatavo pietickams daudzums
skavu.

Skavu lietosana bakteriala piesarnojuma klatbiitné var pastiprinat vai paildzinat infekciju.

Pacienti, kuri lieto antikoagulantus pirms operacijas, jalieto piesardzigi.

Viens lietosanas instrukcijas eksemplars ir ievietots kastit€ (10 ierices). Ja tiek pieprasitas papildu kopijas, liidzu,
sazinieties ar Micro-Tech, ko més nodroS$inasim bez maksas.

14. Ja jums nepiecieSama plasaka kliniska informacija par So zalu, varat apskatit droSuma un kliniskas veiktsp&jas
kopsavilkumu (SSCP). Ta tiks augSupieladéta Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed) (saite: https:
//ec.europa.cu/tools/eudamed), kur ta bis saistita ar pamat-UDI-DI.

PADEVES VEIDS

Neskarts un steriliz&ts izstradajuma iepakojums (EO sterilizacija)

Vienreizgja lietoSana, tikai vienam pacientam.

GLABASANA

1. lerici uzglabajiet v&sa, tumsa un sausa vieta, nepaklaujiet iepakojumu organisko $kidinataju, joniz&josa starojuma vai
ultravioleta starojuma iedarbibai. Sterilizacija ir deriga 3 gadus. Pirms lietoSanas parbaudiet sterilizacijas deriguma
terminu uz iepakojuma etiketes.

2. Uzglabasanas apstakli: telpa ar temperattiru 10-25 °C un mitrumu 10-80 % robezas.

SADERIBA

Ierosinata ierice ir paredzéta kirurga lictoSanai gremos$anas trakta endoskopiskaja kirurgija. To lieto kopa ar gremosanas
trakta endoskopu. Gremosanas trakta endoskopu specifikacijam jaatbilst $adam prasibam:

1) Kanala diametrs > 2,8 mm,

2) Darba garums < piedavatas ierices darba garuma.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

[PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION]
1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai uz iepakojuma nav bojajumu. Neizmantojiet ierici, ja iepakojums ir bojats.
2. Kad glabasanas laiks ir apstiprinats, izsainojiet un iznemiet ierici no iepakojuma.

3. Neizmantojiet ierici, ja ir kadas darbibas novirzes vai rodas jautajumi.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1. lerice ir saderiga ar 2,8 mm vai lielaku endoskopa kanalu.

2. Nonemiet aizsarguzmavu. Uzmanigi ievietojiet ierici endoskopa kanala, parliecinoties, ka spaile ir aizvérta stavoklt
(skatiet 2. att.).

PIEZIME: levietojot ierici, endoskopam japaliek p&c iespéjas taisnam.

Skavas mezgls Rokturis

e o

—= ==

% Aizsarguzmava @
—
2. att. <

3. Izvelciet skavu caur endoskopa kanalu mérka vieta. Atveriet skavu, nospiezot slidni uz prieksu (skatiet 3. att.).

4. Skavu var pagriezt pulkstenraditaja virziena vai pret€ji pulkstenraditaja virzienam, pagriezot rokturi, Iidz tiek
sasniegta pareiza pozicija. Virziet ierici, [idz tiek nodibinats kontakts ar mérka vietni (skatiet 4. att.).

Rokturis

Skavas mezgls

!

3. att.
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5. Ja esat apmierinats ar skavas novietojumu, aizveriet skavas mezglu pret audiem, velkot slidni atpakal, Iidz rokturT ir
jutama taustes pretestiba. Tagad pirms izvietoSanas var noverteét skavas poziciju. Ja skava neatrodas vélamaja
pozicija, skavu var atkartoti atveért un parvietot (skatiet 5. att.).

Rokturis

Skavas mezgls

5. att.

PIEZIME: Neturpiniet vilkt atpakal slidni talak par taustes pretestibu, kamér neesat gatavs izmantot skavu, pretja
gadijuma, iesp&jams, nevaresit atkartoti atvert skavu. Tas ir izskaidrots nakamaja dala, 6. punkta.

6. Lai ievietotu spaili, turpiniet vilkt atpakal slidni aiz taustes pretestibas punkta. Jiis sajutisiet dzirdamu klikski, kad
spailes komponents atdalas (skatiet 6. att.).

Skavas mezgls Rokturis

PIEZIME 1: Ja skava uzreiz neatdalijas no katetra, viegli pakustiniet katetru vai endoskopu, lai nonemtu skavu.
7. Nonemiet apvalku no endoskopa.

PIEZIME: endoskopam, izvelkot ierici, japaliek péc iesp&jas taisnam.

IZSTRADAJUMA LIKVIDESANA

P&c lietoSanas §is izstradajums var bit potenciali biologiski bistams. Rikojieties un izmetiet saskana ar pienemto
medicinas praksi un piemérojamiem vietgjiem likumiem un noteikumiem.

PEC PROCEDURAS

1. P&c operacijas ieverojiet arsta ieteikumu ne€st partiku parak agri. Nepareiza diéta, piespiedu defekacija, klepus un
citas darbibas, kas palielina spiedienu v&dera, izraists skavas piespiedu atdali§anos un péc tam asinoSanu.

2. Pacienti tiek regulari uzraudziti. Parasti daziem pacientiem skavas spontani nokrit 1 ménesa laika un izdalas no
kermena kopa ar gremoSanas sistému, savukart dazas skavas tick izvaditas no kermena 3 méneSu laika; retos
gadijumos ilgums parsniedz tris menesus, un, ja skava nenokrit ilgak par seSiem méneSiem, arsts var nonemt skavu
ar satverSanas knaiblém. Ja skava tick nonemts ar satverSanas knaiblém, var rasties asinoSanas risks. leteicams
iznemsanas laika vispirms méginat maigi sakratit satverSanas knaibles, lai atbrivotu adhé&zijas vietu, un péc tam
lenam to atdalit un nonemt, lidz minimumam samazinot audu bojajumu izraisitu asinosanu. P&c operacijas
nepartraukti uzrauga pacienta dzivibas raditajus un savlaicigi novers jebkadas novirzes.

138



SIMBOLU NORADES

Nedrikst atkartoti izmantot

Nedrikst atkartoti sterilizét

ol

Razo$anas datums Razotajs
Deriguma termins A Uzmanibu
H E F Kataloga numurs L 0 T Partijas kods

. Sterilizgts, i tojot
A Saderigs ar MR ar nosacijumiem STERILE|EO .e El 1ze_s tmantoje
etiléenoksidu
DM
Pilnvarotais parstavis Eiropas .——/‘T\ Sarediiet no saules caismas
. . . u
Kopiena/Eiropas Savieniba /.\\ & &

Uzglabajiet sausu

Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats

Ll
¢
"‘44

Iepazistieties ar lietoSanas
noradijumiem vai ar
elektroniskajiem lietosanas
noradijumiem

Kanala diametrs

Darba garums

Diametrs

Sis izstraddjums nav izgatavots
no dabiska kaucuka lateksa

Mediciniska ierice

75

Sterila barjeras sistéma/

Sterils iepakojums

Importétajs

UDI

Unikalais ierices identifikators

Temperatiiras robeza: 10-25 °C

80%

10%

Mitruma ierobezojums:
10 %-80 %

A

L

Atveriet Seit

[ Packaging ] Elastigs nolobams maisins

[ Production Date ]

Skatit iepakojumu

[ Sterilization ] Sterilizéta ar EO (etileéna oksida) gazi
[ Period of Validity ] Tris gadi
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GARANTIJA

Micro-Tech Nanjing (MT) garantg, ka §is ierices projekté$ana un razo$ana ir ievérota sapratiga riipiba un piesardziba. St
garantija aizstaj un izslédz visas pargjas garantijas, kas Seit nav skaidri noteiktas, neatkarigi no ta, vai tas ir izteiktas vai
netiesas saskana ar likumu vai citadi, tostarp, bet ne tikai, visas netie$as garantijas par pieme&rotibu tirdzniecibai vai
piemérotibu. STs ierices apstrade, uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka ar faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi,
arstéSanu, kirurgiskam procediiram un citiem jautajumiem, ko MT nevar kontrolg&t, tiesi ietekmé ierici un tas lictoSanas
rezultatus. MT saistibas saskana ar So garantiju aprobezojas ar §Ts ierices remontu vai nomainu, un MT nav atbildigs par
nejausiem vai izrietoSiem zaud€jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi rodas $is ierices lietoSanas
rezultata. MT neuznemas un nelauj nevienai citai personai uznemties nekadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu
saistiba ar So ierici. MT neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam, parstradatam vai atkartoti
sterilizétam ieric€m un nesniedz nekadas tieSas vai netieSas garantijas, tostarp (bet ne tikai) attieciba uz $adu ierici
tirgojamibu vai piem&rotibu paredzetajam lietojumam.
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ISPEJIMAI

1.

Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NEGALIMA pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti
prietaiso. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali biiti pazeistas prietaiso konstrukcinis
vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento suzeidimo, ligos ar net mirties pavojus.
Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizacija taip pat gali sukelti prietaiso uzter§imo rizika ir (arba) sukelti
paciento infekcijg ar kryzming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima i§ vieno
paciento kitam. Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento susirgima, suzalojimg ar mirt;.

Nenaudokite $io prietaiso jokiais kitais tikslais, i$skyrus nurodytas indikacijas.

Naudojant §j prietaisa daroma prielaida, kad atvirg operacija galima atlikti skubos tvarka, jei nepavyksta atjungti
spaustuko nuo prietaiso arba susiklosto kitos nenumatytos aplinkybés.

Priklausomai nuo kraujavimo situacijos, gali biiti nejmanoma sustabdyti kraujavimo, nes spaustuko efektyvumas
hemostazei yra ribotas. Paruoskite daugiau nei vieng hemostatinj prietaisg.

Priklausomai nuo vietos biiklés, spaustuky uzdéjimo vietoje gali atsirasti pakartotinis kraujavimas. Jei reikia, po
operacijos patikrinkite, ar pacientas nekraujuoja.

Kadangi spaustukai pagaminti i§ neridijancio plieno, nenaudokite jy pacientams, kurie yra labai alergiski metalams.
Priesingu atveju gali atsirasti alerginiy simptomy.

Sio prietaiso sudétyje néra latekso.
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PRIETAISO PAVADINIMAS

Sterilaus kei¢iamos padéties hemostaziniy spaustuky uzdéjimo prietaiso

PRIETAISO APRASYMAS

[TURINYS]

Sterilaus kei¢iamos padéties hemostaziniy spaustuky uzdéjimo prietaisas yra sterilus, vienkartinis endoskopinis
spaustuky uzdéjimo prietaisas, skirtas hemostazei esant virSkinamojo trakto gleivinés ar pogleivio defektams.

[ SPECIFIKACIJA]

Gaminio specifikacijas apibiidina atviras plotis (L1), didZiausias iSorinis skersmuo (D) ir darbinis ilgis, kaip nurodyta 1

lenteléje.
Taikomas endoskopo darbo kanalas: >¢2,8 mm.

1 lentelé. Sterilaus kei¢iamos padéties hemostaziniy spaustuky uzdéjimo prietaiso specifikacija

Didziausias jterpiamosios
dalies iSorinis skersmuo D

Tipas Atviras plotis (mm) (mm) Darbinis ilgis (mm)
(mm)
C 8
Auks¢iausios klasés 1650
tipas D 11 1950
ROCC Iprastas tipas 2.6
P p F 16 2300
Super ekologinis tipas 2350
G 20
C 8
Auks¢iausios klasés 1650
tipas D 11 1950
LOCK Iprastas tipas 2,6
P p F 16 2300
Super ekologinis tipas 2350
G 20
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[STRUKTURA]

Sterilaus kei¢iamos padéties hemostaziniy spaustuky uzdéjimo prietaiso i§ esmés sudaro spaustuko sudedamoji dalis,
distalinis spyruoklinio vamzdzio galas, proksimalinis spyruoklinio vamzdzio galas ir rankenos sudedamoji dalis (1 pav.).

1 pav. Sterilaus kei¢iamos padéties hemostaziniy spaustuky uzdéjimo prietaiso schema

1. Spaustuko saranka 2. Distalinis spyruoklinio vamzdzio galas 3. Proksimalinis spyruoklinio vamzdzio galas 4. Rankenélé

[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS]

Sj prietaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos prieZitiros specialistas. Gaminj, kaip vir§kinimo endoskopijos prieda,
turi naudoti specialistai, iSmanantys vir§kinimo endoskopijos operacijy technika.

[ VEIKIMO CHARAKTERISTIKA]
Sj jrenginj galima perkelti pries naudojima.

Sukant rankena, spaustuko saranka gali sekti sukimosi kryptj.

[ MR SAUGOS INFORMACIJA )

Salyginai saugus naudoti MR aplinkoje

Vieno Sterilaus kei¢iamos padéties hemostaziniy spaustuky uzdéjimo prietaiso imitacinis in vitro bandymas patvirtino,
kad pagal ASTM F2503 standarta pacientai, turintys vieng spaustuka, kelis iSsklaidytus spaustukus ar net kelis
susitelkusius spaustukus, kurie nesilieCia tarpusavyje, gali biiti saugiai tiriami pagal Siuos magnetinio rezonanso
parametrus.

Statinis magnetinis laukas

® 1,5T ar 3 T statinis magnetinis laukas

® Didziausias magnetinio lauko erdvinis gradientas turi buti ne didesnis kaip 4000 G/cm.

® Maksimali MRT sistemos ataskaita: viso kiino vidutinis savitasis absorbcijos rodiklis yra 2 W/kg.
Su magnetinio rezonanso poveikiu susijes kaitimas:

Po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo, remiantis auk$c¢iau apraSytais parametrais, spaustuky sukeltas temperatiiros
padidéjimas yra ne didesnis kaip 2 °C.

Informacija apie artefakts:

Atliekant neklinikinius bandymus, vaizdo artefaktas, kurj sukelia prietaisas, i$siskleidzia mazdaug 25 mm nuo spaustuko,
kai vaizdas gaunamas naudojant gradientinio aido arba sukinio aido impulsy seka 3 Tesla MRT sistemoje.
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[ INFORMACIJA APIE SPINDULIUMA]

Sterilaus kei¢iamos padéties hemostaziniy spaustuky uzdéjimo prietaiso implantuojamos dalies spaustuko sgranka
zmogaus kiine yra pagaminta i§ nertidijanciojo plieno ir yra vizualizuojama rentgeno spinduliuote, matomuma rentgeno
spinduliuote galima aiskiai nustatyti.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS / NUMATOMA PASKIRTIS

Sis prietaisas skirtas hemostazei, esant vir§kinamojo trakto gleivinés / po gleivine esantiems defektams.

INDIKACIJOS

(1) Hemostazé esant
d. <3 cm gleivinés / po gleivine esantiems defektams
e. Kraujavimas i$ opy
f.  Polipai < 1,5 cm skersmens

(2) Kaip papildoma metoda galima taikyti virSkinamojo trakto lumino perforacijy < 20 mm, kurios gali biiti gydomos
konservatyviai, uzdaryma

KONTRAINDIKACIJOS

1. Didesni nei 3 cm gleivinés ir (arba) po gleivine esantys defektai.
2. Didesni nei 1,5 cm skersmens polipai.
3. Endoskopijos negalima toleruoti arba endoskopas negali pasiekti tikslinés (-iy) vietos (-y).

4. Nenaudokite Sio prietaiso, kai hemostazés negalima patikrinti vizualiai endoskopiniame regéjimo lauke.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimas nepageidaujamas poveikis, susijes su Sterilaus keic¢iamos padéties hemostaziniy spaustuky uzdéjimo prietaisu,
gali buti toks:

Kraujavimas
Perforacija

Skausmas

Infekcija

Septicemija

Audiniy uzdegimas
Gleivinés pazeidimas

Gali atsirasti komplikacijy, kurios Siuo metu néra Zinomos ar nepastebétos.

PACIENTU GRUPE

Gaminys skirtas tik suaugusiesiems ir paaugliams.
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KLINIKINE NAUDA

Prietaisu galima uzdaryti perforacija arba uzdaryti zaizda, kad biity pasiekta hemostazé.

GAMINO MEDZIAGU LENTELE

Dalies Bendrosios medziagos Pavojingos substancijos, kuriy poveikj gali patirti pacientai
pavadinimas
Bisfenolis A Ftalatai CMR&ED
Spaustuko SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
sgranka

Tiekimo si
lekimo sistema SUS304, SUS316,

SUS304+HDPE, ABS, (o] (o) (o)
ABS+TPE

( spyruoklinis
vamzdis ir

rankena )

Pastabos: Q= Neaptikta arba mazesné nei metodikos riba arba atitinka ribos reikalavimus

®  Ftalatai ir bisfenolis A atitinka REACH EB /1907/2006 reikalavimus, o visy medziagy kiekis neturi virSyti 0,1 %.

® CMR&ED medziagos atitinka Medicinos prietaisy reglamento 2017/745 reikalavimus, o jy koncentracija nevirsija
0,1 % masés (w/w).

BENDROJI KOKYBES IR KIEKYBES INFORMACIJA

Bendroji kokybiné ir kiekybiné informacija apie implantuotg spaustuko saranka yra tokia:

Implantuotos dalies pavadinimas Medziaga Turinys
SUS631 30%-40%

Spaustuko saranka - LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Spaustuko saranka - ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Siame naudojimo vadove pateikiama svarbiausia informacija apie $io prietaiso saugy ir veiksmingg naudojima. Prie§
naudodami kruopséiai perzilirékite §j vadova ir visos jrangos, kuri bus naudojama procediiros metu, vadovus ir
naudokite prietaisus taip, kaip nurodyta. Sj ir visus susijusius instrukcijy vadovus laikykite saugioje ir priecinamoje
vietoje. Jei turite klausimy ar pastaby dél Siame vadove pateiktos informacijos, susisiekite su ,,Micro-Tech*.

2. Pacientai turi biiti informuoti apie galimg rizikg ir komplikacijas, kurios gali sukelti suzalojima, liga ar paciento mirtj
3. Pries naudodami perskaitykite visg $ig instrukcijg.

4. Nenaudokite $io prietaiso, kai po uzdé¢jimo hemostazés negalima patikrinti vizualiai endoskopiniame regé¢jimo lauke.
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PASTABOS

1. Prie$ naudodami patikrinkite galiojimo laika. Nenaudokite jokio prietaiso, jei jo galiojimo laikas pasibaiges.

2. Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir tik vienam pacientui. Nenaudokite prietaiso pakartotinai ir dviem
ar daugiau pacienty.

3. Apie bet kokj rimtg incidents, susijusj su prietaisu, turéty biiti pranesta gamintojui ir valstybés narés kompetentingai
institucijai.

4. Sis prietaisas skirtas naudoti tik apmokytam sveikatos prieziiiros specialistui. Kaip virskinimo trakto endoskopo

priedas, gaminys turi biiti naudojamas specialisty, susipazinusiy su virSkinimo trakto endoskopinés operacijos
technika.

5. Nenaudokite pernelyg didelés jégos spyruokliniam vamzdeliui ir spaustukui, kad nesugadintuméte prietaiso.

6. Operacijos metu visada stebékite endoskopinj vaizdg. [sitikinkite, kad prietaisas yra vaizde ir veikia jprastai. Jei
spaustukas nukrenta nuo endoskopo pries jji atleidziant, iSimkite jj svetimkiinio Znyplémis.

7.  Prie§ naudodami jsitikinkite, kad endoskopo regéjimo laukas yra aiskus.
8. ISmeskite gaminj ir pakuote vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios politika.

9. Riboti tyrimai rodo, kad norint pasiekti hemostaz¢ gali biiti sunkiau nukirpti sunkius ar stiprius fibrozinius
pazeidimus.

10. Kraujavimo stabdymui reikalingy spaustuky skaicius gali skirtis priklausomai nuo anatominés vietos, histologijos,
pazeidimo tipo, paciento biklés ir anamnezés. Prie§ pradedant procediirg, atsizvelgiant j visus Siuos veiksnius,
reikia paruosti pakankama spaustuky kiekj.

Spaustuky naudojimas esant bakterinei tarSai gali sustiprinti arba prailginti infekcija.

Pries operacija antikoaguliantus vartojantiems pacientams reikia biiti atsargiems.

Vienas naudojimo instrukcijos egzempliorius pateikiamas dézutéje (10 prietaisy). Jei reikia papildomy kopijy,
susisiekite su ,,Micro-Tech, mes jas pateiksime nemokamai.

14. Jei reikia daugiau klinikinés informacijos apie produkta, galite perzifiréti saugos ir klinikinio veiksmingumo
santraukg (SSCP). Jis bus jkeltas ] Europos medicinos prietaisy duomeny baze (Eudamed) (nuoroda: https:
//ec.europa.eu/tools/eudamed), kur jis bus susietas su pagrindiniu UDI-DIL.

KAIP TIEKTAMAS

Produkto pakuoté yra nesugadinta ir sterilizuota (EO sterilizavimas).

Vienkartinis naudojimas, skirtas naudoti tik vienam pacientui.

LAIKYMAS

1. Laikykite prietaisg vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje, nelaikykite pakuotés organiniy tirpikliy, jonizuojanciosios
spinduliuotés ar ultravioletiniy spinduliy poveikyje. Sterilizacija galioja 3 metus. PrieS naudodami patikrinkite
sterilizavimo galiojimo datg ant pakuotés etiketés.

2. Laikymo salygos: patalpoje, kurioje temperatiira yra 10-25 °C, o drégnumas — 10-80 %.

SUDERINAMUMAS

Sitlomas prietaisas skirtas naudoti chirurgui atliekant endoskopines virskinamojo trakto operacijas. Jis naudojamas kartu
su vir§kinamojo trakto endoskopu. Virskinimo trakto endoskopy specifikacijos turi atitikti Siuos reikalavimus:
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1) Kanalo skersmuo > 2,8 mm,

2) Darbinis ilgis < sitilomo prietaiso darbinis ilgis.

NAUDOJIMO NURODYMAI

[ PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS]

1. Pries naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Nenaudokite prietaiso, jei pakuoté yra pazeista.

2. Patvirtinus tinkamumo naudoti terming, iSpakuokite ir iSimkite prietaisg i§ pakuotés.

3. Nenaudokite prietaiso, jei yra kokiy nors veikimo sutrikimy arba kyla klausimy.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

1. Prietaisas suderinamas su 2,8 mm ar didesniu endoskopo kanalu.

2. Nuimkite apsaugine titele. Atsargiai jstatykite prietaisg j endoskopo kanalg ir jsitikinkite, kad spaustukas yra

uzdarytoje padétyje (Zr. 2 pav.).

PASTABA: Endoskopas turi islikti kuo tiesesnis jdedant prietaisa.

Spaustuko saranka

=

% Apsaugingé titele

2 pav.

Rankenélé

3. Perkiskite spaustuka per endoskopo kanalg  tiksling vietg. Atidarykite spaustuka, stumdami slankiklj j priekj (Zr. 3

pav.).

4. Spaustuka galima pasukti pagal laikrodzio rodykle arba prie§ laikrodzio rodykle, sukant rankena, kol bus pasiekta
teisinga padétis. Pasukite jrenginj, kol bus pasiektas kontaktas su tiksline vieta (zr. 4 pav.).
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Rankenélé

Spaustuko saranka

!

3 pav. —QJ}/J

5. Kai esate patenkinti spaustuko padétimi, uzdarykite spaustuko komponenta prie audinio, traukdami atgal slankiklj,
kol rankenoje pajusite taktilinj pasiprieSinimg. Dabar, prie§ uzdedant, galima jvertinti spaustuko padétj. Jei
H spaustukas néra norimoje padétyje, ji galima vél atidaryti ir pakeisti padétj (zr. 5 pav.).

Rankenélée

Spaustuko saranka

5 pav.

PASTABA: Netraukite slankiklio atgal toliau uz lytéjimo pasipriesinimo riby, kol nesate pasiruosg¢ i$skleisti spaustuka,
kitaip gali nepavykti jo vél atidaryti. Tai paaiSkinta kitoje dalyje, punkte Nr. 6.

6. Norédami uzdéti spaustuka, toliau traukite slankiklj atgal uz taktilino pasiprieSinimo tasko. Pajusite garsy
spragteléjima, kai segtuko komponentas atsiskirs (zr. 6 pav.).
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Spaustuko sgranka Rankenélé

6 pav.

PASTABA 1: Jei spaustukas i§ karto neatsiskyré nuo kateterio, Svelniai pajudinkite kateterj arba endoskopa, kad
spaustukas atsiskirty.

7. Nuimkite apvalkalg nuo endoskopo.

PASTABA: Istraukiant prietaisg endoskopas turi likti kuo tiesesnis.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Po naudojimo $is gaminys gali sukelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir utilizuokite pagal priimtg medicinos praktikg ir
galiojancius vietinius jstatymus ir reglamentus.

PO PROCEDUROS

1. Po operacijos laikykités gydytojo patarimo nevalgyti maisto per anksti. Netinkama mityba, priverstinis tustinimasis,
kosulys ir kiti veiksmai, dél kuriy padidéja pilvo spaudimas, gali atplésti spaustuka ir sukelti kraujavima.

2. Pacientai reguliariai stebimi. Paprastai kai kuriems pacientams spaustukai savaime nukrenta per 1 ménesj ir
pasisalina i$ organizmo kartu su vir§kinimo sistema, o kai kurie spaustukai i§ organizmo pasiSalina per 3 ménesius.
Retais atvejais trunka ilgiau nei tris ménesius, o jei segtukas nenukrenta ilgiau nei SeSis ménesius, gydytojas gali
nuimti spaustukg griebimo Znyplémis. Jei spaustukas nuimamas griebimo znyplémis, gali kilti kraujavimo pavojus.
Rekomenduojama Salinant i§ pradziy bandyti Svelniai pakratyti griebimo Znyples, kad atsilaisvinty sukibimo vieta, o
tada létai jg atskirti ir pasalinti, sumazinant kraujavima dél audiniy pazeidimo. Po operacijos nuolat stebékite
paciento gyvybines funkcijas ir laiku reaguokite j bet kokius sutrikimus.

149



SIMBOLIU INDIKACIJOS

Nenaudokite pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

Pagaminimo data

Gamintojas

Tinka naudoti iki

Ispéjimas

Katalogo numeris

Partijos kodas

ﬁ Salyginai saugus naudoti MR STERILEIEO Sterilizuotas naudojant etileno
aplinkoje oksida
M .
Igaliotas atstovas Europos .——/‘T\ Saugoti nuo tiesioginiy saulés
Bendrijoje / Europos Sajungoje /.\\ spinduliy

Laikyti sausai

Nenaudokite, jei pakuoté yra
pazeista

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Kanalo skersmuo

Darbinis ilgis

Skersmuo

Sis gaminys nepagamintas i$
natiiralaus kauciuko latekso.

Medicinos prietaisas

Sterili barjeriné sistema /

Sterili pakuoté

Importuotojas

UDI

Unikalus prietaiso identifikatorius

Temperatiiros riba: 10-25°C

80%

10%

Drégnumo riba: 10%-80%

A

(

Atidarykite ¢ia

[ Pakuoté ] Lankstus nupléSomas maiselis

[ Pagaminimo data ] Zr. pakuote

[ Sterilizavimas ] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikas ] Treji metai
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GARANTIJA

,»Micro-Tech Nanjing™ (MT) garantuoja, kad kuriant ir gaminant $j prietaisg buvo elgiamasi pakankamai riipestingai ir
apdairiai. Si garantija pakeicia ir nejtraukia visy kity ¢ia aiskiai nenurodyty garantijy, nei iSreik$ty, nei numanomy
jstatymu ar kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant, bet kokias garantijas dél tinkamumo prekiauti ir tinkamumo numatytam
naudojimui. Sio prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai, susij¢ su pacientu, diagnoze,
gydymu, chirurginémis procediiromis ir kitais klausimais, nepriklausanciais nuo MT kontrolés, tiesiogiai veikia prietaisa
ir jo naudojimo rezultatus. MT jsipareigojimas pagal $ig garantijg apsiriboja Sio prietaiso taisymu ar pakeitimu, ir MT
neatsako uz jokius atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, zalg ar i§laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancias dél
Sio prietaiso naudojimo. MT neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitokios ar papildomos atsakomybés ar
atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu. MT neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy tiesioginiy ar numanomy garantijy, jskaitant, bet neapsiribojant,
tokio prietaiso tinkamumu prekiauti ar tinkamumu numatytam naudojimui.
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UPOZORENJA

1.

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu! NEMOJTE ponovno koristiti, ponovno obraditi ili sterilizirati
uredaj. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili
dovesti do kvara uredaja, Sto, zauzvrat, moze rezultirati ozljedom, boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati
infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

Nemojte koristiti ovaj uredaj u bilo koju drugu svrhu osim u navedene indikacije.

Rad ovog instrumenta temelji se na pretpostavci da je kao hitna mjera moguca otvorena operacija ako se kopca ne
moze odvojiti od instrumenta ili ako se dogodi bilo koja druga neocekivana okolnost.

Ovisno o situaciji s krvarenjem, ono se mozda neée moci zaustaviti jer je ucinkovitost kopce za hemostazu
ogranicena. Pripremite viSe od jednog uredaja za hemostazu.

Na mjestu zatvaranja moze do¢i do ponovnog krvarenja, ovisno o lokalnom stanju. Po potrebi provjerite ima li
pacijent krvarenja koja se ponavljaju nakon zahvata.

Budu¢i da su kopcée nacinjene od nehrdajuceg celika, nemojte ih Koristiti na pacijentu koji je teSko alergi¢an na
metale. U suprotnom moze do¢i do pojave simptoma alergije.

Ovaj uredaj ne sadrzi lateks.
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NAZIV UREDAJA

Sterilni uredaj za hemostazu koji se moze premjestati

OPIS UREDAJA

[SADRZAJ]

Sterilni uredaj za hemostazu koji se moze premjestati sterilan je, jednokratan endoskopski uredaj za zatvaranje,
namijenjen za uporabu u svrhu hemostaze kod defekata sluznice/podsluznice u probavnom sustavu.

[ SPECIFIKACIJE]

Specifikacije proizvoda prikazane su Sirinom otvora (L1), maksimalnim vanjskim promjerom (D) i radnom duljinom,
kao $to je prikazano u tablici 1.

Radni kanal primjenjivog endoskopa: >¢2,8 mm.

Tablica 1 Specifikacije Sterilnog uredaja za hemostazu koji se moze premjestati

Maksimalni vanjski promjer
Tip Sirina otvora (mm) dijela za umetanje D Radna duljina (mm)
(mm)
C 8
Vihunski £ 1650
rhunski tip
D 1 1950
ROCC Normalni tip 2,6
F 16 2300
Super Eco 5350
G 20
C 8
hunsk 1650
Vrhunski tip
D 1 1950
LOCK Normalni tip 2,6
F 16 2300
Super Eco 5350
G 20
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[STRUKTURA]

Sterilni uredaj za hemostazu koji se moze premjestati uglavnom sadrzi dio kopce, distalni kraj opruzne cijevi,
proksimalni kraj opruzne cijevi i rucku (SI. 1).

3 4

Yon o
@[. D, (:i(@)i:Q

A

S1. 1 Shematski dijagram Sterilnog uredaja za hemostazu koji se moze premjestati

1. Sklop kopée 2. Distalni kraj opruzne cijevi 3. Proksimalni kraj opruzne cijevi 4. Rucka

[ KORISNICKE INFORMACIJE/ OBUKA/ KVALIFIKACIJE ]

Ovaj uredaj namijenjen je samo za koriStenje od strane obucenog zdravstvenog osoblja. Kao dodatak probavnoj
endoskopiji, proizvod trebaju koristiti struénjaci upoznati s operativnom tehnikom probavne endoskopije.

[ KARAKTERISTIKE IZVEDBE]
Ovaj se uredaj moze premjestiti prije postavljanja.
H Sklop kopée moze pratiti okretanje tijekom okretanja rucke.

[INFORMACIJE O MR SIGURNOSTI]

Uvjetno sigurno za upotrebu uz magnetsku rezonanciju (MR)

In vitro simulacijski test na jednom Sterilnom uredaju za hemostazu koji se moze premjestati potvrdio je da se, prema
standardu ASTM F2503, pacijenti s jednom kopcom, viSe disperzivnih kop¢i ili ¢ak vise centraliziranih kop¢i koje se ne
dodiruju mogu sigurno skenirati pod parametrima magnetske rezonancije kako slijedi.

Staticko magnetsko polje

® Samo staticko magnetsko polje od 1,5 Tesle ili 3 Tesle

® Maksimalni prostorni gradijent ne smije biti ve¢i od 4000 G/cm.

® Maksimalno izvjeS¢e MR sustava: prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije na razini cijelog tijela iznosi 2 W/kg.
Grijanje povezano s MR snimanjem:

Nakon 15 minuta neprekidnog snimanja na temelju gore opisanih parametara, povecanje temperature uzrokovano
kop¢ama nije vece od 2 °C.

Informacije o artefaktu:
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U neklinickom ispitivanju, artefakt snimke uzrokovan uredajem S§iri se priblizno 25 mm od kopce tijekom snimanja
pulsnom sekvencijom gradijentnog odjeka ili spin odjeka u 3 Tesla MR sustavu.

[INFORMACIJE O RADIOPACITETU]

Ugradeni dio sklopa kopce Sterilnog uredaja za hemostazu koji se moze premjestati u ljudskom tijelu izraden je od
nehrdajuceg Celika i vidljiv je na rendgenskoj snimci; vidljivost se moZe jasno prepoznati.

NAMJENA/SVRHA

Ovaj je uredaj namijenjen za koriStenje u svrhu postizanja hemostaze defekata sluznice/podsluznice u probavnom
sustavu.

INDIKACIJE

(1) Hemostaza za
g. Defekte sluznice/podsluznice < 3 cm
h.  Cirevi koji krvare
i.  Polipi < 1,5 ¢cm u promjeru

(2) Kao dopunska metoda, zatvaranje luminalnih perforacija gastrointestinalnog sustava <20 mm koje se mogu lijeciti
konzervativno.

KONTRAINDIKACIJE

1. Defekti sluznice/podsluznice veéi od 3 cm.
2. Polipi veéi od 1,5 cm u promjeru.
3. Endoskopija se ne moze podnijeti ili endoskop ne moze do¢i do ciljnog podrucja.

4. Nemojte koristiti ovaj uredaj kada se hemostaza ne moze vizualno provjeriti pomoc¢u endoskopskog vidnog polja.

NEZELJENI DOGAPAJI

Potencijalni nezeljeni ucinci povezani sa Sterilnim uredajem za hemostazu koji se moze premjestati mogu ukljuéivati:
Krvarenje

Perforacija

Bol

Infekcija

Septikemija

Upala tkiva

Ostecenje sluznice

Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.

POPULACIJA PACIJENATA

Prozivod je namijenjen samo za odraslu i adolescentsku populaciju.
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KLINICKA KORIST

Uredaj moze zatvoriti perforaciju ili zatvoriti ranu kako bi se postigla hemostaza.

TABLICA TVARI U MATERIJALIMA PROIZVODA

Naziv dijela Ukupno materijala Opasne tvari kojima pacijenti mogu biti izlozeni
Bisfenol A Ftalati CMR i ED
Sklop kopce SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Sustav isporuke SUS304, SUS316,
(cijev opruge i SUS304+HDPE, ABS, (o) (o] (o)
rucka) ABS+TPE

Napomene: Q= Nije otkriveno ili je manje od ograni¢enja metode ili ispunjava zahtjev ograniéenja
®  Ftalati i Bisfenol A ispunjavaju zahtjeve REACH EK/1907/2006 i sadrzaj svih tvari nece prijeci 0,1 %.

®  Tvari CMR i ED udovoljavaju zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima, a sadrzaj CMR i ED ne
prelazi 0,1 % masenog udjela (w/w).

SVEUKUPNE KVALITATIVNE I KVANTITATIVNE INFORMACIJE

Sveukupni kvalitativni 1 kvantitativni podaci o materijalima ugradenog sklopa kopce su sljedeci:

Naziv ugradenog dijela Materijal Sadrzaj
SUS631 30%-40%
H Sklop kopce-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Sklop kopce:ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

OPREZ

1. Ove upute za uporabu sadrze osnovne podatke o sigurnom i u¢inkovitom koristenju ovog instrumenta. Prije uporabe
pazljivo pregledajte ovaj priru¢nik i prirucnike sve opreme koja ¢e se koristiti tijekom postupka i koristite
instrumente u skladu s uputama. Ove upute za uporabu i sve povezane upute za uporabu Cuvajte na sigurnom,
pristupacnom mjestu. Ako imate bilo kakvih pitanja ili komentara o bilo kojoj informaciji u uputama, kontaktirajte
Micro-Tech.

2. Pacijente treba informirati o moguéim rizicima i komplikacijama koje mogu dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta.

3. Prije uporabe u cijelosti procitajte ove upute za uporabu.

4. Nemojte Kkoristiti ovaj instrument kada se hemostaza nakon primjene ne moze vizualno provjeriti unutar
endoskopskog vidnog polja.
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NAPOMENE

10.

11.
12.
13.

14.

Prije uporabe provijerite rok trajanja. Nemojte Koristiti nijedan uredaj ako je rok trajanja istekao.

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu i samo za jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti uredaj
ili ga dijeliti na dva ili viSe pacijenata.

Svaki ozbiljan incident koji se pojavio vezano za uredaj treba prijaviti proizvodacu i kompetentnom tijelu zemlje
¢lanice.

Ovaj uredaj namijenjen je da ga koristi samo obuceno zdravstveno osoblje. Kao dodatak endoskopiji probavnog
sustava, proizvod trebaju koristiti struénjaci upoznati s operativnom tehnikom endoskopije probavnog sustava.

Nemojte upravljati opruznom cijevi i kopcom pretjeranom silom u slucaju bilo kakvog ostec¢enja uredaja.

Tijekom rada uvijek promatrajte endoskopsku sliku. Provjerite je li uredaj prisutan na slici i radi li normalno. Ako
kopca otpadne s endoskopa prije otpustanja, izvadite je hvatalicom za strana tijela.

Prije uporabe potvrdite da je vidno polje endoskopa ¢isto.
Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s pravilima bolnice, uprave i/ili lokalne uprave.
Ogranicena ispitivanja pokazuju da kopcanje tvrdih ili jako fibroznih lezija za postizanje hemostaze moze biti teze.

Broj kopéi potrebnih za hemostazu moze varirati, ovisno o histologiji anatomskog mjesta, vrsti lezije, stanju
pacijenta i anamnezi. Prije postupka potrebno je pripremiti dovoljnu koli¢inu kop¢i uzimajuéi u obzir sve ove
¢imbenike.

Uporaba kop¢i u prisutnosti bakterijske kontaminacije moze pojacati ili produziti infekciju.

U pacijenata koji uzimaju antikoagulantne lijekove prije operacije uredaj treba koristiti s oprezom.

Jedan primjerak upute za uporabu nalazi se u kutiji (10 uredaja). Ako su potrebne dodatne kopije, obratite se
Micro-Techu, mi ¢emo vam ih dati besplatno.

Ako trebate viSe klinickih informacija o proizvodu, mozete pogledati Sigurnosni sazetak i klinicke performanse
(SSCP). Bit ¢e ucitan u Europsku bazu podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) (poveznica: https:
//ec.europa.cu/tools/eudamed), gdje ¢e biti povezan s osnovnim UDI-DI.

KAKO SE DOSTAVLJA

Pakiranje proizvoda neosteceno i sterilizirano (sterilizacija EO)

Jednokratna uporaba, samo za koristenje na jednom pacijentu

SKLADISTENJE

1. Uredaj skladistite na hladnom, tamnom mjestu i nemojte izlagati pakiranje organskim otapalima, ionizirajuéem

zracenju ili ultraljubi¢astom zracenju. Sterilizacija vrijedi 3 godine. Prije uporabe provjerite rok trajanja sterilizacije na

naljepnici pakiranja.

2. Uvjeti skladiStenja: u prostoriji s rasponom temperature od 10 do 25 °C i rasponom vlaznosti od 10 % do 80 %.

KOMPATIBILNOST

Predlozeni je uredaj namijenjen za uporabu u endoskopskim zahvatima probavnog sustava koje izvodi kirurg. Koristi se

u kombinaciji s endoskopom probavnog sustava. Specifikacije endoskopa probavnog trakta trebaju biti u skladu sa

sljede¢im zahtjevima:

1)

Promjer kanala >2,8 mm,
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2) Radna duljina < radna duljina predloZenog uredaja.

UPUTE ZA UPORABU

[ PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA]

1. Prije uporabe provjerite postoji li na pakiranju bilo kakvo oSte¢enje. Nemojte koristiti uredaj ako je ambalaza
oStecena.

2. Nakon provjere roka uporabe, otpakirajte i izvadite uredaj iz pakiranja.

3. Nemojte koristiti uredaj ako postoje bilo kakve nepravilnosti u radu ili pitanja.

[ UPUTE ZA UPORABU]

1. Uredaj je kompatibilan s kanalom endoskopa od 2,8 mm ili ve¢im.

2. Skinite zaStitnu navlaku. Pazljivo umetnite uredaj u kanal endoskopa, pazeéi da je kopca u zatvorenom polozaju
(pogledajte SI. 2).

NAPOMENA: Endoskop mora ostati §to je moguce ravniji prilikom umetanja uredaja.

Sklop kopce

=

% Zastitna navlaka

3. Provucite kop¢u kroz kanal endoskopa prema ciljanom mjestu. Otvorite kopcu guranjem klizaca prema naprijed
(pogledajte Sl. 3).

S1.2

4. Kopca se moze okretati u smjeru kazaljke na satu ili suprotno od kazaljke na satu okretanjem rucke dok se ne
postigne ispravan polozaj. Pomicite uredaj naprijed dok se ne uspostavi kontakt s ciljanim mjestom (pogledajte SI.
4).
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Sklop kopce

!

S1.3

5. Kada ste zadovoljni polozajem kopce, zatvorite komponentu kopce uz tkivo povlacenjem klizac¢a unatrag dok se u
rucki ne osjeti otpor na dodir. Polozaj kopce sada se moze procijeniti prije postavljanja. Ako kopca nije u Zeljenom
polozaju, ona se moze ponovno otvoriti i premjestiti (pogledajte Sl. 5).

Sklop kopce

SL. 5

NAPOMENA: Nemojte nastaviti povlaciti kliza¢ dalje od dodirnog otpora dok niste spremni za aktiviranje kopce, inace
mozda neéete moc¢i ponovno otvoriti kopcu. To je objasnjeno u sljedec¢em dijelu, tocka br. 6.

6. Za postavljanje kop&e nastavite povladiti kliza¢ unazad iza totke otpora na dodir. Cut Cete 3kljocaj kada se
komponenta kopc¢e odvoji (pogledajte Sl. 6).
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Sklop konce

o —
N\

NAPOMENAI1: Ako se kop¢a odmah ne odvoji od katetera, primijenite lagani pokret katetera ili endoskopa u svrhu
oslobadanja kopce.

7. Skinite ovojnicu s endoskopa.

NAPOMENA: Endoskop mora ostati §to je moguée ravniji kada izvlacite uredaj.

ODLAGANJE PROIZVODA

Ovaj proizvod nakon uporabe moze biti potencijalno bioloski opasan. Rukujte i odlazite u skladu s prihvacenom
medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim zakonima i propisima.

NAKON POSTUPKA

1. Nakon zahvata pratite savjet lije¢nika i nemojte prerano jesti hranu. Nepravilna prehrana, prisilna defekacija, kasalj i
druge aktivnosti koje poveéavaju trbusni pritisak rezultirat ¢e nasilnim otkidanjem kopc¢e i naknadnim krvarenjem.

H 2. Pacijente se mora redovito kontrolirati. Opc¢enito, nekim pacijentima kopce spontano otpadnu unutar mjesec dana i
izluCe se iz tijela putem probavnog sustava, dok se nekoliko kop¢i izluci iz tijela unutar 3 mjeseca; U rijetkim
sluc¢ajevima trajanje je dulje od tri mjeseca, a ako kopc¢a ne otpadne dulje od Sest mjeseci, lije¢nik je moze ukloniti
hvataljkom. Ako se kopc¢a uklanja hvataljkom, moze postojati opasnost od krvarenja. Preporucuje se da, tijekom
postupka uklanjanja, prvo pokuSate njezno protresti hvataljku kako bi se olabavilo mjesto prianjanja, a zatim je
polako odvojite i uklonite, smanjujuéi krvarenje uzrokovano oste¢enjem tkiva. Nakon postupka neprekidno pratite
vitalne znakove pacijenta i pravovremeno lijecite sve abnormalnosti.
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OZNAKE SIMBOLA

Ne koristiti ponovno @ Nemojte resterilizirati

ﬂ Datum proizvodnje d Proizvodac
g Rok uporabe A Oprez

H E F Kataloski broj L 0 T Kod serije

Ovlasteni predstavnik u s...\;’/
. . P . / vy ~ 3
Europskoj zajednici/Europskoj A \ Zastite od suncevog svjetla

fur, | Ui seumoaupsechu vz | [STERILETEO] | sersirano ein osidom
magnetsku rezonanciju (MR)

uniji

Nemojte koristiti ako je
pakiranje oStec¢eno

a
Pogledajte upute za uporabu ili
pogledajte elektronicke upute za Promjer kanala

Drzite na suhom mjestu

uporabu

Radna duljina Promjer

lateksa prirodne gume.

Sustav sterilne barijere/ )
Uvoznik
Sterilno pakiranje

. .. i ) Ogranicenje temperature:
Jedinstveni identifikator uredaja 10-25 °C

@ Ovaj proizvod nije izraden od M D Medicinski uredaj

80%
Ogranicenje vlage: 10 %-80 % e Otvoriti ovdje

"o
10% -

[Pakiranje] Fleksibilna vreéica za skidanje
[Datum proizvodnje] Pogledajte pakiranje
[Sterilizacija] Sterilizirano EO (etilen oksidom)
[Razdoblje valjanosti] Tri godine
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JAMSTVO

Micro-Tech Nanjing (MT) jam¢i da je u dizajnu i proizvodnji ovog instrumenta primijenjena razumna paznja i
razboritost. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljuCuje sva druga jamstva koja nisu ovdje izri¢ito navedena, bila izrazena ili
implicirana na temelju zakona ili na neki drugi nacin, uklju¢ujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na, sva implicirana jamstva o
utrzivosti ili prikladnosti. Rukovanje, skladiStenje, ¢iS¢enje 1 sterilizacija ovog uredaja, kao i ¢imbenici koji se odnose na
pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurSke postupke i druge stvari izvan kontrole MT-a izravno utjecu na uredaj i rezultate
dobivene njegovom uporabom. Obveza MT-a prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak ili zamjenu ovog uredaja i
MT nece biti odgovoran ni za kakav slucajni ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili troSak koji izravno ili neizravno proizlazi iz
uporabe ovog uredaja. MT niti preuzima, niti ovlascuje bilo koju drugu osobu za preuzimanje bilo koje druge ili dodatne
odgovornosti ili odgovornosti u vezi s ovim uredajem. MT ne preuzima nikakvu odgovornost za uredaje koji su ponovno
upotrijebljeni, ponovno obradeni ili ponovno sterilizirani i ne daje nikakva jamstva, izri¢ita ni podrazumijevana,
ukljucujuéi (ali ne ograni¢avajuci se na) mogucnost prodaje ili prikladnost za namjenu takvog uredaja.
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VAROVANIA

1. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie! Zariadenie NEPOUZIVAJTE opakovane, neupravujte ani
nesterilizujte. Opétovné pouzitie, spracovanie alebo resterilizacia méze narusit’ Strukturdlnu integritu zariadenia
a/alebo viest’ k zlyhaniu zariadenia, ¢o moze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opédtovné
pouzitie alebo opdtovné spracovanie alebo resterilizacia moze tieZ sposobit’ riziko kontaminacie zariadenia a/alebo
sposobit’ infekciu pacienta alebo krizovu infekciu, okrem iného vratane prenosu infekénej choroby (chorob) z
jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia moze sposobit’ poranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.

2. Nepouzivajte toto zariadenie na iné ucely, ako st uvedené indikacie.

3. Prevadzka tohto zariadenia je zalozend na predpoklade, zZe otvorena operacia je mozna ako niidzové opatrenie, ak sa
svorka neda odpojit’ od zariadenia alebo ak nastanu iné neo¢akavané okolnosti.

4. Vzhladom na situdciu krvicania moze byt nemozné zastavit’ krvacanie, pretoze vykon svorky pre hemostizu je
obmedzeny. Pripravte si viac ako jedno hemostatické zariadenie.

5. Krvacanie sa moze v mieste odstrihnutia opakovat’ v zavislosti od lokalnych podmienok. Podl'a potreby skontrolujte,
¢i sa u pacienta po operacii krvacanie neopakuje.

6. Kedze su svorky vyrobené z nehrdzavejicej ocele, nepouzivajte ich u pacientov, ktori maju silnu alergiu na kovy. V
opacnom pripade sa mézu vyskytnut’ alergické priznaky.

7. Toto zariadenie neobsahuje latex.
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NAZOV ZARIADENIA

Sterilného polohovatel'ného svorkovacieho zariadenia na hemostazu

POPIS ZARIADENIA

[OBSAH]

Sterilné polohovatelné svorkovacie zariadenie na hemostazu je sterilné, jednorazové endoskopické svorkovacie
zariadenie urcené na zastavenie krvacania pri slizni¢nych/submukéznych poskodeniach v traviacom trakte.

[SPECIFIKACIA]

Specifikacie produktu st reprezentované otvorenou $irkou (L1), maximalnym vonkaj$im priemerom (D) a pracovnou
dizkou, ako je uvedené v tabulke 1.

Pouzitel'ny pracovny kanal endoskopu: >¢2,8 mm.

Tabul’ka 1 Specifikacia Sterilného polohovateI'ného svorkovacieho zariadenia na hemostazu

Maximalny vonkajsi
Typ Sirka pri otvoreni priemer zavadzacej Casti D | pracoyna dizka (mm)
(mm)
(mm)
C 8
Spickovy typ 1650
(High-end) D 11 1950
ROCC Normalny typ (Normal) F 16 26 2300
Super Eco typ 2350
G 20
C 8
Spickovy typ 1650
(High-end) D 11 1950
LOCK Normalny typ (Normal) F 16 26 2300
Super Eco typ 2350
G 20
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[STRUKTURA)

Sterilné polohovatel'né svorkovacie zariadenie na hemostazu pozostava hlavne zo svorkovej sucasti, distalneho konca
pruzinovej trubice, proximalneho konca pruzinove;j trubice a rukovétovej sucasti (obr. 1).

Obr. 1 Schematicky diagram Sterilného polohovatel'ného svorkovacieho zariadenia na hemostazu

1. Zostava svoriek 2. Distalny koniec pruzinovej trubice 3. Proximalny koniec pruzinovej trubice 4. Rukovat’

[INFORMACIE PRE POUZIVATELA / SKOLENIE / KVALIFIKACIA ]

Toto zariadenie je urCené vyhradne na pouzitie vySkolenym zdravotnickym personalom. Ako prislusenstvo
digestivnej endoskopie musi byt tento produkt pouzivany odbornikmi, ktori su oboznameni s technikou digestivnej
endoskopie.

[ VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY ]

Toto zariadenie mozno pred nasadenim premiestnit’.

Stprava svoriek mdze pocas otacania rukovit'ou vykonavat’ rotaény pohyb.

[BEZPECNOSTNE INFORMACIE MR

MR podmienené

Simulacny test in vitro na jedinom Sterilnom polohovate'nom svorkovacom zariadeni na hemostazu potvrdil, ze podl'a
normy ASTM F2503 mo6zu pacienti s jednou svorkou alebo viacerymi rozptylenymi svorkami, alebo dokonca viacerymi
centralizovanymi svorkami, ktoré sa navzajom nedotykaji, bezpecne podstupit’ vySetrenie magnetickou rezonanciou za
nasledujucich podmienok.

Statické magnetické pole

® Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 tesla alebo 3-Tesla

® Maximalny priestorovy gradient by nemal byt’ va¢si ako 4000 G/cm.

® Maximalna sprava systému MRI: priemerna Specificka rychlost’ absorpcie na urovni celého tela je 2 W/kg.
Zahrievanie stvisiace s MRI:

Po 15 minutach nepretrzitého skenovania na zaklade vysSie opisanych parametrov je narast teploty sposobeny svorkami
maximalne 2 °C.

Informacie o artefakte:
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V neklinickych testoch je obrazovy artefakt sposobeny zariadenim priblizne 25 mm od svorky pri zobrazovani pomocou
gradientného echa alebo spinového echa pulznej sekvencie v systéme MRI s intenzitou 3 Tesla.

[INFORMACIE O RADIOPACITE]

Implantovana cast’ zostavy Sterilného polohovatel'ného svorkovacieho zariadenia na hemostazu v l'udskom tele je
vyrobena z nehrdzavejicej ocele a je vizualizovana pod rontgenovym ziarenim, pricom viditeI'nost’ pod rontgenovym
ziarenim je jasne identifikovatel'na.

URCENE POUZITIE / URCENY UCEL

Toto zariadenie je urcené pre pouzitie na hemostazu pri slizni¢nych/submukoéznych poruchach traviaceho traktu.

INDIKACIE

(1) Hemostaza pre
j. Poskodenia sliznice/podsliznice < 3 cm
k. Krvacajice vredy
l.  Polypy s priemerom mensim ako 1,5 cm

(2) Ako dodato¢na metdda, uzavretie perforacii lumenu gastrointestinalneho traktu <20 mm, ktoré je mozné liecit
konzervativne.

KONTRAINDIKACIE

1. Slizni¢né/submukoézne defekty vacsie ako 3 cm.
2. Polypy vécsie ako 1,5 cm v priemere.
3. Endoskopia nie je tolerovateI'na alebo endoskop neméze dosiahnut’ cielové miesto (miesta).

4. Toto zariadenie nepouzivajte, ak nie je mozné vizudlne overit’ hemostazu pomocou endoskopického zorného pola.

NEZIADUCE UDALOSTI

Potencialne neziaduce ucinky spojené s pouzitim Sterilného polohovateI'ného svorkovacieho zariadenia na hemostazu
mdzu zahfnat’:

Krvacanie
Perforacia

Bolest’

Infekcia
Septikémia

Zapal tkaniva
Poskodenie sliznice

Mozu sa vyskytnut’ komplikacie, ktoré nie s v sicasnosti zname alebo pozorované.

POPULACIA PACIENTOV

Produkt je ur¢eny iba pre dospelych a dospievajacich.
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KLINICKY PRINOS

Zariadenie moze uzavriet’ perforaciu alebo uzavriet ranu, aby bolo mozné dosiahnut’ hemostazu.

TABULKA MATERIALOV VYROBKU

Nézov dielu Celkové materidly Nebezpecna latka, ktorej mézu byt pacienti vystaveni
CMR&ED
(karcinogénne,
mutagénne,
Bisfenol A Ftalaty toxické pre
reprodukciu a
endokrinné
disruptory)
Zostava svoriek SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Zavadzaci systém SUS304, SUS316,
(pruzinova SUS304+HDPE, ABS, (o] (o] (o]
trubica a rukovét’) ABS+TPE

Poznamky: Q= Nebolo zistené alebo menej ako limit metddy, alebo spiiia poziadavku na limit

®  Ftalaty a bisfenol A splitaju poziadavky nariadenia REACH ES /1907/2006 a obsah v3etkych latok nepresahuje 0,1 %.

®  Latky CMR&ED spliiaju poziadavky nariadenia o zdravotnickych pomdckach 2017/745 a ich koncentracia
nepresahuje 0,1 % hmotnostnych (w/w).

CELKOVE KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE INFORMACIE

Celkové kvalitativne a kvantitativne udaje o materialoch implantovanej zostavy svoriek st nasledovné:

Nazov implantovanej Casti Material Obsah
SUS631 30%-40%
Zostava svoriek — LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Zostava svoriek — ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
UPOZORNENIA

1. Tento navod na obsluhu obsahuje dolezité informacie o bezpe¢nom a efektivnom pouzivani tohto zariadenia. Pred
pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod a navody vSetkych zariadeni, ktoré sa budu pouzivat’ pocas procediry, a
nastroje pouzivajte podla pokynov. Uschovajte tento a vSetky stvisiace navody na pouzitie na bezpeénom a
pristupnom mieste. Ak mate akékol'vek otdzky alebo pripomienky tykajuce sa akychkol'vek informacii v tejto
prirucke, kontaktujte spoloc¢nost’ Micro-Tech.

2. Pacienti by mali byt informovani o potencidlnych rizikdch a komplikaciach, ktoré moézu viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta
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3.

Pred pouzitim si dokladne precitajte cely tento navod na obsluhu.

4. Toto zariadenie nepouzivajte, ak hemostazu nemozno overit’ vizudlne v endoskopickom zornom poli.

POZNAMKY

1. Pred pouzitim skontrolujte dobu skladovatel'nosti. Nepouzivajte Ziadne zariadenie, ak uplynula doba pouzitel'nosti.

2. Produkt je uréeny iba na jedno pouzitie a iba pre jedného pacienta. Zariadenie nepouzivajte opakovane, ani ho
nezdiel'ajte s dvomi alebo viacerymi pacientmi.

3. Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s tymto zariadenim, by mal byt nahldseny vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského $tatu.

4. Toto zariadenie je urcené len na pouzitie vyskolenym zdravotnickym pracovnikom. Ako doplnok k endoskopii
traviaceho traktu, zariadenie musia pouzivat odbornici oboznameni s prevadzkovou technikou endoskopie
traviaceho traktu.

5.V pripade poskodenia zariadenia nezatlacajte pruzinovu trubicu a svorky s nadmernou silou.

6. Pocas prevadzky vzdy sledujte endoskopicky obraz. Uistite sa, Ze sa zariadenie nachadza na obrazku a ¢i funguje
normalne. Ak svorka pred uvolnenim odpadne z endoskopu, vyberte ju pinzetou na cudzie teleso.

7.  Pred pouzitim sa uistite, ze zorné pole endoskopu je jasné.

8. Produkt a obal likvidujte v sulade s vnutornymi predpismi nemocnice, spravnymi predpismi a/alebo predpismi
miestnych organov.

9. Obmedzené §tadie naznacuju, ze svorkovanie tvrdych alebo silne fibrotickych 1ézii na dosiahnutie hemostazy moze
byt naro¢nejsie.

10. Pocet svoriek potrebnych na hemostazu sa moze liSit’ v zavislosti od anatomického miesta, histologie, typu 1ézie a
stavu a anamnézy pacienta. Pred zédkrokom je potrebné pripravit’ dostato¢né mnozstvo svoriek s ohladom na vsetky
tieto faktory.

11. Pri bakteridlnej kontaminacii moze pouzitie svoriek infekciu zosilnit’ alebo predizit.

12. Pacienti, ktori pred operaciou uzivaji antikoagula¢né lieky, by mali byt oSetreni s ohl'adom na tato skutoc¢nost’.

13. Jedna kopia navodu na pouzitie je k dispozicii v Skatuli (10 zariadeni). Pre vyziadanie d’alSich kopii, kontaktujte
prosim Micro-Tech, poskytneme vam ich bezplatne.

14. Ak potrebujete viac klinickych informacii o produkte, mozete si precitat’ Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu

(SSCP). Bude nahraty do Eurdpskej databazy zdravotnickych pomécok (Eudamed) (odkaz: https:
//ec.europa.cu/tools/eudamed), kde bude prepojeny so zakladnym UDI-DI.

AKO SA DODAVA

Balenie vyrobku je neporusené a bolo sterilizované (sterilizacia EO)

Jednorazové pouzitie, len pre jedného pacienta

SKLADOVANIE

1. Zariadenie skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste a nevystavujte obal vplyvu organickych rozpustadiel,

ionizujuceho Ziarenia ani ultrafialového ziarenia. Platnost’ sterilizacie je 3 roky. Pred pouzitim skontrolujte datum

exspiracie sterilizacie na Stitku balenia.

2. Podmienky skladovania: v miestnosti s teplotou v rozmedzi 10-25 °C a vlhkostou v rozmedzi 10 %—80 %.
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KOMPATIBILITA

Navrhované zariadenie je uréené na pouzitie pri endoskopickej chirurgii traviaceho traktu chirurgom. Je pouzivané v
kombinacii s endoskopom traviaceho traktu. Specifikicie endoskopov traviaceho traktu by mali spiiiat’ nasledujuce
poziadavky:

1) Priemer kanala >2,8 mm,

2) Pracovna dlzka < pracovna dlzka navrhovaného zariadenia.

NAVOD NA POUZITIE

[PRIPRAVNA KONTROLA A PRiIPRAVA]
1. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poSkodeny. Zariadenie nepouZzivajte, ak je obal poskodeny.
2. Po potvrdeni doby pouzitel'nosti zariadenie rozbal'te a vyberte z obalu.

3. Zariadenie nepouzivajte, ak sa vyskytnil nejaké funkéné abnormality alebo otazky.

[NAVOD NA POUZITIE]

1. Zariadenie je kompatibilné s kanadlom endoskopu 2,8 mm alebo va¢Sim.

2. Odstrante ochranné puzdro. Opatrne vlozte zariadenie do kanala endoskopu a uistite sa, aby bola svorka v zatvorene;j
polohe (pozri obr. 2).

POZNAMKA: Endoskop musi pri zavadzani zariadenia zostat’ o najrovnejsi.

. Rukovit’
Zostava svoriek

e o

= —=

% Ochranné puzdro @

Obr. 2

3. Prevlecte svorku cez endoskopicky kanal smerom k cielovému miestu. Svorku otvorte zatlacenim posuvaca dopredu
(pozri obr. 3).

4. Svorku je mozné otacat’ v smere alebo proti smeru hodinovych ruéiciek otadcanim rukovite, kym nedosiahnete
spravnu polohu. Postivajte zariadenie dopredu, kym neddjde ku kontaktu s cielovym miestom (pozri obr. 4).
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Rukovit’

Zostava svoriek

!

Obr. 3

5. Ked ste spokojni s umiestnenim svorky, zatvorte komponent svorky proti tkanivu potiahnutim postvaca dozadu,
kym v rukovéti nepocitite hmatovy odpor. Poziciu svorky mozno teraz posudit’ pred nasadenim. Ak nie je svorka v
pozadovanej polohe, svorku mozno znova otvorit’ a premiestnit’ (pozri obr. 5).

Rukovit’

Zostava svoriek

5 .

Obr. 5

POZNAMKA: Nepokralujte v tahani postvada d’alej za hranicu hmatového odporu, kym nie ste pripraveni nasadit
svorku, inak sa moze stat, ze nebudete moct’ svorku znova otvorit’. Toto je vysvetlené v d’alSej Casti, bod €. 6.

6. Ak chcete svorku rozvinut, pokracujte v t'ahani posuvaca za bod hmatového odporu. Ked’ sa komponent svorky
odpoji, pocitite pocutel'né cvaknutie (pozri obr. 6).
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Zostava svoriek Rukovit’

Qs‘ ¢ =
N\ Tkanivo

Obr. 6

POZNAMKA 1: Ak sa svorka ihned’ neoddelila od katétra, jemnym pohybom katétra alebo endoskopu ju uvolnite.
7. Odstrante puzdro z endoskopu.

POZNAMKA: Endoskop musi zostat’ pri vytahovani zariadenia ¢o najrovnejsi.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti méze tento vyrobok predstavovat’ potencialne biologické nebezpecenstvo. Manipulujte a likvidujte v stlade s
uznavanou lekarskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

PO PROCEDURE

1. Po zakroku dodrziavajte odporucania lekdra a nekonzumujte jedlo prili§ skoro. Nespravna strava, nasilné
vyprazdinovanie, kaSel' a iné ¢innosti zvySujice brusny tlak budi mat za nasledok nasilné odpadnutie svorky a
nasledné krvacanie.

2. Pacienti su pravidelne monitorovani. VSeobecne plati, ze niektoré svorky pacientov spontanne vypadni do 1 mesiaca
a su vylucené z tela traviacim systémom, zatial' ¢o niektoré svorky mozu byt vylicené z tela do 3 mesiacov; V
zriedkavych pripadoch trva tento proces viac ako tri mesiace a ak svorka nevypadne do Siestich mesiacov, lekar ju

moéze odstranit’ pomocou uchopovacich kliesti. Ak je svorka odstranend pomocou uchopovacich kliesti, méze dojst
k riziku krvacania. Odporuca sa, aby ste pocas odstraniovania najskor jemne potriasli uchopovacim kliestami, aby sa
uvolnilo miesto prilnutia, a nasledne ju pomaly oddelili a odstranili, ¢im minimalizujete krvacanie sposobené
poskodenim tkaniva. Po operacii neustdle monitorujte vitadlne funkcie pacienta a pripadné abnormality ihned
odstrante.
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OZNACENIE SYMBOLOV

® Nepouzivajte opatovne @ Neresterilizovat’
ﬂ Datum vyroby d Vyrobca

g Datum spotreby A Upozornenie
REF| | xatlogove isio LOT! | sewowkad

spoloc¢enstve/Eurdpskej tnii

A MR podmienené STERILEIEO Ster}hzoyane pomocou
etylénoxidu
Splnomocneny zastupca v ~--..\;’/
Eurépskom ’7| N Chrante pred slne¢nym ziarenim
P AN p y

Udrzujte suché

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Precitajte si navod na pouzitie
alebo si precitajte elektronicky
navod na pouzitie

Priemer kanala

Pracovna dizka

Priemer

Tento vyrobok nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového latexu.

Zdravotnicka pomocka

Sterilny bariérovy systém/

Sterilné balenie

Dovozca

UDI

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Teplotny limit: 10-25°C

80%

10%

Obmedzenie vlhkosti: 10%-80%

Tu otvorit’

[ Balenie ] Flexibilné odlepovacie vrecko

[ Datum vyroby ] Pozri balenie

[ Sterilizacia ] Sterilizované plynom EO (etylénoxid).
[ Doba platnosti 1 Triroky
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ZARUKA

Micro-Tech Nanjing (MT) zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tohto zariadenia bola venovana primerana starostlivost’ a
obozretnost’. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz vyjadrené
alebo implikované zo zakona alebo inak, vratane, ale nie vylu¢ne, akychkol'vek implicitnych zaruk predajnosti alebo
vhodnosti. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto zariadenia, ako aj faktory stvisiace s pacientom,
diagnostika, liecba, chirurgické zakroky a iné zalezitosti, ktoré st mimo kontroly MT, priamo ovplyviiuju zariadenie a
vysledky ziskané jeho pouzitim. Povinnost’ spolo¢nosti MT vyplyvajica z tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo
vymenu tohto zariadenia a spolo¢nost’ MT neprebera zodpovednost’ za ziadnu nahodnu alebo naslednu stratu,
poskodenie alebo naklady priamo alebo nepriamo vyplyvajuce z pouzivania tohto zariadenia. Spolo¢nost’ MT neprebera
ani neopraviuje Ziadnu int osobu, aby za fiu prevzala ziadnu int alebo dodato¢nt zodpovednost’ alebo zodpovednost’ v
suvislosti s tymto zariadenim. Spolo¢nost’ MT neprebera ziadnu zodpovednost’ v stivislosti s nastrojmi, ktoré boli
opédtovne pouzité, opotrebované alebo resterilizované a neposkytuje ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane (ale
nie vylu¢ne) obchodovatelnosti alebo vhodnosti na zamysl'ané pouzitie vzhl'adom na takéto zariadenie.
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OPOZORILA

1.

Izdelek je namenjen izkljuéno za enkratno uporabo! Naprave NE uporabljajte, ponovno obdelujte ali ponovno
sterilizirajte. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzroci okvaro naprave, kar lahko povzroc¢i poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba ali ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija lahko povzro¢i tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzro¢i okuzbo
bolnika ali navzkrizno okuzbo, vklju¢no s prenosom nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega, vendar ne
omejeno nanje. Kontaminacija naprave lahko povzroc¢i poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.

Te naprave ne uporabljajte za noben drug namen, razen za navedene indikacije.

Delovanje tega instrumenta temelji na predpostavki, da je odprta operacija mozna kot nujni ukrep, ¢e sponke ni
mogoce sneti z instrumenta ali ¢e se zgodi kaksna druga nepri¢akovana okolis¢ina.

Morda bo nemogoce ustaviti krvavitev, odvisno od situacije krvavitve, ker je zmogljivost sponke za hemostazo
omejena. Pripravite ve¢ kot eno napravo za hemostazo.

Na mestu strizenja se lahko pojavi ponovna krvavitev, odvisno od lokalnega stanja. Po potrebi preverite bolnika, ali
je po operaciji prislo do ponovne krvavitve.

Ker so sponke izdelane iz nerjavecega jekla, jih ne uporabljajte pri pacientih, ki so hudo alergi¢ni na kovine. V
nasprotnem primeru se lahko pojavijo simptomi alergije.

Ta naprava ne vsebuje lateksa.
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IME NAPRAVE

Sterilne prestavljive naprave za strizenje hemostaze

OPIS NAPRAVE

[ VSEBINA]

Sterilna prestavljiva naprava za strizenje hemostaze je sterilna endoskopska naprava za enkratno uporabo, namenjena
zaustavitvi krvavitve pri poskodbah sluznice/submukoze prebavil.

[ SPECIFIKACIJA )

Specifikacije izdelka so predstavljene z odprto §irino (L1), najve¢jim zunanjim premerom (D) in delovno dolZino, kot je

prikazano v tabeli 1.
Uporabni delovni kanal endoskopa: >¢2,8 mm.

Tabela 1: Specifikacije Sterilne prestavljive naprave za strizenje hemostaze

Najvedji zunanji premer .
Vrsta Odprta Sirina (mm) vstavljenega dela D Delovna dolzina
(mm)
(mm)
C 8
Vihunski £ 1650
rhunski tip
D 1 1950
ROCC Normalni tip 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
C 8
hunsk 1650
Vrhunski tip
D 1 1950
LOCK Normalni tip 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
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[STRUKTURA]

Sterilna prestavljiva naprava za strizenje hemostaze vkljuuje predvsem sponko, distalni konec vzmetne cevi,
proksimalni konec vzmetne cevi in ro¢aj (slika 1).

L/

=Dy

A

Slika 1: Shematski prikaz Sterilne prestavljive naprave za strizenje hemostaze

1. Montaza sponke 2. Distalni konec vzmetne cevi 3. Proksimalni konec vzmetne cevi 4. Ro¢aj

[INFORMACIJE ZA UPORABNIKA/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]

Ta naprava je namenjena izklju¢no uporabi s strani usposobljenega zdravstvenega delavca. Kot pripomocek za
digestivno endoskopijo naj izdelek uporabljajo strokovnjaki, ki so seznanjeni s tehniko delovanja digestivne
endoskopije.

[ ZNACILNOSTI ZMOGLJIVOSTI]

To napravo je mogoce pred uporabo premestiti.

Montaza sponke se lahko pri vrtenju rocaja obraca skupaj z njim.

H [ VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MR ]

Pogojno varno za MR

Simulacijski test in vitro na eni Sterilni prestavljivi napravi za strizenje hemostaze je potrdil, da lahko bolniki z eno
sponko ali ve¢ razprSenimi sponkami ali celo ve¢ centraliziranimi sponkami, ki se med seboj ne dotikajo, varno opravijo
slikanje z magnetno resonanco v skladu s standardom ASTM F2503 in pod naslednjimi parametri.

Stati¢no magnetno polje

® Stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla ali 3 Tesla

® Najvedji prostorski gradient ne sme biti vecji od 4000 G/cm.

® Najvedje porocilo sistema MRI: povprecna specifi¢na stopnja absorpcije na ravni celotnega telesa je 2 W/kg.
Ogrevanje, povezano z MRI:

Po 15 minutah neprekinjenega skeniranja na podlagi zgoraj opisanih parametrov se temperatura zaradi sponk ne zvisa za
vec kot 2 °C.

Informacije o artefaktu:

V neklini¢nih preskusanjih se slikovni artefakt, ki ga povzroca naprava, razteza priblizno 25 mm od sponke, ko je slikana
z zaporedjem impulzov gradientnega odmeva ali spin-odmeva v sistemu MRI 3 Tesla.
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[INFORMACIJE O RADIOPACNOSTI]

Vsajeni del montaze sponke Sterilne prestavljive naprave za strizenje hemostaze v Cloveskem telesu je izdelan iz
nerjavecega jekla in je jasno viden pod rentgenskim zarkom.

NAMEN UPORABE / PREDVIDEN NAMEN

Ta naprava je namenjena uporabi za hemostazo pri okvarah sluznice/submukoze v prebavnem traktu.

INDIKACIJE

(1) Hemostaze za
m. Sluzni¢ne/podsluzni¢ne okvare <3 cm
n. Krvavitvene razjede
o. Polipi s premerom < 1,5 cm

(2) Kot dopolnilna metoda, zaprtje perforacij lumna prebavil <20 mm, ki jih je mogoce zdraviti konzervativno.

KONTRAINDIKACIJE

1. Sluzni¢ne/submukozne okvare vecje od 3 cm.
2. Polipi s premerom ve¢ kot 1,5 cm.
3. Endoskopije ni mogoce prenesti ali pa endoskop ne more doseci ciljnega mesta (mest).

4. Te naprave ne uporabljajte, ¢e hemostaze ni mogoce vizualno preveriti z endoskopskim vidnim poljem.

NEZELENI DOGODKI

Mozni neZeleni ucinki, povezani s Sterilno prestavljivo napravo za strizenje hemostaze, lahko vkljucujejo:
Krvavitev

Perforacija

Bolecina

Okuzba

Septikemija

Vnetje tkiva

Poskodbe sluznice

Lahko so prisotni zapleti, ki trenutno niso znani ali prisotni.

POPULACIJA BOLNIKOV

Izdelek je namenjen samo odrasli in mladostniski populaciji.

KLINICNA KORIST

Naprava lahko zapre perforacijo ali rano, da doseze hemostazo.
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TABELA SNOVI ZA MATERIAL IZDELKA

Ime dela Splo$ni materiali Nevarna snov, ki so ji lahko izpostavljeni bolniki
Bisfenol A Ftalati CMR&ED
MontaZa sponke SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o]
Sistem dostave SUS304, SUS316,
( vzmetna cev in SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o)
rocaj ) ABS+TPE

ne presega 0,1 % masnega deleza (m/m).

Opombe: Q= Ni zaznano ali manj kot meja metode ali izpolnjuje zahtevo glede meje

®  Ftalati in bisfenol A izpolnjujejo zahteve REACH ES/1907/2006, vsebnost vseh snovi pa ne sme presegati 0,1 %.
®  Snovi CMR in ED izpolnjujejo zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih, njihova koncentracija pa

SPLOSNE KVALITATIVNE IN KVANTITATIVNE INFORMACIJE

Splosne kvalitativne in kvantitativne informacije o materialu vsajene montaze sponke so naslednje:

Ime vgrajenega dela Material Vsebina
SUS631 30%-40%

Montaza sponke-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Montaza sponke-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

OPOZORILA

1.

Ta navodila za uporabo vsebujejo bistvene informacije o varni in u¢inkoviti uporabi tega instrumenta. Pred uporabo
natan¢no preglejte ta priro¢nik in priroénike za vso opremo, ki bo uporabljena med postopkom, in instrumente
uporabljajte v skladu z navodili. Ta in vsa povezana navodila za uporabo hranite na varnem in dostopnem mestu. Ce
imate kakr$na koli vprasanja ali pripombe glede kakrS$nih koli informacij v tem priro¢niku, se obrnite na

Bolnike je treba obvestiti 0 morebitnih tveganjih in zapletih, ki lahko povzrocijo poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Tega instrumenta ne uporabljajte, ¢e hemostaze po nanosu ni mogoc¢e vizualno preveriti v endoskopskem vidnem

Pred uporabo preverite rok uporabnosti. Ne uporabljajte nobene naprave, ¢e je rok uporabnosti potekel.

Micro-Tech.
2.
3. Pred uporabo v celoti preberite ta navodila za uporabo.
4.
polju.
OPOMBE
L.
2.

Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo in samo za enega bolnika. Naprave ne uporabljajte znova in je ne

delite z dvema ali ve¢ bolniki.
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3. Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice.

4. Ta naprava je namenjena le za uporabo usposobljenih zdravstvenih delavcev. Kot pripomocek prebavne
endoskopije mora izdelek uporabljati strokovnjak, ki je seznanjen s tehniko delovanja prebavne endoskopije.

5. Vzmetne cevi in sponke ne pritiskajte prekomerno nanjo, da ne pride do poskodb naprave.

6. Med delovanjem vedno opazujte endoskopsko sliko. Prepricajte se, da je naprava prisotna na sliki in da deluje
normalno. Ce sponka odpade z endoskopa, preden jo sprostite, jo odstranite s kles¢ami za tujke.

7. Pred uporabo se prepricajte, da je vidno polje endoskopa prosto.
8. Izdelek in embalazo zavrzite v skladu z bolni$ni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi vladnimi predpisi.
9. Omejene Studije so pokazale, da je spenjanje trdih ali hudo fibroti¢nih lezij za doseganje hemostaze lahko tezje.

10. Stevilo sponk, potrebnih za hemostazo, se lahko razlikuje glede na anatomsko mesto, histologijo, vrsto lezije ter
stanje in anamnezo bolnika. Pred postopkom je treba pripraviti zadostno koli¢ino sponk, pri ¢emer je treba
upostevati vse te dejavnike.

11. Uporaba sponk v prisotnosti bakterijske kontaminacije lahko okrepi ali podalj$a okuzbo.
12. Bolnike, ki pred operacijo jemljejo antikoagulantna zdravila, je treba uporabljati previdno.

13. En izvod navodil za uporabo je prilozen v $katli (10 naprav). Ce so potrebne dodatne kopije, se obrnite na
Micro-Tech, ki vam jih bo brezplacno zagotovil.

14. Ce potrebujete veé klini¢nih informacij o izdelku, si lahko ogledate Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti
(SSCP). NaloZen bo v evropsko podatkovno zbirko o medicinskih pripomockih (Eudamed) (povezava: https:
//ec.europa.cu/tools/eudamed), kjer bo povezan z osnovnim identifikatorjem UDI-DI.

NACIN UPORABE

Embalaza izdelka je nedotaknjena in sterilizirana (EO sterilizacija)

Enkratna uporaba, samo za enega bolnika

SHRANJEVANJE

1. Napravo shranjujte na hladnem, temnem in suhem mestu ter embalaze ne izpostavljajte organskim topilom,
ionizirajocemu sevanju ali ultravijolicnemu sevanju. Sterilizacija velja 3 leta. Pred uporabo preverite rok uporabnosti
sterilizacije na nalepki na embalazi.

2. Pogoji shranjevanja: v prostoru s temperaturnim obmoc¢jem 10-25 °C in obmoc¢jem vlaznosti od 10 % do 80 %.

KOMPATIBILNOST

Predlagana naprava je namenjena uporabi pri endoskopski kirurgiji prebavnega trakta s strani kirurga. Uporablja se v
kombinaciji z endoskopom prebavnega trakta. Specifikacije endoskopa prebavnega trakta morajo izpolnjevati naslednje
zahteve:

1) Premer kanala >2,8 mm,

2) Delovna dolzina < delovna dolzina predlagane naprave.
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NAVODILA ZA UPORABO

[ PRIPRAVLJALNI PREGLED IN PRIPRAVA]

1. Pred uporabo preverite, ali je na embalazi vidna kakSna poskodba. Naprave ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

2. Po potrditvi roka uporabnosti napravo razpakirajte in vzemite iz embalaze.

3. Naprave ne uporabljajte, ¢e obstajajo kakrsne koli nepravilnosti v delovanju ali ¢e imate vprasanja.

[NAVODILA ZA UPORABO]

1. Naprava je zdruzljiva s kanalom endoskopa 2,8 mm ali vec.

2. Odstranite zas¢itni rokav. Previdno vstavite napravo v kanal endoskopa in pazite, da je sponka v zaprtem poloZaju
(glejte sliko 2).

OPOMBA: Endoskop mora pri vstavljanju naprave ostati ¢cim bolj raven.

Montaza sponke
F——
[ o—  : = |

% Za$Citni rokav

3. Sponko prestavite skozi kanal endoskopa proti ciljnemu mestu. Odprite sponko in potisnite drsnik naprej (glejte
sliko 3).

Slika 2

4. Sponko lahko zavrtite v smeri urinega kazalca ali v nasprotni smeri urinega kazalca z obra¢anjem rocaja, dokler ne
dosezete pravilnega polozaja. Napravo pomikajte naprej, dokler ne pride do stika s ciljnim mestom (glejte sliko 4).

180



Montaza sponke

!

Slika 3

5. Ko ste zadovoljni s pozicioniranjem sponke, zaprite komponento sponke ob tkivo tako, da drsnik povlecete nazaj,
dokler ne zadutite otipnega upora v ro¢aju. Polozaj sponke je zdaj mogo&e oceniti pred sprozitvijo. Ce sponka ni v
zelenem poloZaju, jo lahko ponovno odprete in ponovno postavite (glejte sliko 5).

Rocaj

Montaza sponke

Slika 5

OPOMBA: Drsnika ne vlecite dlje od otipnega upora, dokler niste pripravljeni namestiti sponke, sicer je morda ne boste
mogli ponovno odpreti. To je pojasnjeno v naslednjem delu, tocka st. 6.

6. Ce zelite namestiti sponko, $e naprej vlecite drsnik ez tocko otipnega upora. Ko se komponenta sponke loci, boste
zaslisali razlocen tlesk (glejte sliko 6).
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MontaZa sponke Rocaj

Slika 6

OPOMBA 1: Ce se sponka ni takoj odlepila od katetra, jo nezno premaknite s katetrom ali endoskopom, da jo odstranite.
7. Odstranite ovoj z endoskopa.

OPOMBA: Endoskop mora ostati ¢im bolj raven, ko izvlecete napravo.

ODLAGANJE IZDELKA

Po uporabi je lahko ta izdelek potencialno biolosko nevaren. Z njim ravnajte in ga odstranite v skladu s sprejeto
medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi zakoni in predpisi.

PO POSEGU

1. Po operaciji upostevajte zdravnikova navodila in ne jejte hrane prezgodaj. Nepravilna prehrana, prisilno iztrebljanje,
kasSelj in druge dejavnosti, ki povecujejo trebusni pritisk, bodo povzrocile prisilno odpadanje sponke in nato
krvavitev.

2. Bolniki so redno spremljani. Na splo$no se sponke pri nekaterih bolnikih spontano odlepijo v enem mesecu in se
izlo¢ijo iz telesa s prebavnim sistemom, nekaj sponk pa se izloci iz telesa v 3 mesecih; v redkih primerih je trajanje
odlepitve daljSe od treh mesecev, in ¢e sponka ne odpade v ve¢ kot Sest mesecev, jo lahko zdravnik odstrani s
prijemalno kles¢o. Ce sponko odstranite s prijemalko, obstaja nevarnost krvavitve. Priporoljivo je, da med
postopkom odstranjevanja najprej poskusite nezno pretresti prijemalno klesce, da zrahljate mesto adhezije, nato pa jo
pocasi locCite in odstranite, s ¢imer zmanjSate krvavitev, ki jo povzroc¢i poskodba tkiva. Po posegu nenehno
spremljajte bolnikove vitalne znake in pravocasno ukrepajte ob morebitnih nepravilnostih.
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OZNAKE SIMBOLOV

Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

Datum izdelave

Proizvajalec

Rok uporabnosti

Previdno

Kataloska stevilka

Koda serije

Pogojno varno za MR STERILE|EO| | Sterilizirano z etilen oksidom
. . . M .
Pooblasceni zastopnik v Evropski .——/‘T — Hraniti lo¢eno od son¢ne
skupnosti/Evropski uniji A\ svetlobe

Hranite na suhem

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana

Preberite navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo

Premer kanala

Delovna dolzina

Premer

Ta izdelek ni izdelan iz naravnega
kavcukovega lateksa

Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem/

Sterilna embalaza

Uvoznik

UDI

Enoli¢ni identifikator naprave

Temperaturna omejitev: 10-25°C

80%

10%

Omejitev vlaznosti: 10%-80%

Odprite tukaj

[ Embalaza ] Fleksibilna vrecka

[ Datum izdelave ] Glej embalaZo

[ Sterilizacija ] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid).
[ Obdobje veljavnosti ] Trileta
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GARANCIJA

Micro-Tech Nanjing (MT) jam¢i, da je bila pri naértovanju in izdelavi te naprave uporabljena razumna skrb in
preudarnost. Ta garancija nadomesca in izkljuCuje vse druge garancije, ki niso izrecno navedene v tem dokumentu, ne
glede na to, ali so izrecne ali implicitne po zakonu ali kako drugace, vkljuéno z, vendar ne omejeno na, kakrsna koli
implicitna jamstva za prodajnost ali primernost. Ravnanje, shranjevanje, ¢is¢enje in sterilizacija te naprave ter dejavniki,
povezani s pacientom, diagnozo, zdravljenjem, kirurSkimi posegi in drugimi zadevami, na katere MT ne more vplivati,
neposredno vplivajo na napravo in rezultate, pridobljene z njeno uporabo. Obveznost druzbe MT v skladu s to garancijo
je omejena na popravilo ali zamenjavo te naprave in druzba MT ne odgovarja za nobeno naklju¢no ali posledi¢no izgubo,
Skodo ali stroske, ki bi neposredno ali posredno izhajali iz uporabe te naprave. MT ne prevzema in ne pooblas¢a nobene
druge osebe, da v njenem imenu prevzame kakr$no koli drugo ali dodatno odgovornost v zvezi s to napravo. MT ne
prevzema nobene odgovornosti glede ponovno uporabljenih, reprocesiranih ali ponovno steriliziranih pripomockov in ne
daje nobenih jamstev, izrecnih ali implicitnih, vklju¢no z (vendar ne omejeno na) prodajnost ali primernost za
predvideno uporabo v zvezi s takim pripomockom.
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VAROVANI

1. Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti! Nastroj opakované NEPOUZIVEITE, neupravuijte ani op&tovné
nesterilizujte. Opakované pouziti, iprava ¢i opétovna sterilizace mohou poskodit strukturdlni integritu nastroje nebo
vést k jeho selhani a naslednému poranéni pacienta, jeho onemocnéni nebo smrti. V disledku opakovaného pouziti,
upravy nebo opétovné sterilizace mtize také dojit ke vzniku rizika kontaminace nastroje nebo infikovani ¢i
ktizovému infikovani pacienta, v¢etné, ale ne vyhradné, ptenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na jiného.
Kontaminace prostiedku muize vést ke zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

2. Nepouzivejte tento nastroj k zadnému jinému ucelu, nez k jakému je urcen.

3. Pouziti tohoto nastroje je zaloZzeno na predpokladu, ze v piipad¢, ze svorku nelze od nastroje odpojit, nebo dojde-li k
jiné neocekavané udalosti, miize byt proveden nouzovy chirurgicky zakrok.

4. Krvaceni se nemusi podafit zastavit v zavislosti na okolnostech krvaceni, protoZze moznost vyuziti svorky pro
hemostazu je omezeno. Ptipravte si vice nez jeden hemostaticky nastroj.

5. V misté sevieni svorkou miize v zavislosti na mistnich podminkach dojit k obnoveni krvaceni. Po operaci pacienta
nalezit¢ kontrolujte, zda nedoslo k obnoveni krvaceni.

6. Jelikoz jsou svorky vyrobeny z nerezové oceli, nepouzivejte je u pacientli se silnou alergii na kovy. V opa¢ném
ptipad¢ mize dojit k alergické reakei.

7. Tento nastroj neobsahuje latex.
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NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Sterilni pfemistitelny hemostaticky svorkovaci nastroj

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

!

[OBSAH]

Sterilni pfemistitelny hemostaticky svorkovaci néstroj je sterilni endoskopicky svorkovaci nastroj na jedno pouziti, ktery
je urcen k hemostazi mukédznich/submokoéznich vad v travicim traktu.

[ SPECIFIKACE]

Vyrobek je specifikovan otevienou Sifkou (L1), maximalnim vnéjsim primérem (D) a pracovni délkou, jak je uvedeno v
tabulce 1.

Aplikovatelny endoskopicky pracovni kanal: > @ 2,8 mm.

Tabulka 1 Specifikace pro Sterilni pfemistitelny hemostaticky svorkovaci nastroj

Maximalni vnéjsi prumér
Typ Sitka v otevfeném vkladaci ¢asti D Pracovni délka (mm)
stavu (mm)
(mm)
C 8
Spickovy typ 1650
(High-end) D 11 1950
ROCC Normalni typ (Normal) F 16 28 2300
Super Eco typ 2350
G 20
C 8
Spickovy typ 1650
(High-end) D 11 1950
LOCK Normalni typ (Normal) F 16 26 2300
Super Eco typ 2350
G 20
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[STRUKTURA]

Sterilni pfemistitelny hemostaticky svorkovaci nastroj obsahuje hlavné svorkovou soucast, distalni konec pruzinové
trubice, proximalni konec pruzinové trubice a rukojet’ovou soucast (obr. 1).

Sl [

)l

A

Obr. 1 Schematicky diagram sterilniho pfemistitelného hemostatického svorkovaciho nastroje

1. Sestava svorky 2. Distalni konec pruzinové trubice 3. Proximalni konec pruzinové trubice 4. Rukojet’

[INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE]

Toto zafizeni je ureno pouze pro pouziti vySkolenym zdravotnickym personalem. Jako pfisluSenstvi pro
gastrointestinalni endoskopii musi byt tento vyrobek pouzivan odborniky, ktefi jsou obeznameni s technikou
provadéni gastrointestinalni endoskopie.

[ CHARAKTERISTIKY VYKONU]

Toto zafizeni lze pfed nasazenim pfemistit.

Sestava svorky muze béhem otaceni rukojeti provadét rotacni pohyb.

[BEZPECNOSTNI INFORMACE MR]
(7]

Podminéné kompatibilni s MR

Simulac¢ni test in vitro na jednotlivém Sterilnim pfemistitelném hemostatickém svorkovacim nastroji potvrdil, Ze podle
normy ASTM F2503 mohou byt pacienti s jednou svorkou nebo vice rozptylenymi svorkami nebo dokonce vice
centralizovanymi svorkami, které se navzajem nedotykaji, bezpe¢n€ skenovani za nasledujicich parametri magnetické
rezonance.

Statické magnetické pole

®  Statické magnetické pole o sile 1,5 tesly nebo 3 tesly

® Maximalni prostorovy gradient by nemél pesahnout 4 000 G/cm.

® Zprava o maximalnim systému MRI: primérnéd mira specifické absorpce v urovni celého téla je 2 W/kg.

Zahtivani souvisejici s MRI:

Po 15 minutach nepietrzitého skenovani na zakladé vyse popsanych parametr neni zvySeni teploty zptisobené svorkami
vétsi nez 2 °C.

Artefaktni informace:
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V neklinickych testech se obrazovy artefakt zplsobeny zafizenim rozprostira pfiblizné¢ 25 mm od svorky pfi snimani
pomoci gradientniho echa nebo spinového echa v systému MRI o sile 3 Tesla.

[INFORMACE O RADIOOPACITE]

Implantovana cast sestavy svorek Sterilniho pfemistitelného hemostatického svorkovaciho nastroje v lidském téle je
vyrobena z nerezové¢ oceli a je viditelna pod rentgenem, viditelnost pod rentgenem lze jasné identifikovat.

URCENE POUZITIi / URCENY UCEL

Tento nastroj slouzi k endoskopickému znaceni, hemostdze muko6znich a submukoznich vad v travicim traktu.

INDIKACE

(1) Hemostaza pro
p.  Poskozeni sliznice / podsliznice < 3 cm
q- Krvacejici viedy
r.  Polypy o priméru mensim nez 1,5 cm

(2) Jako dopliikkovd metoda, uzavieni perforaci lumenu gastrointestindlniho traktu <20 mm, které lze 1écit
konzervativng.

KONTRAINDIKACE

1. Mukdzni/submuko6zni vady vétsi nez 3 cm.

2. Polypy o priméru vétsim nez 1,5 cm.

3. Endoskopie neni tolerovana nebo endoskop nemtize dosahnout cilového mista (mist).

4. Toto zatizeni nepouzivejte, pokud nelze hemostazu vizualné€ ovétit pomoci endoskopického zorného pole.
NEZADOUCI UCINKY

Potencialni nezadouci ucinky spojené se Sterilnim pfemistitelnym hemostatickym svorkovacim nastrojem mohou
zahrnovat:

Krvaceni
Perforaci

Bolest

Infekce
Septikémie

Zangt tkané
Poskozeni sliznice

Mohou se objevit komplikace, které nejsou v souc¢asné dobé znamy nebo pozorovany.

POPULACE PACIENTU

Tento produkt je ur€en pouze pro dospélé a dospivajici.
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KLINICKY PRINOS

Zatizeni mize uzavtit perforaci nebo uzavfit ranu za celem dosazeni hemostazy.

TABULKA MATERIALU VYROBKU

Nazev dilu Celkové materialy Nebezpecné latky, kterym mohou byt pacienti vystaveni
Bisfenol A Ftalaty CMR&ED
Sestava svorky SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Zavadéci
. avadeel SUS304, SUS316,
5ys fmt(ff;(‘mova SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o)
ruoleka a ABS+TPE
rukojet))

Poznamky: Q= Nezjisténo nebo méné nez metodicka mez nebo spliiuje pozadavky na mezni hodnotu

®  Ftalaty a bisfenol A splituji pozadavky natizeni REACH EC /1907/2006 a obsah vsech latek nesmi ptekrocit 0,1 %.

® CMR&ED (latky karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci a endokrinni disruptory) spliuji pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745 a jejich obsah v koncentraci neptesahuje 0,1 % hmotnostnich (w/w).

CELKOVE KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI INFORMACE

Celkové kvalitativni a kvantitativni informace o materialu implantované sestavy svorky jsou nasledujici:

Nézev implantované ¢asti Material Obsah
SUS631 30%-40%

Sestava svorky — LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Sestava svorky — ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

UPOZORNEN]

1. Tato uzivatelska pfirucka obsahuje zakladni informace o bezpetném a efektivnim pouziti tohoto nastroje. Pred
pouzitim si peclivé prostudujte tento navod a navody ke vSem piistrojim, které budou béhem zakroku pouzity, a
pouzivejte nastroje podle pokynd. Tento navod a vSechny souvisejici navody uchovavejte na bezpetném a
pristupném misté. Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky k informacim obsazenym v této pfirucce,
kontaktujte prosim spolecnost Micro-Tech.

2. Pacienti by méli byt informovani o moznych rizicich a komplikacich, které mohou vést ke zranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

3. Pfed pouzitim nastroje si prosim piectéte celou tuto prirucku.

4. Tento nastroj nepouzivejte, pokud hemostazu nelze po aplikaci vizualné endoskopicky ovéfit.
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POZNAMKY

H

1. Pfed pouzitim zkontrolujte dobu pouzitelnosti. Pokud doba pouzitelnosti jiz vyprsela, nastroj nepouZzivejte.

2. Produkt je ur€en pouze k jednorazovému pouziti a pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte jej opétovne, ani jej
nepouzivejte pro vice nez jednoho pacienta.

3. Jakykoli zavazny incident, ktery se vyskytl v souvislosti s timto prostiedkem, by mé&l byt nahlaSen vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu.

4. Tento prostfedek je uréen k pouziti pouze vyskolenym zdravotnickym pracovnikem. Jako piisluSenstvi pro
endoskopicka vySetfeni traviciho traktu musi byt vyrobek pouzivan odborniky, ktefi jsou obeznameni s opera¢ni
technikou endoskopickych vySetieni traviciho traktu.

5.V pripadé poskozeni zafizeni nepouzivejte pruzinovou trubici a sponu s nadmérnou silou.

6. Bé&hem operace vzdy sledujte endoskopicky obraz. Ujistéte se, Ze je prostfedek na snimku pfitomen a zakrok
probiha standardné¢. Pokud svorka odpadne z endoskopu pied jejim uvolnénim, vyjméte ji pomoci 1ékatskych klesti.

7.  Pted pouzitim se ujistéte, ze zorné pole endoskopu je jasné.

8. Produkt a obal zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi piedpisy.

9. Omezené studie naznacuji, ze ofiznuti tvrdych nebo siln¢ fibrotickych 1ézi k dosazeni hemostazy muze byt
obtiznéjsi.

10. Pocet svorek potfebnych k hemostaze se mize liSit v zavislosti na anatomické lokalizaci, histologii, typu 1éze a

stavu a anamnéze pacienta. Pied zakrokem je tfeba s ohledem na vSechny tyto faktory pfipravit dostate¢né mnozstvi
svorek.

11. Pouziti svorek v pfipadé bakterialni kontaminace mtze infekei zesilit nebo prodlouzit.
12. Pacienti, ktefi pfed operaci uzivaji antikoagulac¢ni 1éky, by méli byt osetfeni s ohledem na tuto skute¢nost.

13. 'V kazdé¢ krabici (10 prostiedktl) je pfilozen jeden névod k pouziti. V pfipad¢ potieby dalSich kopii se prosim
obrat’te na spole¢nost Micro-Tech, poskytneme je zdarma.
14. Pokud potiebujete vice klinickych informaci o produktu, miizete si precist Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti

(SSCP). Bude nahran do Evropské databaze zdravotnickych prostredkii (Eudamed) (odkaz: https:
//ec.europa.eu/tools/eudamed), kde bude propojen se zakladnim UDI-DI.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Obal vyrobku je neporuseny a sterilizovany (sterilizace EO)

Jednorazové pouziti, pouze pro jednoho pacienta

SKLADOVANI

1. Zatizeni skladujte na chladném, tmavém a suchém misté¢ a nevystavujte obal plisobeni organickych rozpoustédel,
ionizujiciho zafeni nebo ultrafialového zareni. Sterilizace je platnd po dobu 3 let. Pfed pouzitim zkontrolujte datum
expirace sterilizace na §titku obalu.

2. Skladovaci podminky: v mistnosti s teplotou v rozmezi 10-25 °C a vlhkosti v rozmezi 10-80 %.

KOMPATIBILITA

Navrhovany prostedek je ur¢en k pouziti chirurgem pti endoskopické operaci traviciho traktu. Pouziva se v kombinaci s
endoskopem k vysetfeni traviciho traktu. Specifikace endoskopt slouzicich k vySetfeni traviciho traktu by mély spliiovat
nasledujici pozadavky:
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1) Pramér kanalu >2,8 mm,

2) Pracovni délka < pracovni délka navrhovaného zatizeni

NAVOD K POUZITI

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRIiPRAVA]

1. Pted pouzitim zkontrolujte, zda obal neni poskozen. Pokud je obal poskozen, prostfedek nepouzivejte.

2. Po kontrole doby pouzitelnosti vyjméte prostiedek z obalu.

3. 'V pripadé abnormalni funkce nebo pochybnosti prostiedek nepouzivejte.

[NAVOD K POUZITI )

1. Nastroj je kompatibilni s endoskopickym kanalem o priiméru 2,8 mm nebo vétSim.
2. Sejmeéte ochranné pouzdro. Opatrné nastroj se zavienou svorkou nasad’te do endoskopického kanalu (viz obr. 2).

POZNAMKA: Pii nasazovani nastroje musi byt endoskop v co nejptimé;jsi poloze.

Sestava svorky

[ o—

% Ochranné pouzdro

Obr. 2

Rukojet’

3. Protahnéte svorku endoskopickym kandlem smérem k cilovému mistu. Rozevfete svorku stlac¢enim posuvniku vpred

(viz obr. 3).

4. Svorku lze natacet po nebo proti sméru hodinovych rucicek ota¢enim rukojeti, dokud neni dosazeno spravné pozice.
Posouvejte nastroj, dokud nedojde ke kontaktu s cilovym mistem (viz obr. 4).
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Rukojet’

Sestava svorkv

!

Obr. 3

5. Jste-li spokojeni s pozici svorky, seviete tkan svorkou tak, ze zatdhnete posuvnik zpét, dokud v rukojeti neucitite
lehky odpor. Pted aplikaci svorky muzete nyni zkontrolovat jeji pozici. Pokud svorka neni v pozadované pozici,
muzete ji znovu rozeviit a umisténi upravit (viz obr. 5).

Sestava svorky

!

Obr. 5

POZNAMKA: Nepokradujte v zatahovani jezdce déle za hmatovy odpor, dokud nebudete pfipraveni kle§té nasadit, jinak
se muZe stat, Ze nebudete moci klesté znovu otevtit. To je vysvétleno v dalsi ¢asti, bod €. 6.

6. Chcete-li svorku nasadit, pokracujte v taZzeni posuvniku smérem dozadu za bod hmatového odporu. Jakmile se
svorka odpoji, ucitite slySitelné cvaknuti (viz obr. 6).
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Sestava svorky Rukojet’

Qs‘ ¢ =
\\ Tk

Obr. 6

POZNAMKA 1: Pokud se svorka okamZité neodpojila od katétru, jemnym pohybem katétru nebo endoskopu svorku
uvolnéte.

7. Sejméte pouzdro z endoskopu.

POZNAMKA: Pi vytahovani nastroje musi byt endoskop v co nejpiiméjsi poloze.

LIKVIDACE VYROBKU

Po pouziti mize byt tento vyrobek predstavovat potencialni biologické riziko. Nakladejte s nim a zlikvidujte jej v
souladu se vSeobecnou zdravotni praxi a prislusnymi mistnimi zakony a piedpisy.

PO ZAKROKU

1. Po operaci se fid'te doporucenim lékafe a nejezte pfili§ brzy. Nespravna dieta, nucené vymeésovani, kasel a jiné
¢innosti zvysuji tlak v bfisni oblasti, coz by mohlo zpusobit nasilné odpadnuti svorky a nasledné krvaceni.

2. Pacienti jsou pravidelné monitorovani. Obecné plati, ze n¢které svorky pacientli spontanné vypadnou do 1 mésice a
jsou vylouceny z téla travicim systémem, zatimco nékteré svorky mohou byt vyloueny z téla do 3 mésici; Ve
vyjimeénych ptipadech trva tento proces déle nez tfi mésice a pokud svorka nevypadne do Sesti mésicti, mize ji
l1ékat odstranit pomoci klesti. Pfi odstranéni svorky pomoci klesti miize dojit k riziku krvaceni. Béhem odstranovani
se doporucuje nejprve jemné zatiast uchopovacimi klestémi, aby se uvolnilo misto pfilnuti, a poté je pomalu odd¢lit
a odstranit, ¢imz se minimalizuje krvaceni zplusobené poSkozenim tkdn&. Po operaci pribézné sledujte Zivotni
funkce pacienta a v pripad¢ jakychkoli abnormalit okamzité zasahnéte.

193

(%)



VYZNAM SYMBOLU

!

Nepouzivejte opakované

Opétovné nesterilizujte

Datum vyroby Vyrobce
Datum spotieby A Upozornéni
H E F Katalogové ¢islo L 0 T Koéd sarze

spolecenstvi/Evropské unii

A Podminén¢ kompatibilni s MR STERILE[EO Sterlhzovz.ino za pouztl
ethylenoxidu
Autorizovany zastupce v ~--..\;’/
Evropském ’7| > Chraiite pfed slunenim zafenim
p AN p

Udrzujte v suchu

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Prectéte si navod k pouziti nebo si
prectéte elektronicky navod k
pouziti.

Prumér kanalu

Pracovni délka

Prumér

Tento vyrobek neni vyroben z
ptirodniho latexu.

Zdravotnicky prostiedek

Sterilni bariérovy systém/

Sterilni baleni

Dovozce

UDI

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Teplotni rozmezi: 10-25°C

80%

10%

Omezeni vlhkosti: 10%-80%

Zde oteviit

[Obal] Flexibilni odlupovaci obal
[Datum vyroby] Viz obal

[Sterilizace] Sterilizovano plynem EO (ethylenoxid)

[Doba trvanlivosti] T¥i roky
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ZARUKA

Spole¢nost Micro-Tech Nanjing (dale jen MT) prohlasuje, Ze pii vyvoji a vyrobé tohoto nastroje byla vynalozena
pfiméfend péce a obezietnost. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které nejsou vyslovné uvedeny v
tomto dokumentu, at’ uz vyslovné nebo piredpokladané na zakladé zakona nebo jinak, véetné, ale nikoli vyluéné,
jakychkoli ptedpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace nastroje,
stejné jako okolnosti tykajici se pacienta, diagnézy, 1écby, chirurgického zakroku a dalsich zalezitosti mimo kontrolu MT
maji pfimy vliv na nastroj a vysledek jeho pouziti. Zavazky MT vyplyvajici z této zaruky jsou omezeny na opravu ¢i
vyménu tohoto nastroje a MT nenese zadnou zodpoveédnost za zadné nahodné nebo nésledné ztraty, Skody ¢i naklady
pfimé ¢i nepiimé vyplyvajici z pouZiti tohoto nastroje. MT nepiebird zddnou dalsi odpovédnost nebo dodatecné zavazky,
ani neopraviuje zadnou jinou osobu k jejich pievzeti, v souvislosti s timto nastrojem. MT nepiebira Zadnou
zodpovédnost v piipadé opakovaného pouziti, upravy ¢i opakované sterilizace nastroje a neposkytuje zadné zaruky, at’ uz
pfimo vyjadrené ¢i odvozené, véetné (mimo jin€) prodejnosti ¢i vhodnosti pouziti takového nastroje.
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FIGYELMEZTETESEK

1.

A termék egyszeri hasznalatra késziilt! NE hasznalja ujra, ne hasznositsa Gjra €s ne sterilizalja Gjra az eszkozt. Az
ujrafelhasznalas, az Gjrahasznositas vagy az Gjrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezetének sértetlenségét,
és/vagy az eszkoz olyan tipusi meghibasodasat okozhatja, amely a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet. Az ujrafelhasznalas, az Gjrahasznositas vagy az Gjrasterilizalas az eszkdz beszennyezddésének
kockazataval jar, és/vagy a paciens megfertdz6dését vagy keresztfertdzés kialakulasat okozhatja, beleértve, de nem
kizarolag a fert6z6 betegség(ek) egyik paciensrdl a masikra torténd atvitelét. Az eszkdz beszennyezddése a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Az eszkozt a megjelolttdl eltéré semmilyen mas célra ne hasznalja.

Az eszkdz mikddése azon a feltételezésen alapul, hogy amennyiben a kapcsot nem lehet levalasztani a miiszerrdl,
vagy barmilyen mas varatlan esemény kovetkezik be, vészhelyzeti intézkedésként lehetséges a nyitott mitét
elvégzése.

Mivel a kapocs vérzéscsillapito teljesitménye korlatozott, a vérzés jellegétdl fliggden lehetséges, hogy nem lehet azt
elallitani. Készitsen el6 egynél tobb vérzéscsillapitd eszkozt.

A beavatkozas helyén a vérzés a helyi allapottol fliggden kitjulhat. Sziikség szerint ellendrizze, hogy a paciensnél a
beavatkozas utan nem alakult-e ki ismételt vérzés.

Mivel a kapcsok rozsdamentes acélbol késziilnek, ne hasznalja azokat olyan paciensen, akinek sulyos fémallergiaja
van. Ellenkez6 esetben allergias reakcio 1éphet fel.

Ez az eszk6z nem tartalmaz latex anyagot.
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AZ ESZKOZ NEVE

Steril, Gjrapozicionalhatd vérzéscsillapitd eszkoz

AZ ESZKOZ LEIRASA

[TARTALOM]

A steril, Gjrapozicionalhatd vérzéscsillapitd eszkoz egy steril, egyszer hasznalatos endoszkopos vérzéscsillapitd eszkoz,
amelyet az emésztdrendszer mucosa/submucosa részében eléforduld vérzések csillapitasara terveztek.

[ SPECIFIKACIOK]

A termék specifikdcioi az 1. tablazatban foglaltak szerint a kovetkezdk: nyitasi szélesség (L1), maximalis kiilsé atmérd
(D), munkahossz.

Alkalmazhat6 endoszkop munkacsatorna: >@ 2,8 mm.

1. tablazat A steril, Gijrapozicionalhatd vérzéscsillapitd eszkodz specifikdcioi

A behelyezendd rész kiilsé
Tipus Nyitasi szélesség atmérdje D Munkahossz (mm)
(mm)
(mm)
C 8
Cutesk 1650
sucskategorias tipus
D 11 1950
ROCC Normal tipus 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
C 8
Cutesk 1650
sucskategorias tipus
D 11 1950
LOCK Normal tipus 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
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[SZERKEZET]

A steril, ujrapozicionalhato vérzéscsillapitd eszkoz fobb részei a rogzitékapcesok, a rugds csd disztalis vége, a rugos cséd
9 9 b
proximalis vége ¢és a fogantyu (1. abra).

3 4

Yon o
@[. D, (:i(@)i:Q

A

1. abra A steril, ujrapozicionalhatd vérzéscsillapitd eszkoz sematikus abraja

1. Kapocs egység 2. A rugods csé disztalis vége 3. A rugds csé proximalis vég 4. Foganty

[ A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES ]

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja. Az emésztérendszeri endoszkopia kiegészitdjeként
a terméket az emésztorendszeri endoszkopia miiveleti technikdjat ismerd szakembereknek kell hasznalniuk.

[ TELJESITMENYJELLEMZOK]

Az eszkoz a rogzités el6tt athelyezhetd.

A kapocs egység a fogantyu forgatasakor kovetheti a forgast.

[ MR BIZTONSAGI INFORMACIOK]

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

H Az egyszer hasznalatos, steril, Gjrapozicionalhatd vérzéscsillapitd eszkoz in vitro szimuldcids tesztje soran megerdsitést

nyert, hogy az ASTM F2503 szabvanynak megfeleléen, az egy kapoccsal, tobb diszperziv, vagy akar tobb, egymast nem
érint@ centralizalt kapoccsal rendelkezé paciensek is biztonsadgosan alavethetOk MR-vizsgalatnak, az alabbiaknak
megfelelden.

Statikus magneses mez6

® 1,5 vagy 3 Teslas statikus magneses mez6

® A maximalis térbeli gradiens legfeljebb 4000 G/cm lehet.

® Maximalis MRI-rendszer jelentés: az atlagos specifikus abszorpcids rata a teljes test szintjén 2 W/kg.
Az MRI-vel 6sszefiiggé melegedés:

A fent leirt paraméterek alapjan torténé 15 perces folyamatos vizsgalatot kovetéen a kapcsok okozta
hémérséklet-emelkedés nem haladja meg a 2 °C-t.

Miitermék-informaciok:

Nem klinikai vizsgalatok soran az eszkoz altal a képen keletkez6 miitermék koriilbeliil 25 mm-re nytlik ki a kapocstol,
ha a képalkotas egy 3 Teslas MRI rendszerben, gradiens echo vagy spin echo pulzus szekvenciaban torténik.
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[ A SUGARZASRA VONATKOZO INFORMACIOK]

A steril, Ujrapozicionalhato vérzéscsillapitd eszkdz emberi testbe beiiltetett kapocs egysége rozsdamentes acélbol késziilt,
rontgensugar alatt lathato, és a rontgenes lathatosag egyértelmiien azonosithato.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/TERVEZETT FELHASZNALAS

Ezt azt eszkozt a tapcsatorna mucosa/submucosa részében el6forduld vérzések csillapitasara tervezték.

JAVALLATOK

(1) Vérzéscsillapitas:
a. A mucosa/submucosa 3 cm-nél kisebb sériilései
b.  Vérzo fekélyek
c. 1,5 ecm-nél kisebb polipok

(2) Kiegészité modszerként a gyomor-bél traktus 20 mm-nél kisebb, konzervativ modon kezelheté luminalis
perforacidinak lezarasa.

ELLENJAVALLATOK

1. A mucosa/submucosa 3 cm-nél nagyobb sériilései.
1,5 cm-nél nagyobb atmérdjii polipok.

Az endoszkdpia nem toleralhato, vagy az endoszkop nem éri el a célteriiletet/célteriileteket.

Sl

Ne hasznalja az eszko6zt, ha a hemosztazis az endoszkopos latdbmezon beliil nem ellendrizhetd vizualisan.

KAROS MELLEKHATASOK

A steril, Ujrapozicionalhato vérzéscsillapito eszkdz hasznalatanak lehetséges karos mellékhatasai a kovetkezdk lehetnek:
Vérzés

Perforacio

Fajdalom

Fert6zés

Vérmérgezés

A szovetek gyulladasa

Nyalkahartya-karosodas

Jelenleg nem ismert vagy eddig nem észlelt szovodmények is eléfordulhatnak.

BETEGPOPULACIO

Az eszkoz csak felnott és serdiilékoru és paciensek vizsgalata esetén hasznalhato.
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KLINIKAI ELONYOK

Az eszkoz képes lezarni a perforaciot vagy a sebet a vérzéscsillapitas elérése érdekében.

TERMEKANYAG-TABLAZAT

Alkatrész neve Osszes anyag A paciensekre veszélyt jelentd anyagok
Biszfenol-A Ftalatok CMR&ED
Kapocs egység SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Bejuttato SUS304, SUS316,
rendszer (rugds SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o]
cs6 és fogantyu ) ABS+TPE
Megjegyzések: Q= Nem észlelt vagy a modszer hatarértékénél kisebb, vagy megfelel a hatarértékre vonatkozé
kovetelményeknek
® A ftalatok és a biszfenol-A megfelelnek a 1907/2006/EK REACH rendelet kdvetelményeinek, és az anyagok tartalma
nem haladhatja meg a 0,1%-ot.
® A CMR- és ED-anyagok megfelelnek a 2017/745/EU rendeletben (az orvostechnikai eszkdzokroél) meghatarozott
kovetelményeknek, és koncentraciojuk nem haladja meg a 0,1 tomegszazalékot (w/w).

A MINOSEGRE ES A MENNYISEGRE VONATKOZO ATFOGO INFORMA CIOK

A beiiltetett kapocs egységre vonatkozo atfogd mindségi €s mennyiségi anyagosszetételi informaciok a kovetkezok:

Beiiltetett alkatrész neve Anyag Tartalom
SUS631 30%-40%
Kapocs egység-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Kapocs egység-ROCC SUS304 2%-5%
H SUS316 65%-70%
FIGYELMEZTETESEK

1. Ez a hasznalati Gtmutatd az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozd informacidkat tartalmazza.
Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a kézikdonyvet, valamint tanulmanyozza az eljaras soran hasznalando
Osszes eszkOz hasznalati itmutatdjat. Ezt és az Osszes kapcsolodd hasznalati Gitmutatot biztonsagos és konnyen
hozzaférhetd helyen tarolja. Amennyiben a kézikonyvben szereplé informaciokkal kapcsolatban barmilyen kérdése
vagy észrevétele van, vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech képviseldjével.

2. A pacienst tajékoztatni kell azokrdl a kockazatokrdl és szovodményekrdl, amelyek a paciens sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethetnek.

3. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utmutatot.

4. Ne hasznalja ezt az eszkozt, ha az alkalmazast kovetéen az endoszkdpos latdbmezdben a vérzéscsillapitas vizualisan
nem ellendrizhetd.
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MEGJEGYZESEK

1. Hasznalat elétt ellendrizze az eltarthatdsdgi id6t. Ne haszndljon olyan eszkozt, amelynek lejart az eltarthatosagi
ideje.
2. A termék csak egy alkalommal és csak egy paciensnél hasznalhat6. Ne hasznalja Ujra az eszkozt, és ne alkalmazza

két vagy tobb paciensnél.

3. Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az adott tagallam illetékes
hatosaganak.

4. Ez az eszkoz kizarolag képzett egészségiigyi szakember altali felhaszndlasra késziilt. Az emésztérendszeri
endoszkopia kiegészitdjeként a terméket olyan szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az emésztorendszeri
endoszkopiara vonatkozé mitéti eljarast.

5. Ne fejtsen ki tul nagy er6t a rugdcso és a kapocs hasznalata soran, mert az eszkdz megsériilhet.

6. A beavatkozas kozben folyamatosan figyelje az endoszkdpos képet. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz jelen van
a képen, és a miikodése normalis. Ha a kapocs még a kioldas elétt leesik az endoszkopbol, idegentest-csipesszel
vegye ki azt.

7. Hasznalat el6tt gy6z0djon meg arrdl, hogy az endoszkop latbmezeje tiszta.

8. A terméket és a csomagolast a korhdz, a kormanyzat és/vagy az Onkormanyzat eldirasainak megfeleléen kell
megsemmisiteni.

9. A korlatozott szaml vizsgalat kimutatta, hogy a sulyos vagy a kozepesen stlyos fibrotikus elvaltozasok a
vérzéscsillapitas érdekében kapoccsal torténd kezelése nehezebb lehet.

10. A vérzéscsillapitashoz sziikséges kapcsok szdma az anatomiai teriilettél, a szdvettantol, az elvaltozas tipusatol,
valamint a paciens allapotatdl és kortorténetétdl fliggden valtozhat. Mindezen tényezdék figyelembevételével az
eljaras megkezdése eldtt elegendd mennyiségii kapcsot kell elékésziteni.

11. A kapcsok bakterialis fertézés jelenlétében torténd hasznalata felerdsitheti vagy meghosszabbithatja a fertézést.
12. A mtét el6tt véralvadasgatlot szedd paciensek esetén ovatosan kell eljarni.

13. A doboz (10 eszkoz) a hasznalati itmutatd egy példanyat tartalmazza. Ha tovabbi példanyokra van sziiksége, kérjiik,
vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatarsaival.

14. Ha tovabbi klinikai informacidkra van sziiksége a termékkel kapcsolatban, kérjiik, tekintse meg a biztonsdgossagra
és a klinikai teljesitéképességre vonatkozo sszefoglalot (SSCP). Feltoltésre keriil az orvostechnikai eszkdzok

eurdpai adatbazisaba (Eudamed) (link: https: //ec.europa.cu/tools/eudamed), ahol az alapveté UDI-DI-hez
kapcsolodik. E

SZALLITAS

A terméket sértetlen és steril (EO-sterilizalas) csomagolasban szallitjuk.

Egyszeri és egy paciensen torténd hasznalatra

TAROLAS

1. Az eszkozt hilivos, sotét és szaraz helyen tarolja. A csomagolést ne tegye ki szerves olddszernek, ionizald vagy
ultraibolya sugéarzasnak. A sterilizalas 3 évig érvényes. Hasznalat el6tt a csomagolads cimkéjén ellendrizze a sterilizalas
lejarati idejét.

2. Tarolasi feltételek: 10-25 °C homérsékletii és 10%-80%-0s paratartalmu helyiségben.
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KOMPATIBILITAS

A javasolt eszkdz az emésztOrendszerben végzett endoszkopos miitétekhez hasznalhatd, és sebész altal torténd
felhasznalasra késziilt. Emésztérendszeri endoszkdppal egyiitt alkalmazhatd. Az emésztérendszeri endoszkopokra
vonatkozo specifikacioknak az alabbi kovetelményeknek kell megfelelniiik:

1) Csatornaatmérd >2,8 mm,

2) Munkahossz < a javasolt eszk6z munkahossza.

HASZNALATI UTMUTATO

[ PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES ]

1. Hasznalat eldtt ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a csomagolds. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolas
megsériilt.

2. Az eltarthatosagi id6 ellenérzése utan bontsa ki az eszkdzt, és vegye ki a csomagolasbol.

3. Ha mikddési rendellenességet feltételez, vagy barmilyen kérdése van, ne hasznalja az eszkozt.

[HASZNALATI UTMUTATO]

1. Az eszkdz 2,8 mm-es vagy nagyobb endoszkopcsatornaval kompatibilis.

2. Tavolitsa el a védShiivelyt. Ovatosan helyezze be az eszkozt az endoszkop csatorndjaba, iigyelve arra, hogy a kapocs
zart pozicioban legyen (2. abra).

MEGIJEGYZES: Az eszkiz behelyezésekor az endoszképnak a leheté legegyenesebb helyzetben kell lennie.

Fogantyu

Kapocs egység

=

[ o—

% Védohiively

3. Vezesse at a kapcsot az endoszkopcsatornan a célteriilet felé. A csuszka eldéretolasaval nyissa ki a kapcsot (3. abra).

2. dbra

4. A kapocs a fogantyu elforgatasaval a megfeleld pozicid eléréséig az oramutatd jarasaval megegyez6 vagy azzal
ellentétes iranyban is forgathat6. Haladjon eldre az eszkozzel a célteriilet eléréséig (4. abra).
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Kapocs egység

L

3. abra

5. Ha a kapocs elhelyezkedése megfeleld, rogzitse annak komponensét a szovethez. Ehhez huzza vissza a csuszkat a
fogantyuban érezhetd tapintasi ellenallasig. A kapocs helyzete a rogzités el6tt felmérhetd. Ha a kapocs nem a kivant
pozicidban van, lehetdsége van annak ismételt kinyitasara és athelyezésére (5. abra).

Kapocs egység

5. abra

MEGIJEGYZES: Ha érzi az ellenallast, a cstiszkat csak abban az esetben hiizza tovabb, ha készen 4ll a kapocs kioldasara.
Ellenkez6 esetben el6fordulhat, hogy nem fogja tudni kinyitni a kapcsot. Ezt a kdvetkez6 részben (6. pont) ismertetjiik.

6. A kapocs kioldasahoz huzza a cstszkat a tapintasi ellenallasi ponton tuli helyzetbe. A kapocs levalasakor egy

kattanast fog hallani (6. abra).
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Fogantyu

Kapocs egység

& —
™,
A Szovet

1. MEGJEGYZES: Ha a kapocs nem valik le azonnal a katéterrdl, a levalasztashoz ovatosan mozgassa meg a katétert
vagy az endoszkdpot.

7. Tavolitsa el a hiivelyt az endoszkopbol.

MEGIJEGYZES: Az endoszkopnak az eszkoz kivételekor a lehet legegyenesebb helyzetben kell lennie.

A TERMEK ARTALMATLANITASA

Hasznalat utan az eszk6z potencialis bioldgiai veszélyt jelent. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozé helyi
torvényeknek és eldirasoknak megfelelden kezelje és semmisitse meg.

A BEAVATKOZAS UTAN

1. A betegnek kovetnie kell az orvosa tanacsat, a beavatkozast kovetéen egy bizonyos ideig nem szabad ételt
fogyasztania. A helytelen étrend, az erdltetett székletiirités, a kohogés és a hasi nyomast ndveld egyéb
tevékenységek a kapocs levalasat és ismételt vérzést okozhatnak.

2. A paciensek allapotat folyamatosan figyelemmel kisérik. El6fordul, hogy bizonyos paciensek esetén a kapocs 1
hoénapon beliil spontan leesik, majd az emésztérendszer segitségével elhagyja a szervezetet, néhany kapocs azonban
csak 3 honapon beliil iiriil ki a szervezetbdl; Ritka esetekben ez az idétartam meghaladja a harom hénapot, és ha a
kapocs hat hénapon beliil sem esik le, az orvos egy fogocsipesszel tavolitja el azt. Ha a kapocs fogocsipesszel keriil
eltavolitasra, fennallhat a vérzés veszélye. Azt javasoljuk, hogy az eltavolitas soran eldszor probalja meg dvatosan
megrazni a fogdcsipeszt, ami fellazitja a tapadasi helyet, majd lassan valassza le és tavolitsa el, minimalizalva a
szovetkarosodas okozta vérzést. A mitét utan folyamatosan ellendrizze a beteg életfunkcidit, ¢s idében kezelje az
esetleges rendellenességeket.
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SZIMBOLUMOK

Ne haszndlja ujra @ Ne sterilizalja Gjra

M A gyartas idopontja u Gyarto
g A felhasznalhatésag idopontja A Vigyazat

H E F Katalogusszam L 0 T Gyartasi tételszam

Az Eurdpai K6zosségben/Eurdpai :;.\;’/
Unidban miikodé meghatalmazott A \ Napfénytdl tavol tartandod
képviseld

A MR-kbmyezetben feltételesen STERILE[EO| | Etilén-oxiddal sterilizalva
biztonsagos

Ne hasznalja az eszkozt, ha a
csomagoléas megsériilt

a
Olvassa el a papir alapt vagy az
elektronikus formatumu Csatornadtmérd

Szaraz helyen tartando

hasznalati Gtmutatot

Munkahossz Atméré

gumilatexbdl késziilt
Steril zarérendszer/
Importor
steril csomagolas
U DI o - Jf Homérséklet-hatdrérték:
Egyedi eszkdzazonositd ) 10-25 °C

80%
a Paratartalom-hatarérték: . Tit nyilik
Sl

10%-80%

Ez az eszk6z nem természetes o
@ M D Orvostechnikai eszk6z

Yy
§

10%

[Csomagolas] Hajlékony lélegzé tasak
[Gyartasi ditum] A csomagolason
[Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva
[Ervényességi idé] Harom év
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JOTALLAS

A Micro-Tech Nanjing (MT) garantalja, hogy az eszkdz tervezése €s gyartasa soran kellé gondossaggal és
koriltekintéssel jart el. Jelen jotallas az itt kifejezetten meg nem hatarozott minden egyéb garancia helyett és azok
kizarasara szolgal, fiiggetleniil attol, hogy azok térvényben vagy egyéb dokumentumban kifejezetten meghatarozasra
kertiltek-e, tobbek kozott, de nem kizardlag az értékesithetdségre vagy az alkalmassagra vonatkozé vélelmezett
garanciak. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a paciens, a diagnozis, a kezelés, a sebészeti
eljarasok és mas, az MT-t6l fiiggetlen egyéb tényezdk kozvetleniil befolyasoljak az eszkozt és az annak hasznalataval
elért eredményeket. Az MT jelen jotallas szerinti kotelezettsége az eszkdz javitasara vagy cseréjére korlatozodik. Az MT
nem vallal feleldsséget az eszk6z hasznalatabol eredd kdzvetlen vagy kozvetett veszteségekért, karokért vagy
koltségekért. Az MT nem vallal felelsséget, és nem is hatalmaz fel mas személyeket arra, hogy barmilyen egyéb vagy
tovabbi kotelezettséget vagy felelosséget vallaljanak ezzel az eszkozzel kapcesolatban. Az MT semmilyen felelosséget
nem vallal az Gjrafelhasznalt, az Gjrafeldolgozott vagy az Gjrasterilizalt eszkdzokkel kapcsolatban. Tovabba nem vallal
semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciat sem, beleértve (de nem kizarélag) az ilyen eszk6zok értékesithetdségére
vagy rendeltetésszerii hasznalatara valé alkalmassagra vonatkozdan.
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UYARILAR

1.

Uriiniin yalmzca tek kullanimlik olmas1 amaglanmistir! Cihazi yeniden KULLANMAYIN, YENIDEN ISLEMEYIN
veya YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden isleme, cihazin
yapisal biitiinliiglinii tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir; bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya Oliimilyle sonuglanabilir. Tekrar kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, ayn1 zamanda cihaz i¢in
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Ayrica
bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine bulagmasi gibi durumlara da neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Bu cihazi belirtilen endikasyonlar diginda baska herhangi bir amag i¢in kullanmayin.

Bu cihazin ¢alismasi, klips cihazdan ¢ikarilamazsa veya bagska herhangi bir beklenmedik durum meydana gelirse acil
bir 6nlem olarak agik cerrahinin miimkiin oldugu varsayimina dayanmaktadir.

Hemoraji durumuna bagli olarak kanamayi durdurmak imkansiz olabilir, ¢linkii hemostaz igin klip performansi
sinirlidir. Birden fazla hemostaz cihazini hazir bulundurun.

Yerel duruma bagli olarak, klipleme yerinde yeniden kanama meydana gelebilir. Ameliyattan sonra uygun sekilde
hastada yeniden kanama olup olmadigini kontrol edin.

Klipsler paslanmaz celikten yapildigindan bunlari, metallere karsi ciddi derecede alerjisi olan bir hastada
kullanmayin. Aksi takdirde alerjik belirtiler ortaya ¢ikabilir.

Bu cihaz lateks igermemektedir.
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CiHAZ ADI

Steril Yeniden Konumlandirilabilir Hemostaz Klipleme Cihazi

CIHAZ ACIKLAMASI

[iCINDEKILER]

Steril Yeniden Konumlandirilabilir Hemostaz Klipleme Cihazi, sindirim sistemindeki mukozal/submukozal defektlerde
hemostaz i¢in kullanilmas: amaglanan steril, tek kullanimlik bir endoskopik klipleme cihazidir.

[OZELLIKLER]

Uriiniin 6zellikleri, tablo 1'de belirtildigi gibi acik genislik (L1), maksimum dis ¢ap (D) ve ¢alisma uzunlugu ile temsil
edilir.

Uygulanabilir endoskop ¢aligma kanali: >¢2,8 mm.

Tablo 1 Steril Yeniden Konumlandirilabilir Hemostaz Klipleme Cihaz1 icin spesifikasyon

Ekleme Par¢asinin
- ; alisma Uzunlugu
Tiirii Agik genislik (mm) Maksimum Dis Cap1 D Calis g
(mm)
(mm)
C 8
Ustd 1650
st diizey tip
D 1 1950
ROCC Normal tip 2,6
F 16 2300
Siiper Eko
2350
G 20
C 8
Ustd 1650
st diizey tip
D 11 1950
LOCK Normal tip 2,6
F 16 2300
Siiper Eko
2350
G 20
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[YAPI]

Steril Yeniden Konumlandirilabilir Hemostaz Klipleme Cihazi temel olarak klip bileseni, yayli borunun distal ucu, yaylh
borunun proksimal ucu ve tutamak bilesenini icerir (Sekil 1).

3 4

Yon o
@[. D, (:i(@)i:Q

A

Sekil 1 Steril Yeniden Konumlandirilabilir Hemostaz Klipleme Cihazinin sematik diyagrami

1. Klips Diizenegi 2. Yayli borunun distal ucu 3. Yayli borunun proksimal ucu 4. Tutamak

[ KULLANICI BiLGILERI/EGITIMINITELIKLER)

Bu cihaz yalnizca egitimli saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Sindirim endoskopisinin bir
aksesuari olarak iiriin, sindirim endoskopisinin ¢aligma teknigine asina olan profesyoneller tarafindan kullanilmalidir.

[ PERFORMANS OZELLIKLERI]

Bu cihaz dagitimdan 6nce yeniden konumlandirilabilir.

Klips diizenegi, tutamagi dondiiriirken doniisii takip edebilir.

[ MR GUVENLIK BIiLGILERIi]

MR Kosullu

Tek bir Steril Yeniden Konumlandirilabilir Hemostaz Klipleme Cihazi {izerinde yapilan in vitro simiilasyon testi, ASTM

F2503 standardina gore, bir klipsi, birden fazla daginik klipsi veya birbirine temas etmeyen birden fazla merkezi klipsi
olan hastalarin, asagidaki manyetik rezonans parametreleri altinda giivenli bir sekilde taranabilecegini dogrulamistir. E
Statik Manyetik Alan

® 1,5-Tesla veya 3-Tesla Statik manyetik alan

® Maksimum mekansal gradyan 4000 G/cm'den fazla olmamalidir.

® Maksimum MRI sistemi raporu: tiim viicut seviyesinde ortalama spesifik emilim oran1 2 W/kg'dir.

MRI ile baglantili Isinma:

Yukarida tarif edilen parametrelere dayanan, 15 dakika boyunca kesintisiz tarama sonrasinda kliplerin neden oldugu
sicaklik artis1 2°C'den fazla degildir.

Artifakt Bilgileri:

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goriintii artifakti, bir 3 Tesla MRI sisteminde bir gradyan eko veya spin
eko darbesi dizisi ile goriintiilendiginde klipten yaklasik 25 mm uzanir.
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[RADYOPASITE BILGILERI ]

Steril Yeniden Konumlandirilabilir Hemostaz Klipleme Cihazi'nin insan viicuduna implante edilen pargasi olan Klips
Diizenegi, paslanmaz c¢elikten yapilmistir ve X-1s1m1 altinda goriintiilenebilir; X-151n1 altindaki goriintirligii net sekilde
tespit edilebilir.

AMACLANAN KULLANIM / AMACLANAN AMAC

Bu cihaz sindirim kanalindaki mukozal/submukozal defektlerde hemostaz i¢in kullanilmak iizere tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR

(1) Sunlara iliskin hemostaz:
d. Mukozal / submukozal defektler <3 cm
e. Kanamali iilserler
f.  Polipler < 1,5 cm ¢apinda

(2) Tamamlayici bir yontem olarak, konservatif sekilde tedavi edilebilen < 20 mm sindirim yolu luminal
perforasyonlarin kapatilmasi

KONTRENDIKASYONLAR

1. 3 cm'den biiyiik mukozal/submukozal defektler.

2. Capi1 1,5 cm'den biiyiik polipler.

3. Endoskopi tolere edilemiyor veya endoskop hedef bolgeye/bolgelere ulasamuiyor.

4. Hemostazin bir endoskopik goriis alani iginde gorsel olarak dogrulanamadigi durumlarda bu cihazi kullanmayin.
ADVERS OLAYLAR

Steril Yeniden Konumlandirilabilir Hemostaz Klipleme Cihazi ile iligkili olasi yan etkiler arasinda asagidakiler yer
alabilir:

Kanama
Perforasyon
Agr
Enfeksiyon
Septisemi
Doku iltihab1
Mukozal hasar

Halihazirda bilinmeyen veya gozlemlenmeyen komplikasyonlar mevcut olabilir.

HASTA POPULASYONU

Uriin sadece yetiskin ve ergen popiilasyonlari igin tasarlanmistir.

KLINIK FAYDA

Cihaz perforasyonu kapatabilir veya hemostaz saglamak i¢in yaray1 kapatabilir.
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URUN ICERIK MATERYALLERI TABLOSU

Par¢a Adi Genel Materyaller Hastalarin maruz kalabilecegi tehlikeli madde
Bisfenol A Ftalatlar CMR&ED
Klips Diizenegi SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o]
Dagitim sistemi SUS304, SUS316,
(yayl1 boru ve SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o)
kolu) ABS+TPE

gegmemelidir.

icerigi agirlikca %0,1'l (w/w) gegmez.

Notlar: Q= Tespit Edilmedi veya ydntem limitinden az veya limit gereksinimini karsiliyor

®  Ftalatlar ve Bisfenol A, REACH EC/1907/2006 gerekliliklerini karsilar ve tiim maddelerin icerigi %0,1'i

® CMR&ED maddeleri Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745 ile uyumludur ve CMR&ED maddelerinin konsantrasyon

GENEL KALITATIF VE KANTITATIF BILGILER

Implante edilmis klips diizenegi igin genel kalitatif ve kantitatif malzeme bilgileri asagidaki gibidir:

Implante Edilen Parcani Adi Materyal Icerik
SUS631 30%-40%

Klips Diizenegi- LOCK SUS304 1%-5%
SuUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Klips Diizenegi-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

DIKKAT

1.

Bu kullanim kilavuzu, bu aletin giivenli ve etkin bir sekilde kullanimina iligkin temel bilgileri igerir. Kullanimdan
once bu kilavuzu ve prosediir sirasinda kullanilacak tiim ekipmanlarin kilavuzlarimi dikkatle inceleyin ve aletleri
talimatlarina gore kullanin. Bu kilavuzu ve ilgili tim kilavuzlar glivenli ve erisilebilir bir konumda saklaym. Bu
kilavuzdaki herhangi bir bilgi hakkinda herhangi bir sorunuz veya yorumunuz varsa liitfen Micro-Tech ile iletisime

Hastalar; yaralanmaya, hastalanmaya veya 6liime neden olabilecek potansiyel riskler ve komplikasyonlar konusunda

Hemostazin uygulama sonrasinda endoskopik goriis alani iginde gorsel olarak dogrulanamadigi durumlarda bu aleti

gecin.
2.
bilgilendirilmelidir
3. Kullanmadan 6nce liitfen bu kullanim kilavuzunun tamamini okuyun.
4.
kullanmay1n.
NOTLAR
L.

Kullanimdan 6nce liitfen raf 6mriinii kontrol edin. Raf 6mrii dolmus hi¢bir cihazi kullanmayin.
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2. Uriin sadece tek kullanimlik olarak ve tek bir hasta igin tasarlanmistir. Cihazi tekrar kullanmayin, iki veya daha
fazla hasta tlizerinde de kullanmayin.

3. Cihazla ilgili ciddi herhangi bir ciddi olay durumunda konu, iireticiye ve Uye Devletin yetkili makamma
bildirilmelidir.

4. Bu cihaz sadece egitimli saglik uzmanlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmustir. Uriin, sindirim
endoskopisinin bir aksesuari olarak, sindirim endoskopisinin operasyon teknigine asina olan uzmanlar tarafindan
kullanilmalidir.

5. Cihazda herhangi bir hasar olmasi durumunda yayli boruyu ve klipi asir1 kuvvetle ¢aligtirmayin.

6. Operasyon sirasinda daima endoskopik goriintiiyli gozlemleyin. Cihazin goriintiide bulundugundan ve islemin
normal oldugundan emin olun. Klip serbest birakilmadan dnce endoskoptan diiserse klipi, yabanci cisim forsepsiyle
disar1 ¢ikarin.

7. Kullamimdan 6nce endoskopun gorsel alaninin net oldugunu liitfen dogrulayin.
8.  Uriin ve ambalaj1, hastane politikasina, idari politikaya ve/veya yerel yonetim politikasina uygun olarak imha edin.

9.  Smurh sayidaki ¢aligmalar, hemostaz elde etmek i¢in sert veya ciddi derecede fibrotik lezyonlarin kliplenmesinin
daha zor olabilecegini gostermektedir.

10. Hemostaz i¢in gereken klips sayisi anatomik bolgeye, histolojiye, lezyon tipine ve hastanin durumuna ve gegmisine
bagli olarak degisebilir. Prosediirden ©once bu faktorlerin tamami dikkate alinarak yeterli miktarda klip
hazirlanmalidir.

11. Bakteriyel kontaminasyon varliginda klips kullanim1 enfeksiyonu gii¢lendirebilir veya uzatabilir.
12. Ameliyattan dnce antikoagiilan ila¢ kullanan hastalarda dikkatli bir bicimde kullanilmalidir.

13. Kullanim talimatlarinin tek bir kopyasi bir kutu i¢inde (10 cihaz) saglanir. Daha fazla kopya istenirse liitfen
Micro-Tech ile iletisime gegin; bunlar size licretsiz olarak tedarik edecegiz.

14. Uriin hakkinda daha fazla klinik bilgiye ihtiyacimz varsa, Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP)
goriintiileyebilirsiniz. Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Tabanina (Eudamed) yiiklenecektir. (baglanti: https:
//ec.europa.eu/tools/eudamed), burada Temel UDI-DI ile baglantilidir.

TEDARIK SEKLI

Uriin ambalaji bozulmamus ve sterilize edilmis (EO sterilizasyonu)

Tek kullanimlik, sadece bir hastanin kullanmasi i¢in

SAKLAMA

1. Cihazi serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin ve paketi organik ¢oziicii, iyonlastirici radyasyon etkilerine veya
ultraviyole radyasyona maruz birakmayin. Sterilizasyon 3 yil i¢in gecerlidir. Kullanimdan 6nce paketin etiketindeki
sterilizasyon gecerliligi tarihini kontrol edin.

2. Saklama kogullart: 10-25 °C sicaklik araliginda ve %10-%80 nem araliginda bir odada.

UYUMLULUK

Onerilen cihazin, cerrah tarafindan sindirim sisteminin endoskopik cerrahisinde kullanilmasi amaglanmistir. Sindirim
sistemi endoskopu ile birlikte kullanilir. Sindirim kanali endoskoplarinin 6zellikleri asagidaki gereksinimlere uygun
olmalidir:

1) Kanal ¢cap1 >2.8 mm,
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2) Calisma uzunlugu < 6nerilen cihazin ¢alisma uzunlugu.

KULLANIM TALIMATLARI

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA ]

1. Kullamimdan o6nce ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigimi kontrol edin. Ambalaj hasarliysa cihazi
kullanmay1n.

2. Raf 0mriini teyit ettikten sonra ambalaj1 a¢in ve cihazi ambalajdan ¢ikarin.

3. Herhangi bir islev anormalligi veya siiphe varsa cihazi kullanmayn.

[ KULLANIM TALIMATI]

1. Cihaz 2,8 mm veya daha biiyiik bir endoskop kanali ile uyumludur.

2. Koruyucu kilifi ¢ikarin. Cihazi endoskop kanalina dikkatlice takin ve klipsin kapali konumda olmasini saglayin (Bkz.
Sekil 2).

NOT: Endoskop, cihaz yerlestirilirken miimkiin oldugunca diiz durmalidir.

. . Tutamak
Klips Diizenegi
F——
[ —  : = |

% Koruyucu Kilif

3. Klipi endoskop kanalindan hedeflenen bolgeye dogru ilerletin. Siirgiiyii ileri dogru iterek klipi agin (Bkz. Sekil 3).

Sekil 2

4. Klip, dogru pozisyon elde edilinceye kadar tutamak dondiiriilerek saat yoniinde veya saat yoniiniin tersine
dondiiriilebilir. Hedeflenen bolge ile temas saglanana kadar cihazi ilerletin (Bkz. Sekil 4).
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Klips Diizenegi

L

Sekil 3

5. Klip istenen konuma geldiginde, tutamakta dokunma direnci hissedene kadar siirgiiyii geriye ¢ekerek klip bilesenini
doku tizerinde kapatin. Klip konumu artik yerlestirme 6ncesinde degerlendirilebilecektir. Klip istenen konumda
degilse tekrar acilabilir ve yeniden konumlandirilabilir. (Bkz. Sekil 5).

Tutamak

Klips Diizenegi

Sekil 5

NOT: Klipi yerlestirmeye hazir olana kadar siirgiiyli, dokunsal direnci asacak sekilde geri ¢gekmeye devam etmeyin, aksi
takdirde klipi yeniden agamayabilirsiniz. Bu konu, bir sonraki boliimde (madde 6'da) agiklanmustir.

6. Klipi agmak igin siirgii lizerinde dokunsal diren¢ noktasinin 6tesine dogru geri ¢ekme islemine devam edin. Klip
bileseni ayrilirken bir ¢it sesi duyacaksimiz (Bkz. Sekil 6).
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Klips Diizenegi Tutamak

CT{J‘/— |-

Sekil 6

NOT1: Klip kateterden hemen ayrilmazsa klipi yuvasindan ¢ikarmak i¢in kateter veya endoskopu hafifce hareket ettirin.
7. Endoskop kilifin1 ¢ikarin.

NOT: Endoskop, cihaz geri ¢ekilirken miimkiin oldugunca diiz durmalidir.

URUNUN iMHASI

Bu {iriin, kullanimdan sonra bir biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve ytiriirliikteki yerel yasa
ve yonetmeliklere uygun olarak iglem uygulayin ve imha edin.

ISLEM SONRASI

1. Operasyondan sonra ¢cok erken yemek yememe konusunda doktorun tavsiyesine uyun. Uygunsuz beslenme, zorla
diskilama, oksiirliik ve karin basincini arttiran diger faaliyetler klipin zorlanarak diismesine ve sonrasinda kanamaya
neden olacaktir.

2. Hastalar diizenli olarak takip edilir. Genellikle, bazi hastalarin klipleri 1 ay i¢inde kendiliginden diiser ve sindirim
sistemi ile viicuttan atilirken birkag klip 3 ay icinde viicuttan atilir. Nadir durumlarda, siire ii¢ aydan fazla olup klip
alt1 aydan uzun bir siirede halen diismemisse doktor klipi, kavrayici bir forseps ile cikarabilir. Klips bir kavrayici
forseps ile ¢ikarilirsa kanama riski olabilir. Cikarma islemi sirasinda, dncelikle yapisma bolgesini gevsetmek igin
kavrama forsepsini hafif¢ce sallamayir denemeniz ve ardindan doku hasarindan kaynaklanan kanamayi en aza
indirecek sekilde yavasca ayirip ¢ikarmaniz onerilir. Ameliyattan sonra hastanin yasamsal belirtilerini stirekli olarak
izleyin ve herhangi bir anormal durumu vaktinde degerlendirin.
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SEMBOL GOSTERGELERI

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

SN

Uretim tarihi Uretici
Son kullanma tarihi A Dikkat
H E F Katalog numarast L 0 T Parti kodu

MR Kosully STERILEIEO Etilen oksit kullanilarak sterilize
A $ edilmistir
DM
Avrupa Toplulugu/Avrupa — . -
G d k tutu
Birligi'nde yetkili temsilci //\l\ Hnes Isigmdar uzak fwun

4 4

Kuru tutun

Paket hasarliysa kullanmayin

Kullanim talimatlarina veya

Steril ambalaj

@ elektronik kullanim talimatlarina Kanal ¢ap1
bagvurun
ot Calisma uzunlugu Cap
Bu Uriin Dogal Kauguk Lateks ile .
T hi
@ yapilmamustir M D 1bbi Cihaz
Steril bariyer sistemi/ @ thal
thalatct

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Sicaklik limiti: 10-25 °C

80%

10%

Nem limiti: %10-%80

(

Buradan agin

[Ambalaj] Esnek soyma kesesi
[Uretim Tarihi] Bkz. ambalaj

[Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gaziyla sterilize edilmistir
[ Gecerlilik Siiresi] Uc yil
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GARANTI

Micro-Tech Nanjing (MT), bu cihazin tasarimi ve imalatinda makul dl¢tide dikkat ve 6zen gosterildigini garanti eder. Bu
garanti, hukukun isleyisiyle ifade edilen veya ima edilen ya da satilabilirlik veya uygunluk ile ilgili zimni garantiler dahil,
ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, burada agik¢a belirtilmeyen diger tiim garantilerin yerine geger ve bunlari
kapsamaz. Bu cihazin taginmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonu ile hasta, tani, tedavi, cerrahi ile ilgili
faktorler ve MT'nin kontrolii disindaki diger konular, cihazi ve cihazin kullanimindan elde edilen sonuglar1 dogrudan
etkiler. MT'nin bu garanti kapsamindaki yiikiimliiliigii, bu cihazin onarimi veya degistirilmesi ile sinirlidir ve MT, bu
cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan herhangi bir tesadiifi veya sonug olarak ortaya ¢ikan
kay1p, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MT, bu cihazla baglantili olarak baska herhangi bir ek yiikiimliiliik
veya sorumluluk iistlenmez ya da bdyle bir ek ylikiimliiliikk veya sorumluluk {istlenmesi i¢in baska bir kisiye yetki
vermez. MT, tekrar kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilmis cihazlarla ilgili hi¢bir sorumluluk kabul
etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak satilabilirlik veya amaglanan kullanima uygunluk dahil ancak bunlarla sinirlt
olmamak iizere acik veya zimni higbir garanti vermez.
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AVERTISMENTE

1. Produsul este destinat unei singure utilizari! NU reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului care, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnévirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca
infectii sau infectii incrucisate ale pacientului, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la
un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

2. Nu utilizati acest dispozitiv n alte scopuri decat cele mentionate.

3. Functionarea acestui instrument se bazeazd pe presupunerea cd interventia chirurgicald deschisd este posibila ca
masura de urgentd, in cazul in care clema nu poate fi detasatd de instrument sau daca are loc un alt eveniment
neasteptat.

4. In functie de tipul hemoragiei, ar putea fi imposibil si opriti singerarea, deoarece performanta clemei pentru
hemostaza este limitatd. Pregatiti mai multe dispozitive de hemostaza.

5. In locul aplicarii clemei poate reaparea hemoragia, in functie de starea locald. Dupa operatie, consultati pacientul
pentru orice reaparitie a hemoragiei, dupa caz.

6. Deoarece clemele sunt fabricate din otel inoxidabil, nu le utilizati pe un pacient care are o alergie severa la metale. In
caz contrar, pot aparea simptome alergice.

7. Acest dispozitiv nu contine latex.

218



NUME DISPOZITIV

Dispozitiv steril repozitionabil de realizare a hemostazei

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[ CUPRINS]

Dispozitivul steril repozitionabil de realizare a hemostazei este un dispozitiv endoscopic steril, de unica folosinta,
destinat realizarii hemostazei in cazul defectelor mucoasei/submucoasei din tractul digestiv.

[SPECIFICATII]

Specificatiile produsului sunt reprezentate de latimea in stare deschisa (L1), diametrul exterior maxim (D) si lungimea de
lucru, conform informatiilor din tabelul 1.

Canal de lucru aplicabil pentru endoscop: >@2,8mm.

Tabelul 1 Specificatiile dispozitivului steril repozitionabil de realizare a hemostazei

Diametrul exterior maxim al )
Tip Latime deschidere partii de insertie D Lungime de lucru
(mm) (mm)
(mm)
C 8
. . 1650
Varianta High-End D 1 1950
ROCC Varianta normala 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
C 8
. . 1650
Varianta High-End D 11 1950
LOCK Varianta normala 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
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[STRUCTURA]

Dispozitivul steril repozitionabil de realizare a hemostazei include in principal clema, capatul distal al tubului elastic,
capatul proxim al tubului elastic si manerul (Fig. 1).

3 4

Yon o
@[. D, (:i(@)i:Q

A

Fig.1 Diagrama schematica a dispozitivului steril repozitionabil de realizare a hemostazei

1. Ansamblul clemei 2. Capatul distal al tubului elastic 3. Capatul proxim al tubului elastic 4. Maner

[INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIFICARI ]

Acest dispozitiv este destinat utilizarii numai de catre profesionisti instruiti din domeniul sanatatii. Ca accesoriu al
endoscopiei digestive, produsul va fi utilizat de profesionisti familiarizati cu tehnica de operare a endoscopiei
digestive.

[ CARACTERISTICA DE PERFORMANTA ]

Acest dispozitiv poate fi repozitionat inainte de aplicare.

Ansamblul clemei poate urmari rotatia manerului.

[INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN]

Compatibilitate conditionata in mediul RM

Testul simulativ in vitro efectuat pe un singur dispozitiv steril repozitionabil de realizare a hemostazei a confirmat ca, in
conformitate cu standardul ASTM F2503, pacientii cu o clema, mai multe cleme dispersate sau chiar mai multe cleme
centralizate care nu se ating reciproc pot fi supusi in sigurantd examindrii prin rezonantd magnetica In conditiile
urmatoare.

Camp magnetic static

® Camp magnetic static de 1,5-Tesla sau 3-Tesla

®  Gradientul spatial maxim nu trebuie sa depaseasca 4000 G/cm.

® Raportul maxim al sistemului RMN: rata medie de absorbtie specifica la nivelul intregului corp este de 2 W/kg.
incilzirea generati de RMN:

Dupaé 15 minute de scanare continua cu parametrii descrisi ca mai sus, cresterea temperaturii clemelor nu este mai mare
de 2 °C.

Informatii artefact:
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In testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde la aproximativ 25 mm de clip atunci cind este
ilustrat cu un ecou gradient sau o secventd de impulsuri ecou de rotatie Intr-un sistem RMN de 3 Tesla.

[ INFORMATII DESPRE RADIO-OPACITATE]

Partea implantatd in corpul uman, respectiv clema dispozitivului steril repozitionabil de realizare a hemostazei, este
realizata din otel inoxidabil si este vizibila sub raze X, iar vizibilitatea sub raze X poate fi identificata clar.

UTILIZARE INTENTIONATA/ SCOP INTENTIONAT

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in vederea realizarii hemostazei pentru afectiunile mucoasei/sub-mucoasei
tractului digestiv.

INDICATII

(1) Hemostaza
g.  Afectiunilor mucoasei / sub-mucoasei < 3 cm
h. Ulcere hemoragice
i.  Polipi cu diametrul < 1,5 cm

(2) Ca metoda suplimentara, inchiderea perforatiilor luminale ale tractului GI <20 mm care pot fi tratate conservator

CONTRAINDICATII

1. Afectiuni ale mucoasei/ sub-mucoasei mai mari de 3cm.
Polipi mai mari de 1,5 cm in diametru.

Endoscopia nu poate fi toleratd, sau endoscopul nu poate atinge zona de (zonele) tinta.

S

Nu utilizati acest dispozitiv atunci cdnd hemostaza nu poate fi verificatd vizual in cdmpul vizual endoscopic.

EVENIMENTE ADVERSE

Efectele adverse potentiale asociate cu dispozitivul steril repozitionabil de realizare a hemostazei pot include:
Sangerare

Perforare

Durere

Infectie

Septicemie

Inflamatia tesutului

Leziuni ale mucoasei

Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.

POPULATIA DE PACIENTI

Produsul este destinat doar persoanelor adulte si adolescente.
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BENEFICIU CLINIC

Dispozitivul poate inchide perforatiile, sau ranile, pentru a obtine hemostaza.

TABEL CU MATERIALELE CARE INTRA iN COMPONENTA PRODUSULUI

Denumirea Materiale generale Substanta periculoasa la care pot fi expusi pacientii
componentei
Bisfenol A Ftalati CMR&ED
Ansamblul SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
clemei
Sistem de livrare SUS304, SUS316,
(tub elastic si SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o]
maner) ABS+TPE

Observatii: Q)= Nedetectat sau mai mic decét limita metodei sau indeplineste cerinta privind limita

®  Ftalatii si Bisfenolul A indeplinesc cerintele REACH CE/1907/2006, iar continutul tuturor substantelor nu trebuie sa
depaseasca 0,1%.

®  Substantele CMR si ED respecta cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, iar
concentratia acestora nu depaseste 0,1% in greutate (wW/w).

INFORMATII CALITATIVE SI CANTITATIVE GENERALE

Informatiile generale calitative si cantitative privind materialele pentru ansamblul clemei implantate sunt urméatoarele:

Denumirea componentei implantate Material Continut
SUS631 30%-40%

Ansamblul clemei - LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%

SUS631 25%-35%

Ansamblul clemei-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

n ATENTIONARI

1. Acest manual de instructiuni contine informatii esentiale privind utilizarea eficienta si sigura a acestui instrument.
Inainte de utilizare, revizuiti cu atentie acest manual si manualele tuturor echipamentelor care vor fi utilizate in
timpul procedurii si utilizati instrumentele conform instructiunilor. Pastrati acest manual si toate manualele de
instructiuni aferente intr-o locatie sigurd si accesibila. Dacd aveti intrebari sau comentarii referitoare la orice
informatii din acest manual, va rugadm sa contactati Micro-Tech.

2. Pacientii trebuie informati cu privire la riscurile si complicatiile potentiale, care pot duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului

3. Viarugam sa cititi acest manual de instructiuni in Intregime nainte de utilizare.

4. Nu utilizati acest instrument atunci cand, dupa aplicare, hemostaza nu poate fi verificatd vizual in campul vizual
endoscopic.
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NOTE

1. Varugam sa verificati termenul de valabilitate inainte de utilizare. Nu utilizati niciun dispozitiv daca termenul de
valabilitate este depasit.

2. Produsul este destinat pentru o singurd utilizare si un singur pacient. Nu reutilizati dispozitivul si nici nu il utilizati
pentru doi sau mai multi pacienti.

3. Orice incident grav produs in legatura cu dispozitivul ar trebui raportat producatorului si autoritatii competente a
statului membru.

4.  Acest dispozitiv este destinat utilizarii numai de cétre profesionisti instruiti in domeniul sanatatii. Ca accesoriu al
endoscopiei digestive, produsul este utilizat de profesionisti familiarizati cu tehnica de operare a endoscopiei
digestive.

5. Nu operati tubul elastic si clema cu forta excesiva deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului.

6. Observati Intotdeauna imaginea endoscopica in timpul operatiei. Asigurati-va ca dispozitivul este vizibil pe imagine
si functionarea este normala, Daca clema se detaseaza de pe dispozitiv inainte de eliberare, scoateti-o cu un forceps
pentru corpuri straine.

7. Inainte de utilizare, va rugam sa confirmati ca campul vizual al endoscopului este clar.

8. Produsele si ambalajele trebuie eliminate in conformitate cu politica spitaliceasca, administrativa si/sau a
administratiei locale.

9. Studiile limitate indica faptul ca taierea leziunilor dure sau fibrotice severe pentru a realiza hemostaza poate fi mai
dificila.
10. Numarul de cleme necesare pentru hemostaza poate varia in functie de histologia anatomica a locului, tipul leziunii

si starea si istoricul pacientului. Inainte de procedura, ar trebui sd se pregateascad o cantitate suficientd de cleme,
tinand seama de toti acesti factori.

11. Utilizarea clemelor in prezenta contamindrii bacteriene poate potenta sau prelungi infectia.
12. Pacientii care utilizeaza medicamente anticoagulante Tnainte de interventia chirurgicala trebuie tratati cu prudenta.

13. O singura copie a instructiunilor de utilizare este furnizata intr-o cutie (10 dispozitive). Dacd sunt necesare copii
suplimentare, va rugdm sa contactati Micro-Tech, iar acestea vor fi oferite gratuit.

14. Daca aveti nevoie de mai multe informatii clinice despre produs, puteti vizualiza Rezumatul performantelor clinice
si de siguranta (SSCP). Acesta va fi incarcat in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed)
(link: https: //ec.europa.eu/tools/eudamed), unde va fi asociat cu UDI-DI de baza.

MODUL IN CARE ESTE FURNIZAT

Ambalajul produsului este intact si a fost sterilizat (sterilizare EO) E

De unica folosinta, destinat utilizarii la un singur pacient

DEPOZITARE

1. Depozitati dispozitivul intr-un loc racoros, intunecat si uscat si nu expuneti ambalajul la solventi organici, radiatii
ionizante sau radiatii ultraviolete. Sterilizarea este valabila timp de 3 ani. Inainte de utilizare, verificati data de expirare a
sterilizarii pe eticheta ambalajului.

2. Conditii de depozitare: intr-o camera cu un interval de temperaturd de 10-25 °C si un interval de umiditate de 10% -
80%.
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COMPATIBILITATE

Dispozitivul propus este destinat utilizarii in chirurgia endoscopica a tractului digestiv, de citre un chirurg. Se utilizeaza
in combinatie cu endoscopul pentru tractul digestiv. Specificatiile endoscoapelor pentru tractul digestiv trebuie sa
respecte urmatoarele cerinte:

1) Diametrul canalului >2,8 mm,

2) Lungimea de lucru < lungimea de lucru a dispozitivului propus.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFICARE PREALABILA SI PREGATIRE ]

1. Inainte de utilizare, verificati daci ambalajul este deteriorat. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat.
2. Dupa confirmarea termenului de valabilitate, desfaceti ambalajul si scoateti dispozitivul din ambala;.

3. Nu utilizati dispozitivul daca existd anomalii in functionare sau anumite dubii.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

1. Dispozitivul este compatibil cu un canal endoscopic de 2,8 mm sau mai mare.

2. Indepirtati mansonul de protectie. Introduceti cu atentie dispozitivul in canalul de endoscop, asigurandu-va ca clema
este 1n pozitie inchisa (a se vedea fig. 2).

NOTA: In timpul introducerii dispozitivului, endoscopul trebuie si fie cat mai drept posibil.

Ansamblul clemei

i
[ o—

% Manson de protectie

3. Treceti clema prin canalul endoscopului spre locul vizat. Impingeti glisorul de impingere a clema inainte (vezi
Fig.3).

Fig. 2

4. Clema poate fi rotitd in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic, pana la atingerea pozitiei
corecte, prin rotirea manerului. Introduceti dispozitivul pana cand acesta este n contact cu locatia vizata (vezi Fig.4).
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Maner

Ansamblul clemei

L

Fig. 3

5. Cand sunteti multumiti de pozitia clemei, inchideti clema pe tesut tragand glisorul inapoi pand cand simtiti o
rezistentd tactild in maner. In acest moment, poate fi evaluatd pozitia clemei inainte de fixare. In cazul in care clema
nu este In pozitia doritd, aceasta poate fi redeschisa si repozitionatd (Vezi Fig. 5).

Ansamblul clemei

Fig. 5

NOTA: Nu continuati si trageti cursorul inapoi mai mult dincolo de punctul in care simtiti o rezistenti pana cand nu

sunteti gata sa detasati clema, deoarece este posibil sd nu mai puteti redeschide clema. Acest lucru este explicat in cele ce
urmeaza, la punctul 6.

6. Pentru a fixa clema, continuati s trageti inapoi de glisor dincolo de punctul de rezistenta tactil. Veti auzi un sunet in
momentul detasarii clemei (vezi Fig. 6).
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Fig. 6

NOTA 1: In cazul in care clema nu s-a detasat complet de cateter, miscati usor cateterul sau endoscopului pentru a ajuta
la detagarea clemei.

7. Scoateti teaca din endoscop.

NOTA: Endoscopul trebuie sa ramana cat mai drept posibil in timpul retragerii dispozitivului.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati si eliminati in conformitate cu
practica medicald acceptata si cu legile si reglementarile locale aplicabile.

POST-PROCEDURA

1. Dupa operatie, urmati sfatul medicului de a nu consuma alimente prea devreme. Dieta necorespunzatoare, defecarea
fortatd, tusea si alte activitati care cresc presiunea abdominald vor duce la caderea clemei si la sangerarea ulterioara.

2. Pacientii sunt monitorizati in mod regulat. In general, clemele unor pacienti vor cidea spontan in decurs de 1 luna si
vor fi eliminate din organism prin sistemul digestiv, in timp ce cateva cleme vor fi eliminate din organism in decurs
de 3 luni; In cazuri rare, durata este mai mare de trei luni, iar in cazul in care clema nu cade dupd mai mult de sase
luni, medicul o poate elimina cu un forceps. In cazul in care clema este eliminati cu un forceps, exista riscul aparitiei
sangerarii. Se recomanda ca In timpul procesului de eliminare, mai Intdi sd incercati sa scuturati usor forcepsul
pentru a reduce aderenta, apoi sa separati cu grija si sa eliminati clema, reducand la minim sangerarea cauzata de
deteriorarea tesutului. Monitorizati in permanentd semnele vitale ale pacientului dupa operatie si tratati imediat orice
anomalie.
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INDICATIILE SIMBOLURILOR

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Data fabricatiei Producator
Data de valabilitate A Atentie
H E F Numar catalog L 0 T Codul lotului

Europeand

A Com_patlblhtate condifionata in STERILE|EO| | Sterilizat cu oxid de etilend
mediul RM
Reprezentant autorizat in M .
P . B — A se pastra departe de lumina
Comunitatea Europeana/Uniunea A\ soarelui
u

A se pastra uscat

A nu se utiliza daca pachetul
este deteriorat

Consultati instructiunile de
utilizare sau instructiunile de
utilizare in format electronic

Diametrul canalului

Lungime de lucru

Diametru

Acest produs nu este fabricat cu
latex din cauciuc natural

Dispozitiv medical

Sistem de bariera sterila/

Ambalaj steril

Importator

UDI

Identificator unic al dispozitivului

Limita de temperatura: 10-25°C

80%

10%

Limita de umiditate: 10%-80%

'lf__’/\
(

Deschideti aici

[Ambalaj] Pungi flexibili detasabili

[Data productiei] A se vedea pe ambalaj

[Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etilen:)

[Perioada de valabilitate] Trei ani
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GARANTIE

Micro-Tech Nanjing (MT) garanteaza ca s-a acordat o atentie si o grija rezonabila in proiectarea si fabricarea acestui
dispozitiv. Aceastd garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt prevazute in mod expres in
prezentul document, indiferent daca sunt exprimate sau implicite prin aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se
limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau ca produsul este adecvat. Manipularea, depozitarea, curatarea si
sterilizarea acestui dispozitiv, precum si factorii legati de pacient, diagnosticarea, tratamentul, procedurile chirurgicale si
alte aspecte care nu pot fi controlate de MT afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii
acestuia. Obligatia MT in temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar MT nu va
fi responsabila pentru nicio pierdere, deteriorare sau cheltuiala accidentald sau pe cale de consecinta care rezulta direct
sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MT nu 1si asuma si nici nu autorizeaza nicio altd persoana sa isi asume
pentru aceasta nicio alta raspundere sau responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MT nu isi asuma
nicio raspundere cu privire la dispozitivele reutilizate, reprelucrate sau resterilizate si nu ofera nicio garantie, exprimata
sau implicitd, inclusiv (dar fara a se limita la) vandabilitate sau adecvare pentru utilizarea prevazuta, cu privire la un
astfel de dispozitiv.
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MPEIYIPEXKIEHUS

1.

[IponykTsT € mpeaHa3HaueH caMo 3a eaHokpatHa ynorpeba! HE u3nonssaiite, 00padoTBaiiTe uiu cTepuin3npainTe
u3aeIneTo moBTopHO. [loBTOpHATA yroTpeba, 06paboTKa MIIH CTEPIIIH3aLUsI MOKE JIa HApyIIH CTPYKTypHaTa
ISUTOCT Ha M3/ICIUETO /WK JIa TOBEJC IO ITOBpPEea Ha U3/ICIHETO, KOSTO, OT CBOS CTpaHa, MOXKE Ja IPUIUHH
HapaHsBaHe, 3a00JIsIBaHE WM CMBPT Ha narueHTa. [loBTopHaTa ynorpeba mim nosTopHaTa 06paboTKa MK
pecTepuIn3aIys ChII0 MOXKE J1a Ch3Aae PUCK OT 3aMbpCSIBAHE HAa YCTPOUCTBOTO /MM Ja IPUYNHH WH(EKIU Ha
MalAeHTa WM KPBCTOCaHa HHMEKIHS, BKIIOUYHTEITHO, HO HE CaMo, Ipe/iaBaHe Ha HH(EKINO3HO 3a0osaBaHe (1) OT
€/IMH MAIMEHT Ha JPYT. 3aMbPCSIBAHETO HA YCTPOUCTBOTO MOXKE /1A IOBEJC 710 HApAaHsABaHE, 3a00JsIBAHE HIIH CMBPT
Ha MAIHeHTA.

He u3nonsBaiite TOBa U3/€IME 32 1ENIH, PA3TUYHU OT TOCOYCHUTE.

W3non3BaHeTo Ha TO3UM HMHCTPYMEHT CE OCHOBaBa Ha JOIYCKAaHETO, Y€ € BB3MOXHO Ja €€ HAJIOXKU OTBOPEHA
XUPYPrUsl KaTo CIICIIHA MsIPKa, aKO KITHIICHT HEe MOXeE a ObJIe OTJEICH OT HHCTPYMEHTA HJIM aKO BE3HHKHE HIKaKBO
JPYTo HEOUAKBAHO OOCTOSTEIICTBO.

B 3aBucumocT ot XEMOPArn4HOTO CbCTOAHUE UMa BEPOATHOCT CIMPAHETO HAa KbPBCHETO Ja C€ OKaXX€ HEBB3MOXKHO,
ThH KaTO KIMHUYHOTO HeﬁCTBHe Ha XCEMOCTAaTUYHHA KIMIIC € OIrPaHUYCHO. HOZ[I‘OTBGTG IIOB€YC OT C€IHO
XCMOCTAaTU4YHH U3ACIINA.

BB3MOXHO € J1a Bb3HUKHE HOBTOPHO KBPBCHE HA MACTOTO HA IMPUXBAIlaHC HA KIIUIICA, B 3aBUCUMOCT OT JIOKAJIHOTO
CBbCTOsAHUC. HpOBepHBaﬁTe NanueHTa 3a IOBTOPHO KBPBEHE CJIC Oll€panusAaTa, ako € HeO6XO,E[I/IMO.

Tbii KaTO KIUICHTE ca U3pabOTEHU OT HEephKAaeMa CTOMaHa, He T'M M3IOJI3BATe MPH MAIMEeHTH, KOUTO Ca CHUJIHO
aJIeprUYHA KbM METaIH. B MpoTHBEH ciryuail MOKe J]a ce MOSBAT CUMIITOMH Ha aJeprHsl.

Toa u3nenue He CbAbpiKa JIAaTCKC.
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HAMMEHOBAHMWE HA U3AEJIMETO

CTepI/IHeH XEMOCTATHUYCH KIIMIIC C Bb3MOXKHOCT 3a MPCHO3NIUOHUPAHE

OIIMCAHUE HA U3JAEJIUETO

[CBABPKAHMUE ]

CTepUIHUAT XEMOCTATHYCH KIHMIIC C BB3MOXKHOCT 32 IPENO3ULUOHHMPAHE € CTepHJICH CHIOCKOICKH KIHIC 3a
eIHOKpaTHA ymoTrpeba, MpeqHa3HAueH 3a HM3MON3BAHE 3a XEMOCTa3a NpH JAeeKTH Ha JIMraBUIlaTa/CyOMyKo3aTa B
XpaHOCMHJIATEIHATA CUCTEMA.

[COELU®UKALLWA ]

CrenudukanuuTe Ha MPOAYKTa Ca IPEICTaBEHH 4Ype3 INUpUHA B OTBOpeHO cherosHue (L1), MakcumaneH BBHIICH
nuameTsp (D) u paboTHa IBIDKKMHA, KAKTO € ITOCOYeHO B Tabmwmia 1.

[Ipunoxxum paboTeH KaHAT HAa €HJOCKONA: > 92,8 MM.

Ta6nnua 1. CHeHI/I(i)I/IKaI_IHﬂ 3a CTCPUJICH XEMOCTATHYCH KIIMUIIC C Bb3MOXXHOCT 3a IMMPECIMO3UITNOHUPAHE

MakcuMalieH BBHIICH
Kareropus Orsopena mmpuua | oV e PP B“];I’KBamaTa PaGoTHa jrbibkiHa
(MM) qacT (MM)
(vn)
C 8
1650
Tun ot BUCOK Ki1ac
D 1 1950
ROCC Hopmaner tun 2,6
2300
F 16
Cymep exo
2350
G 20
C 8
1650
Tun oT BUCOK Knac
D 1 1950
LOCK Hopwmanen tumn 2,6
2300
F 16
Cymnep exo
2350
G 20
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[CTPYKTYPA]

CrepuiieH XeMOCTaTH4eH KIHMIIC C BB3MOXKHOCT 32 IPENO3UIIMOHUpAaHE BKIIOYBA OCHOBHO KIIMIICOB KOMITOHEHT,
JCTAJICH Kpail Ha Mpy>KHHHA Tpb0a, MPOKCUMAJICH Kpail Ha IPYy>XUHHA TphOa U ApBxKKa (¢pur. 1).

3 4

12 4
Ll [ O
N O

A

@ur. 1 CxemaTH4Ha AuarpamMa Ha CTEpHIICH XeMOCTaTHYEH KIIUIIC C Bb3MOXKHOCT 3a IIPeNOo3ULIMOHUpaHe

1. Crio6ka Ha xiumca 2. JlucraneH kpail Ha npyxuHHaTa TphOa 3. [IpokcuManeH kpait Ha npyxuHHata Tpsoa 4. JIpbxka

[MIOTPEBUTEJCKA UH®OPMALUSA/OBYYEHUE/KBAJIM®UKALIUN ]

Toa YCTpoﬁCTBO € NMPEAHA3HA4YCHO 3a U3IIOJI3BAHE CaMO OT OGy‘IeHI/I MCIHUIIMHCKH CIICIIHUAJIMCTH. Kato aKcecoap 3a
XpaHOCMUJIATCIIHA €HAOCKOIIUSA » IMPOAYKTHT Tp}I6Ba Ja C€ HM3II0JI3Ba OT CIICHHMAJIMCTH, 3aIlIO3HATH C TCXHHKAaTa Ha

pa60Ta IpHU XpaHOCMUJIATCIIHA CHAOCKOIIUS.

[ XAPAKTEPUCTUKA HA ITIPOU3BOJUTEJTHOCTTA]

ToBa ycTpoiicTBo MoXe Aa Ob/ie IPEMECTBAHO MIPEH IOCTABSHE.

Crio0OkaTa Ha KJIUIIca MOKe Ja cJi€ABa BbPTCHETO IMPU 3aBbPTAHC HA APBIKKATA.

[ Undopmauus 3a 6ezonacnoct npu SIMP ]

besonacuo 3a MP npu onpenesenu ycjaoBus

Butpo cUMyNaTHBHUAT TeCT Ha €AMHUYCH CTEPUJICH XEMOCTATHYCH KIUIIC C BB3MOXKHOCT 3a MPEMO3UIIMOHUPAHE
MOTBBP/H, Ue chriuacHo cranmapra ASTM F2503, nanueHTr ¢ eIWH KIUIIC, MHOKECTBO PA3MpPEIEICHH KIUIICOBE WITH
JIOPU HSIKOJIKO IIEHTPAJIHO PA3IMOJIOKECHU KIIHMICA, KOMTO HE ce JAONMUpaT €AWH A0 APYTr, MOorar Ja ObaaT Oe30macHo
MOJII0KEHN Ha MATHUTHO-PE30HAHCHO CKAHUPAHE MPH CIICHUTE TapaMeTpH.

CTaTH4YHO MAarHUTHO Io0JIe

® (CraTU4HO MarHUTHO 1oJjie ot 1,5 Tecna wnu 3 Tecna
® MakCHMAJIHUAT MPOCTPAHCTBEH IPAUEHT TPpsAOBa na O6bae He moseue ot 4000 G/cm.

® MakcHMaHO OTYNTAHE Ha chcTeMata 3a SIMP: cpeHaTa crienmduyHa CKOpoOCT Ha abCopOIMs HA HUBO TS0 TS0 €
2 W/kg.

3arpsiBane, cebp3ano ¢ MPT:

Cnen 15 MMHYTM HENpEeKbCHATO CKaHMpaHE Bb3 OCHOBA Ha IIapaMETPUTE, OMNMCAaHU I0-TOpPE, YBEIWYEHUETO Ha
TeMmiepaTypara, IpUYMHEHO OT IIMIKUTE, € He moBeue oT 2 °C.

HNudopmanus 3a apredaxkra:
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[Ipy HEeKMMHUYHY U3MHUTBAHMA apTe(akThT HAa H300paXKEHHETO, IPUINHEH OT YCTPOICTBOTO, C€ MPOCTHPA HA OKOJIO 25
MM OT KJIHUIICa TpH K300pa3sBaHE ¢ HMITYJICHA IOCJIENOBAaTENIHOCT C IPAJUEHTHO €XO WM CHHH €XO B CHCTEMa 3a
MarHuTHO-PE30HaHCHA ToMorpadus 3 Tecia.

[ MHO®OPMALIUSA 3A PAJMOITPO3PAYHOCTTA]

I/IMHHaHTI/IpaHaTa yacT — crioOkaTa Ha KIWICAa Ha CTCpUJIHUA XEMOCTATHYCH KJIMIIC C BbB3MOXKHOCT 3a
MMPpENnoO3uIIMOHUPAHE — € H3pa60TeHa OT HEpbBXKAacMa CTOMaHa MW CC€ BU3YyaAJIW3Upa IPH PCHTTCHOBO M3CJICABAHC,

BUAUMOCTTA IPpU PECHTTCH € SICHO pas3jninumMa.

YIHOTPEBA 110 NTIPEJHA3ZHAYEHHUE /ITPEJHA3ZHAYEHUE

ToBa wusnmenue e NpeaAHa3sHA4YCHO 3a MU3IO0J3BAHEC 3a XEMOCTaza IIpUu ,Z[e(i)eKTI/I Ha HI/IFaBHHaTa/CY6MYKO3aTa B
XpaHOCMHUJIaTCJIHATA CUCTEMA.

ITOKA3AHMA

(1) Xemocrasa 3a
j- Myxko3an/cyOMyKo3HH JePeKTH < 3 cM
k. Kwsppsimu 38U
l.  Tommmu ¢ auametsp < 1,5 cm

(2) Karto mombiHHUTENEH METOJ, 3aTBapsiHE HA JyMHHAIHU HepOpalii Ha CTOMAIIHO-UYPEBHUS TPakT <20 MM, KOUTO
Morar ja 6b1aT JeKyBaHU KOHCEPBATHBHO.

MNPOTUBOIIOKA3AHUA

1. Jedextn Ha nuraBumaTra/cyoOMyKo3ara, Mo-rojleMu OT 3 CM.

2. Tomumu ¢ nuametsp Han 1,5 cm.

3. EnpmockomusaTa HEe MOXKE J1a CE IOHECE MM €HIOCKOIBT HE MOXKE JIa JJOCTUTHE 0 IIEIEBOTO MSACTO.

4. He usnonssaiiTe ToBa yCTPOMCTBO, KOTaTO XeMOCTa3ara He MOXeE Jia ¢ MPOBEPH BU3YATHO C CHIOCKOIICKO 3PUTEIHO
oJe.

HEXEJIAHU CBbEUTUS

Bb3moxxauTe CTpaHUYHU G(I)CKTI/I, CBBP3aHU CHC CTEPUITHUA XEMOCTATHYUCH KJIIMIIC C Bb3MOKHOCT 3a NMPCIO3NINOHUPAHE,
Moratr aa BKJIKOYBAT:

KbpBene

[epdopanns

bonka

Nudexnus

Cenrunemus

Bw3nanenne Ha ThbKaHUTE
VBpexaHe Ha TUTaBUIIATA

Moske Jla BbBHUKHAT YCJIOXXKHEHUSA, KOUTO KbM MOMCHTA HE Ca U3BECTHU HUJIN Ha6JHOI[aBaHI/I.
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I'PYIIA TAIHMEHTH

[IpoxyKTHT € mpeHa3HAYECH CaMO 32 BB3PACTHHU U IOHOIIH.

KJIMHUYHA ITOJI3A

VYcTpoiicTBOTO MOKeE Jja 3aTBOPH HepdopanusiTa i Jia 3aTBOPU paHaTa, 3a Jia HOCTUTHE XeMOCTasa.

TABJINIA HA BEHIECTBATA B MATEPUAJIUTE HA ITPOAYKTA

Wwme Ha yacTTa OO0mM MaTepuad OrnacHO BEIECTBO, Ha KOETO MaI[HEeHTUTE MOTaT Ja ObJaar
M3JI0KEHU
Bucoenon A dranatu CMR&ED
Crio0ka Ha SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o]
KJIAIICA
Cucrema 3a
BBbBEXKIaHE SUS304, SUS316,
(Ipy>KuHHA SUS304+HDPE, ABS, (0] (o) o
TpBOUUKa 1 ABS+TPE
PBKOXBATKa)
Babenexkn: Q=Hee OTKPHUTO WJIM € TI0-MaJIKO OT 'PpaHUYHaTa CTOWHOCT Ha METO/Ia, WM OTTOBapsl Ha U3UCKBAHETO 3a
TpaHUYHa CTOMHOCT
®  @ranarure n bucdenon A orrosapsr Ha n3ucksanusitTa Ha REACH EC /1907/2006, xato chabp)KaHHETO Ha BCHIKH
BeniecTBa He Hagsumasa 0,1%.
[ Bemniecteara CMR&ED otroBapsT Ha u3uckBaHusATa Ha Permament 2017/745 0THOCHO MEMIIMHCKUTE U3JICTHS U
cpabppikanuero Ha BemectBata CMR&ED B u3nenuero ve Haapumasa 0,1 % TerioBHU (W/W).

OBLIA KAYECTBEHA 1 KOJIMYECTBEHA UH®OPMALIUA

O6H.IaTa KadyeCTB€HAa M KOJIMYCCTBCHA I/IH(i)OpMa]_II/I}I 3a MATCpPUAJIUTC Ha HMILUIAHTHpPaHATa criiobKa Ha KIHMICa €

clieqHara:
Hme Ha uMIuIaHTUpaHaTa yacT Marepuan Cpabpxanue
SUS631 30%-40%
Crno6ka Ha kiunca-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%
Crio6ka Ha kmunca-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%
NPEJAYIPEXKIEHUS

1. ToBa pbKOBOJCTBO 3a ynorpebda chaAbp’ka OCHOBHA MH(OpPMaLus 3a 6€3011acHOTO U e(peKTHUBHO M3II0JI3BAHE HA TO3U
uHcTpyMeHT. Ilpenu ynorpeba mpersenaiiTe BHUMATeIHO TOBAa PBKOBOACTBO M PBKOBOJACTBATa Ha ISIOTO
o0opyzABaHe, KOETO IIE C€ M3IOJ3BAa II0 BpeME Ha MpOUEAypaTa, M H3MOI3BAWTE HMHCTPYMEHTHTE CBITIACHO
uHCTpyKImuTe. ChbXpaHsBaliTe TOBAa PHKOBOJACTBO M BCHYKU JPYTH CBBP3aHH PBKOBOJACTBA Ha 0E30IacHO U
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JOCTBIIHO MISICTO. Axo wmmare BBIPOCHU WJIM KOMCHTApuU OTHOCHO HH(bOpMaHI/ISITa B TOBa PBKOBOACTBO, MOJIA,
cBBprKeTe ce ¢ Micro-Tech.

2. Tlammentute TpsOBa na OBAAT HHPOPMHUPAHH 32 OTCHIMATHUTE PUCKOBE H YCIOKHEHUS, KOUTO MOTaT Jia JOBEIaT
JI0 HapaHsBaHe, 3a00JsIBaHE WM CMBPT HA MAICHTA.

3. Ilpoderere H3MSIIO TOBAa PHKOBOACTBO, IPEIH a MPUCTHIINTE KbM YHOTpeOa.

4. He m3mom3BaiiTe TO3M HMHCTPYMEHT, aKO XeMOCTa3aTa HE MOXeE Ja ObJe IpOBEpPEeHa BH3YalHO B €HIOCKOIICKOTO

3pUTEITHO TOJIEe CIie]l IPUIIOKCHHUE.

BEJIEXKKHA

1.  Mous, mpoBepeTe cpoka Ha TOAHOCT mpend ymnoTpeda. He w3non3BaiiTe m3menusiTa, ako CPOKBT Ha TOJAHOCT €
H3TEKBIL.

2. IlpomyKThT € mpeaHa3HAYCH caMo 3a CIHOKpaTHa yrmoTpeda M caMo 3a eIWH MaiueHT. He u3nonsBaite MOBTOPHO
W3JICITMETO U HE TO CIIOJACISITE MEXK/Y JIBaMa WM TIOBEYE MallUeHTH.

3. Bceku cepro3eH MHIMJICHT, BB3HUKHAI BB BPb3Ka C M3/CIHETO, CIIE/Ba Jla CE JIOKJIaJBa Ha IPOU3BOJUTEIS U HA
KOMITCTCHTHHS OpPTaH Ha JbpiKaBaTa WieHKa.

4. ToBa uznenue € NpeJHA3HAYEHO 33 M3IMOJI3BAHE CaMO OT OOYYeHHM MEJUIIMHCKH ClienuanucTd. KaTo momomnHo
CPEACTBO 3a CHAOCKONMS Ha XpaHOCMWJIATCIHATA CHCTEMa, NPOAYKTHT TpsiOBa Jda C€ H3IO0N3Ba OT
po(eCHOHATNCTH, 3aII03HATH C OIICpaTUBHATA TEXHUKA HA CHIOCKOIUATA Ha XPAHOCMUIIATEIIHATA CUCTEMA.

5. He paborere ¢ mpyXKHHHATa Tpb0a U MIMIIKATA C IPEKOMEPHA CHJIA, 33 J]a He TIOBPEINUTE YCTPOUCTBOTO.

6. Bunarm nHaOmomaBaiiTe €HIOCKOICKHS 00pa3 IO BpeMe Ha oOlepalusara. YBepeTe ce, 4e H3ICIHeTO ¢ Ha
n300paXKEHUETO U OTepannsITa MPOTHIa HOPMATHO. AKO KIHIICHT M3IIaJHE OT CHIOCKOIIA MIPEIH 0CBOOOKIABAHETO,
M3BaJIeTe TO ¢ (popLerc 3a UyKIu Tena.

7. Mo, HOTBBpAETE, Y€ 3PUTEITHOTO MOJIe Ha €HAOCKOMA € CBOOOIHO Ipeau yIoTpeoda.

8. M3xBwpisiiTe MpOJyKTa M OMAaKOBKAaTa B CHOTBETCTBHE C MpaBWiaTa Ha OOJHUIATA, aAMHHHCTPALMATA W/WIH
MECTHUTE BIIACTH.

9. OrpaHuYeHH NMPOYYBAHUS IOKA3BAT, Y€ HM3PSA3BAHETO HA TBBPAW M CHIIHO (HOPO3HH JE3WH 3a IMOCTUTAHE Ha
XEMOCTa3a MOXE JIa C€ OKa)Xe MO-TPYAHO.

10. Bposr Ha kmumcoBere, HEOOXOOMMH 3a XEMOCTa3a, MOXE Ja Bapupa B 3aBUCHMOCT OT XHCTOJIOTHSTA Ha
AHATOMHUYHUS YYaCThK, BUJIa Ha JIE3UATA M ChCTOSHUETO U UCTOpUATA Ha manuenTa. [Ipenu nponenypara TpsOBa ga
Cce MOJATOTBH JIOCTAThUHO KOJIMYECTBO KIIUIICOBE, KATO C€ B3€MAaT MPEIBUI BCHYKHU Te3H (DakTopH.

11. M3mom3BaHeTo Ha KIWICOBE MNpPU HAIMYME Ha OaKTEpHAHO 3aMBpPCSABAHE MOXKE Ja 3aCHIM WIH YIBIDKA
HHEKIUATA.

12. Ilpm mamueHTH, KOUTO H3MOJI3BAT AHTHUKOATYIAHTHHU JIEKapcTBA MpPEAM OIepanusaTa, TPsSOBa Ia ce W3MOI3Ba C
MIOBHIIICHO BHUMaHHE.

13. EnuH ex3eMIUIsip OT MHCTPYKIMHUTE 3a ynorpeba ce mpenocraBs B Kytus (10 ycrpoiicTBa). AKO ca HEOOXOIUMH
JOIBIHUTEIHH KOIIUSI, MOJISI, CBBprkeTe ce ¢ Micro-Tech, 3a 1a ru ocurypum Oe3ruiaTHO.

14. Ako ce Hy)XAaeTe OT IOBeUe KIMHUYHA HH(pOpMANHs 3a MPOAYKTa, MOXKeTe Ja BuanTe Pe3tome Ha Ge30macHOCTTa U
kmuHnYHUTE niokazarenu (SSCP). Toit me Obae kaueH B EBpomneiickata 6a3a JaHHW 32 METUIIMHCKH U3IEITUS
(Eudamed) (Bps3ka: https: //ec.europa.cu/tools/eudamed), kpaero e cBbp3an ¢ ocHoBHuss UDI-DI.

KAK CE 1OCTABA

OnakoBKaTa Ha MPOJIYKTa € HETIOKhTHATA U € cTepuin3upana (crepuimsanus ¢ EO)
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EnnoxpartHa ynortpe0a, caMo 3a eIMH HalueHT

CBbXPAHEHUE

1. CbxpaHsBaiiTe yCTPOHUCTBOTO Ha XJIaJHO, TBMHO U CyXO MSCTO U HE M3JlaraiiTeé OllaKOBKaTa Ha BB3JECHCTBUETO Ha
OpraHMYHM Pa3TBOPUTENHU, HOHU3UPAIA paAnalys UM yJITPaBUONETOBU JIbud. CTepuin3alusaTa € BaluaHa 3 FOJUHU.
[Ipenu ynotpeba mposepeTe CpOKa Ha FOAHOCT HAa CTEPUITM3ALUATA BbPXY €TUKETA HA OITaKOBKATa.

2. YcnoBusl Ha CbXpaHeHHe: B oMelleHue ¢ remneparypa ot 10 go 25°C u Bnaxsoct ot 10% 10 80%.

CBbBMECTUMOCT

Hpe}lCTaBeHOTO nu3aeiaue € npeaHasHa4eHo 3a U3MO0JI3BAHE ITPU CHAOCKOIICKA XUPYPIrusa Ha XpaHOCMUJIATEIHATA CUCTEMA
OT XUPYPT. W3non3sa ce B KOM6I/IH8.I_II/I}I C CHAOCKOII 3a XpaHOCMHJIATCIIHA CUCTCMaA. CHGHI/I(l)I/IKaHHI/ITe Ha CHIOCKOIIUTC
3a XpaHOCMHJIATCJIHA CUCTEMaA Tp)I6Ba Aa OTroBapsT Ha CJICAHUTC N3UCKBAHUSA:

1) JuameTbp Ha KaHana >2,8 MM,

2) PaborHa gpmxuHA < paboTHATa IBIDKUHA HA MIPEIOKESHOTO YCTPOHCTRO.

YKA3AHUS 3A YIIOTPEBA

[ IPEABAPUTEJIHA MPOBEPKA M IOJATOTOBKA ]

1. Ilpenu ymorpeba mpoBepeTe Aald HsAMA MOBPEIM IO omakoBKara. He m3momsBaiiTe M3/eNHeTo, ako OMAaKOBKATa €
HOBpE/CHA.

2. CJ'IG,Z[ KaToO MPOBEPUTE CpOKa HA T'OAHOCT, paSOHaKOBaﬁTe 1 U3BaJCTC U3ACIUMECTO OT OIIaKOBKAaTa.

3. He usnon3paiiTe U3AEIUETO, aKO TO padOTH HEOOMYAWHO WM aKO UMAaTe BBIIPOCH.

[MHCTPYKLIUMTE 3A YIIOTPEBA]

1. W3nenneTo e CbBMECTUMO C €IHOCKOIICKH KaHaj OT 2,8 MM HJIHU IIO-T'OJISIM.

2. OrcTpaHeTe 3alIMTHATA BTYJIKA. BHMMaTenHo mocTaBeTe M3JEIHETO B KaHala HAa €HJOCKOMNA, KaTo Ce YBEpHUTE, ue
KIIMIICHT € B 3aTBOPEHO TOJIOXKEeHHE (BXK. (Hr. 2).

3ABEJIEXKA: [lokaTo BbBEXIaTE H3/ICIHETO, EHIOCKOIBT TPAOBA a OCTaHEe BH3MOXKHO Hal-U3ITPABEH.

CrioOka Ha KiIuIca

—

3aluTeH prkaB

®ur. 2

3. Tlpokapaiite kimIica npe3 KaHaia Ha €HJOCKOMA KbM JKeJaHOTO MsicTo. OTBOpETE KIIUIICA, KATO HATUCHETE ILTh3radya
Hanpen (Bx. ¢ur. 3).

4. Kiumncest Moxe J1a ObJie 3aBBPTSIH MO MOCOKA HAa YaCOBHUKOBATA CTPENIKA WM 00paTHO HAa YaCOBHHKOBATa CTPEJKa
Yype3 3aBbpPTaHE Ha PHKOXBATKATA, IOKATO CE MOCTUTHE MPABUIIHA TO3HMIUA. BMBKHETE U3/ICIUETO, JOKATO TOCTUTHE
B KOHTAKT C JKEJIaHOTO MSCTO (BX. (ur. 4).
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Crimo0Oka Ha KJIHIca

®ur. 3

5. Axo mosunusiTa Ha KJIMICA € 33J0BOJIHUTENHA, 3aTBOPETE YAaCTTa Ha KJIUICA KbM ThKaHTa, KaTO U3AbPIIAaTe IIb3Trada
Has3aj, IOKaTo yCeTHUTe CHIIPOTUBICHUE B phKOXBaTKarta. [lo3nunusaTa Ha KiIMIIca Bede MoXe Jja Objie OLlCHEeHa IpeH
pasmosiaraHeTo. AKO KIHICHT HE € B )KelNaHaTa MO3UINS, TOH MOXe Aa Ob/ie OTHOBO OTBOPEH U IIPEeMECTeH (BXK. (HT.

5).

Crimo0Oka Ha KJIHIca

[ !

®ur. 5

3ABEJIEXXKA: He npogpmxaBaiiTe 1a M3AbpIBaTe IUIb3rada Ha3aj OTBBJ TAKTUIIHOTO CHIIPOTUBJICHHE, JOKATO HE CTE
TOTOBH JIa pa3rbHETE KJIMIICA, B IPOTHBEH CIIy4aid MOXKe Ja He yCIleeTe J1a OTBOPUTE KIUIIca OTHOBO. ToBa € 00sICHEHO B
clieBalaTa 4act, Touka Ne 6.

6. 3a 5ma pasmoioXuTe KIIHIICA, IMPOABDKETE Ma MU3ABpIBATEe HA3aJ ILTb3rada Ciiel TodKaTa Ha chiporuBieHue. Llle
yCeTUTE MIpaKBaHe, KOTaTO YacTTa Ha KIIUIICA ce OTAeNH (BXK. (ur. 6).
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Crio0ka Ha KiuIca

AN

“, Tokan

3ABEJIEXKKAL: Ako KIMICHT HE C€ € OTAENWJ BeJHara OT KaTeThbpa, HallpaBeTe JICKO JBIKEHHWE Ha KaTeThpa WIHN

CHJIOCKOIIA, 3a 1a CC OTACIIN KIIUIICHT.

7. OTCTpaHCTe 00OBHBKaTa OT CHAOOCKOIIA.

3ABEJIEXXKA: JlokaTo u3Baxaare n3IeIneTo, eHJA0CKOIbT TPSOBA /1a OCTaHEe Bh3MOXXHO Hal-U3IpPaBeH.

N3XBBPJISAHE HA ITPOAYKTA

CJ'IEZ[ yHOTpe6a TO3W MPOAYKT MOXKE Ja NpCACTAaBIsABA MOTCHIIMATIHA OuoJiornuHa onacHocT. Paborere u HSXB’BpHﬂﬁTe B

CbOTBETCTBHUE C IpUETAaTa MCAUIIMHCKA IPAKTUKA U TPUJIOKUMUTE MCCTHU 3aKOHU U pasnopen61/1.

CJEJ NPOLIEAYPATA

1.

Cnen onepauusTta ciefBaiiTe cbBETHTE Ha JieKapsl Ja He IpUeMaTe XpaHa TBbpAe paHo. Hemoaxonsima auera,
NpUHYAUTENHA AedeKkarys, Kaluluia U Apyrd JCHCTBHA, MOBHIIABAIIM KOPEMHOTO HAlsTaHe, IE JOBEAAT [0
HACWJICTBEHO NaJlaHe Ha KJIMIICA U MOCIIEABAO KbPBEHE.

IlanmenTure ce npociaeasaBaTt peaoBHO. OOMKHOBEHO KJIMIICOBETE Ha HAKOU ManuMeHTH MaaaT CIIOHTAHHO B PAMKHUTC
Ha 1 Mmecen u ce HU3XBBPJAT OT OpraHu3Ma € XpaHOCMHUJIATCJIHATA CHUCTEMA, a4 HAKOJIKO KJIMIICA C€ U3XBBLPJIAT OT
OpraHu3Ma B paMKHUTEC Ha 3 MEcCC1a, B PEAKU CiIydau MPOAB/DKHUTCIHOCTTA € MMOBEYC OT TPHU MECCla U aKO KIUIICHT
HC MagHC MOBCYC OT IIECT MEcCela, JICKApAT MOXKE Ja OTCTPpaHU KIIMIICAa C IMOMOIITa Ha XBalllalll Q)OpHCHC. Axo
KIIUIICBT CE€ OTCTpaHsABa C MMOMOIITA Ha KJICHIHW, MOXKC Jla UMa PUCK OT KbPBEHEC. HpeHOp’L‘lI/ITeHHO € 110 BpEME Ha
nponeca Ha OTCTPAHABAHC MBPBO Aa C€ ONHUTATC JICKO Ja PA3KIATUTC 3axBallalllvsd Q)opuer[c, 3a Ja pa3xna6HTe
MACTOTO Ha 3aJICNIBAHEC, U CJICIO TOBA 0aBHO Jia TO OTACIUTE U OTCTPAHUTE, KaTO CBEACTC 10 MUHUMYM KBPBEHETO,
NPUYUHCHO OT YBPCKAAHC HA TbHKAaHUTE. HereK’bCHaTO CICACTC JKUBHCHUTC IIOKA3aTCJIM Ha IIallMCHTaA CJICH
ornepanusAaTa u ce CHpaBﬂﬁTe CBOCBPCMCHHO C BCAKAKBU OTKJIOHCHMUS.
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CUMBOJIHU OBO3HAYEHUA

/Jla He ce u3noa3Ba NOBTOPHO

He crepunusupaiite noBTOpHO

JlaTa Ha IIpOu3BOACTBO

[IpousBoauresn

I[a HE CC MU3I10JI3BA CJIICI U3TUYAHE
Ha CpOKa Ha TOAHOCT

Buumanue

Karanoxen nomep

[MapTunen kox

EBpomneiickata
oOmHocT/EBpOoneiickus Chio3

Jla ce ma3u OT crpHYEBaTA

ﬁ bezonacho 3a MP npu onpenenenu STERILE|EO Crepunusupa ce ¢ MOMOIITa Ha
yCIOBHS €THUJIEHOB OKCHUJL
VIbJIHOMOIIECH TPEICTABUTEN B 2

CBCTJIIMHA

He moxpere

Jla He ce u3MmosBa, ako
OTIaKOBKATa € MOBpEIcHa

Komncynrupaiite ce ¢ HHCTPYKIIUUTE
3a yrmorpeba Win BIKTE
€JIEKTPOHHUTE WHCTPYKIHH 3a
yrnotpeda

JlnameTsp Ha KaHana

PaborHa gpinkuHa

JuameTsp

To3u NpoayKT He € HallpaBeH ¢
€CTECTBEH Kay4dyKOB JIaTEKC

MeauIuHCKO U3Iene

CrepunHa GapuepHa cuctema/

CrepuiiHa OTakoOBKa

Brocuren

YHuKaneH uaeHTuuKaTop Ha
YCTPOMCTBOTO

TemnepaTypHa rpaHuna:
10-25°C

10%

80%

OrpaHndeHne Ha BIaXKHOCTTA:
10%-80%

A

(

OTBOpeTE TYyK

[Onakoska)] I'bBkaBa TopOuuka 3a oTiienBane

[dara na npoussoacreo)] Bukre onakoskara

[Crepuauzanua)] Crepuausupan ¢ raz EO (eTnienoB okcun)

[Cpox na rognocr] Tpu roaunn
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TAPAHLIMS

Micro-Tech Nanjing (MT) rapanTtupa, 4e IpOSKTHPAHETO U MPOU3BOJCTBOTO HA TOBA U3/CINE CA U3ITBIHCHH C
JTBJDKUMATa Iproka 1 BHUMaHue. HacTosmaTa rapaHIiyst 3aMeHs U U3KITII0UBA BCHUKHU FapaHIuy, KOUTO HE Ca U3PHIHO
MIOCOYCHHM B HACTOSAIIOTO, O3 3HAUCHUE [l M3pa3eHH, WM ITOApa30Hpally ce 10 CHiIaTa Ha 3aKOHa WIIM T10 IPyT Ha4uH,
BKJIIOUHTEITHO, HO HE CaMO BCSKAKBHU MOAPA30HpaIH ce TapaHIUHU 3a TPOAABAEMOCT WM FOJHOCT. HaunHbT Ha
OopaBeHe, CbXpaHeHHe, TOYNCTBAHE M CTEPUIIN3NPAHE Ha TOBA U3/IENINE, KaKTO U (JaKTOpHUTE, CBEP3aHH C MAINCHTa,
JMarHOo3aTa, JeYeHHEeTO, XUPYPTUUECKUTE IPOIEYPH 1 IPYTH BBIIPOCH, U3BBH KOHTpoaa Ha MT, oka3Bar npsko
BIIMSIHUE BBPXY HU3/ICTHETO U PE3YITATUTE OT HEToBaTta ynorpeda. 3aapmkeHuara Ha MT mmo Tasu rapasius ce
OrpaHWYaBAT JJO PEMOHT WJIM MTOJMSHA Ha ToBa u3zienue 1 MT He moema OTrOBOPHOCT 3a CIIy4aifH! MM KOCBEHH 3aryoH,
IIETH WK Pa3XOJH, MPSIKO WK HENPSIKO MPOU3THYAIIY OT U3MOI3BAHETO HA TOBa n3aenue. MT He moema, HUTo
YI'BIIHOMOIIaBA APYTO JIMIE J1a moeMe BMecTo MT kakBaTo u 1a € Apyra Wik JOIBIHUTEIHA OTTOBOPHOCT MIIH
3abJDKEHHE BBB BPB3Ka ¢ ToBa m3zenue. MT He moeMa 0TrOBOPHOCT 110 OTHOIICHHE Ha U3/ENHUS, KOUTO ca Onin
U3M0JI3BaHNU, IPEPadOTECHU UM CTEPUIM3UPAHU IIOBTOPHO, M HE J]aBa HUKAKBY TAPAHINH, H3PHUYHH WK TOAPa30HpaIu
ce, BKIIIOUHTENIHO (HO HE caMo) 3a IPOJaBaeMOCT MM TOAHOCT 3a MPeHa3HaYeHHETO 110 OTHOIIEHUE Ha TOBA U3JIEIHeE.
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WARNINGS

1.

Het product is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik! Het apparaat NIET hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat
aantasten en/of leiden tot uitval van het apparaat wat kan resulteren in letsel, ziekte of dood. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen of verontreiniging van het apparaat veroorzaken
en/of infectie of kruisbesmetting, inclusief, maar niet beperkt tot, het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de
ene patiént op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiént.

Gebruik dit apparaat niet voor iets anders dan de vermelde indicaties.

Gebruik van dit instrument is gebaseerd op de veronderstelling dat een open operatie mogelijk is als noodmaatregel
als de klem niet losgemaakt kan worden van het instrument of als een andere onverwachte omstandigheid
plaatsvindt.

Het zou kunnen dat het niet mogelijk is het bloeden te stoppen athankelijk van de situatie van de bloeding omdat de
werking van de klem voor hemostase beperkt is. Bereid meer dan een hemostase instrument voor.

Het kan weer gaan bloeden op de plaats van de klem, afthankelijk van de conditie op die plaats. Controleer de patiént
afdoende op nieuwe bloedingen na de operatie.

Omdat de klemmen van roestvrij staal gemaakt zijn mogen ze niet gebruikt worden bij pati€énten met een ernstige
allergie voor metalen. Dan zouden allergische reacties kunnen voorkomen.

Dit instrument bevat geen latex.
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APPARAAT NAAM

Steriel herpositioneerbaar hemostase kleminstrument

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[INHOUD]

Het steriel herpositioneerbaar hemostase kleminstrument is een steriel endoscopisch klem-apparaat voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor het gebruik bij hemostase bij mucosale/submucosale aandoeningen in het digestieve kanaal.

[ SPECIFICATIE]

De specificaties van het product worden voorgesteld door de open breedte (L1), de maximale buitendiameter (D) en
werklengte, zoals aangegeven in tabel 1.

Toepasbaar endoscopisch werkkanaal: >¢2,8mm.

Tabel 1 Specificatie voor steriel herpositioneerbaar hemostase kleminstrument

Maximale buitendiameter
Type Open breedte van het inbrenggedeelte D Werklengte (mm)
(mm)
C 8
. 1650
Type met hoog eind D 11 1950
ROCC Normaal type 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
C 8
. 1650
Type met hoog eind D 11 1950
LOCK Normaal type 2,6
F 16 2300
Super Eco
2350
G 20
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[STRUCTUUR]

Het steriel herpositioneerbaar hemostase kleminstrument bestaat voornamelijk uit een klemgedeelte, distaal eind van de
veerbuis, proximaal eind van de veerbuis en handgreep (afb. 1).

3 4
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Afb. 1 Schematisch diagram van het steriel herpositioneerbaar hemostase kleminstrument

1. Klemgedeelte 2. Distaal eind van veerbuis 3. Proximaal eind van veerbuis..4. Handvat

[ GEBRUIKERSINFORMATIE / OPLEIDING / KWALIFICATIES ]

Het apparaat is bedoeld voor gebruik door hiervoor opgeleide professionele zorgverleners. Als hulpmiddel voor
digestieve endoscopie, moet het product gebruikt worden door professionals die bekend zijn met de operatietechniek
van digestieve endoscopie.

[ PRESTATIE EIGENSCHAPPEN]

Het apparaat kan herplaatst worden voor ingebruikname.

Het klemgedeelte kan de rotatie volgen als het handvat gedraaid wordt.

[ MR VEILIGHEIDSINFORMATIE ]

MR-voorwaardelijk

De vitro simulatie test van het steriel herpositioneerbaar hemostase kleminstrument heeft bevestigd dat volgens de
ASTM F2503 standaard. patiénten met een klem of meerdere verspreide klemmen of zelfs meerdere gecentraliseerde
klemmen die elkaar niet aanraken veilig gescand kunnen worden onder de volgende parameters voor magnetische
resonantie.

Statisch magnetisch veld

®  Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla of 3-Tesla

® De maximale ruimtelijke gradiént mag niet meer dan 4000 g/cm bedragen.

® Het maximum MRI systeem rapport: het gemiddelde specifieke absorptiegehalte in het gehele lichaam is 2 W/kg.
MRI-gerelateerde opwarming:

Na 15 minuten voortdurend scannen is op basis van de hierboven beschreven parameters de temperatuurverhoging
veroorzaakt door de klem niet meer dan 2 °C.

Beeld informatie:
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In niet-klinische tests is het beeld veroorzaakt door het apparaat ongeveer 25 mm vanaf de klem wanneer het wordt
afgebeeld met een kleurovergang echo of draaiende echo puls sequentie in een 3 Tesla MRI systeem.

[ RADIOPACITEIT INFORMATIE]

Het geimplementeerde klemgedeelte van het steriel herpositioneerbaar hemostase kleminstrument in het menselijk
lichaam is gemaakt van roestvrij staal en wordt onder rontgen zichtbaar, de zichtbaarheid onder rontgen is duidelijk
waarneembaar.

BEDOELD GEBRUIK/BEDOELD DOEL

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik voor hemostase voor mucosale/submucosale aandoeningen in het digestief kanaal.

INDICATIES

(1) Hemostase voor
m. Mucosale / sub-mucosale aandoeningen < 3 cm
n. Bloedende zweren
0. Poliepen < 1,5 cm in diameter

(2) Als aanvullende methode, voor de sluiting van een GI kanaal met luminale perforaties < 20 mm die conservatief
behandeld kunnen worden.

CONTRA-INDICATIES

1. Mucosale/sub-mucosale aandoeningen groter dan 3 cm.
Poliepen groter dan 1,5 cm in diameter.

De endoscopie wordt niet verdragen of de endoscoop kan de beoogde plek(ken) niet bereiken.

E

Gebruik het apparaat niet wanneer hemostase niet visueel geverifieerd kan worden met een endoscopisch
gezichtsveld.

NEGATIEVE GEVOLGEN

De potenti€le negatieve effecten in verband met het steriel herpositioneerbaar hemostase kleminstrument kunnen bestaan
uit:

Bloeding

Perforatie

Pijn

Infectie

Septicemie

Infectie van weefsel
Mucosale schade

Complicaties die nu niet bekend of geobserveerd zijn kunnen aanwezig zijn.
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DEMOGRAFIE PATIENT

Het product is uitsluitend bedoeld voor volwassenen en adolescenten.

KLINISCH VOORDEEL

Het apparaat kan de perforatie of de wond sluiten om hemostase te bereiken.

PRODUCT MATERIAAL STOF TABEL

Onderdeelnaam Algemene materialen Gevaarlijke stof waaraan patiénten kunnen worden blootgesteld
Bisfenol A Ftalaten CMR&ED
Klemgedeelte SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Aanvoersysteem SUS304, SUS316,
(veerbuis en SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (o)
handgreep) ABS+TPE

Opmerkingen: Q= Niet waargenomen of minder dan grens van methode of voldoet niet aan minimale vereiste

®  Ftalaten en Bisfenol A voldoen aan de vereisten van REACH EC /1907/2006, en de hoeveelheid van alle substanties
mag niet meer zijn dan 0,1 %.

® CMR&ED substanties voldoen aan de vereiste van de Medical Device Regulation 2017/745, en het gehalte van
CMR&ED substanties in concentratie is niet hoger dan 0,1% gewicht door gewicht (w/w).

ALGEMENE KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE INFORMATIE

De algemene kwalitatieve en kwantitatieve materiaalinformatie voor het geimplanteerde klemgedeelte is als volgt:

Naam van het geimplanteerde Materiaal Inhoud
onderdeel

SUS631 30%-40%

Klemgedeelte-LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Klemgedeelte-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

WAARSCHUWINGEN

1. Het instructichandboek bevat essenti€éle informatie voor veilig en effectief gebruik van het instrument. Herlees dit
handboek zorgvuldig voor het gebruik als ook de handboeken van alle apparatuur die gebruikt wordt tijdens de
procedure en gebruik de instrumenten volgens de instructie. Bewaar deze en alle gerelateerde instructieboeken op
een veilige, toegankelijke plaats. Neem contact op met Micro-Tech indien u vragen of opmerkingen heeft over de
informatie in dit handboek.

2. Patiénten moeten op de hoogte gesteld worden van potenti€le risico's en complicaties die kunnen leiden tot letsel,
ziekte of dood van de patiént.

3. Lees dit instructichandboek geheel alvorens het gebruik.

4. Gebruik dit instrument niet als hemostase niet visueel waargenomen kan worden in het endoscopisch gezichtsveld na
toediening.
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OPMERKINGEN

1.  Controleer de houdbaarheidsdatum voor gebruik. Gebruik geen apparaten waarvan de houdbaarheidsdatum is
verstreken.

2. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik voor enkel één patiént. Gebruik het apparaat niet opnieuw en deel het
niet met twee of meer patiénten.

3. Elk ernstig incident dat heeft plaats gevonden in verband met dit apparaat moet gemeld worden aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

4. Dit apparaat is alleen bedoeld voor gebruik door opgeleide professionele zorgverleners. Als hulpmiddel van
digestieve endoscopie moet het product gebruikt worden door een professional die bekend is met de
operatietechniek van digestieve endoscopie.

5. Gebruik geen overmatige kracht op de veerbuis en klem in geval van beschadiging van het apparaat.

6. Bekijk altijd het endoscopisch beeld tijdens de operatie. Zorg ervoor dat het apparaat zichtbaar in beeld is en de
operatie normaal, als de klem van de endoscoop valt voordat het wordt losgelaten, verwijdert u het met een tang
voor vreemde voorwerpen.

7. Bevestig dat het visuele veld van de endoscoop helder is voor het gebruik.

8. Verwerk het product en de verpakking als afval in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis en het
administratieve en/of plaatselijke  bestuur.

9. Beperkte studies tonen aan dat het klemmen van hard of zeer fibrotisch letsel om hemostase te bereiken moeilijker
kan zijn.

10. Het aantal klemmen dat nodig is voor hemostase kan variéren afthankelijk van de histologie van de anatomische
plek, het type letsel en de conditie en geschiedenis van de patiént. Een voldoende hoeveelheid klemmen moet
geprepareerd worden voor de procedure met het oog op al deze factoren.

11. Het gebruik van klemmen bij een bateri€le besmetting kan infectie mogelijk maken of verlengen.
12. Patiénten die antistollingsmiddelen gebruiken voor de operatie moeten zorgvuldig behandeld worden.

13. Een exemplaar van de gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd in een doos (10 apparaten). Indien u meer
exemplaren wilt kunt u contact opnemen met Micro-Tech. Wij versturen ze gratis.

14. Indien u meer klinische informatie over dit product nodig heeft kunt u de Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) inkijken. Ta tiks augSupieladéta Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazg (Eudamed) (saite: https:
//ec.europa.eu/tools/eudamed), kur ta bus sasaistita ar pamat-UDI-DI.

WIJZE VAN AANLEVERING

De verpakking van het product is ongeschonden en gesteriliseerd (EO sterilisatie)

Voor eenmalig gebruik, voor gebruik voor een enkele patiént

OPSLAG E

1. Sla het instrument op in een koele, donkere en droge plaats, en stel de verpakking niet bloot aan organisch
oplosmiddel, ioniserende straling of ultraviolette straling. De sterilisatie is 3 jaar geldig. Controleer voor gebruik de
uiterste sterilisatiedatum op het etiket van de verpakking.

2. Opslag omstandigheden: in een kamer met een temperatuur tussen 10-25 °C en een vochtigheidsgraad tussen
10%-80%.
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COMPATIBILITEIT

Het voorgestelde apparaat is bedoeld voor gebruik in endoscopische chirurgie van het digestieve kanaal door een chirurg.
Het wordt gebruikt in combinatie met de endoscoop voor het digestieve kanaal. De specificaties van endoscopen voor
het spijsverteringskanaal moeten aan de volgende eisen voldoen:

1) Kanaal diameter > 2,8mm,

2) Werklengte < de werklengte van het voorgestelde instrument.

GEBRUIKSAANWIJZING

[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

1. Controleer voor gebruik of de verpakking beschadigd is. Gebruik het apparaat niet als de verpakking beschadigd is.
2. Nadat de houdbaarheidsdatum is vastgesteld pakt u het uit en haalt het apparaat uit de verpakking.

3. Gebruik het apparaat niet als er afwijkingen of vragen over de functie zijn.

[ GEBRUIKSAANWIJZING]

1. Het apparaat is compatibel met een endoscopisch kanaal van 2,8 mm of groter.

2. Verwijder de beschermende hoes. Schuif het apparaat voorzichtig in het endoscopisch kanaal, controleer of de klem
in de gesloten positie is (Zie afb. 2).

OPMERKING: Endoscoop moet zo recht mogelijk blijven bij het inbrengen van het apparaat.

Handvat
Klemgedeelte

o oo

= —=

%  Beschermende hoes @

Afb. 2

3. Voer de klem door het endoscopisch kanaal naar de beoogde plek. Open de klem door de schuiver voorwaarts te
duwen (zie afb. 3).

4. De klem kan rechtsom of linksom gedraaid worden door het handvat te draaien totdat de juiste positie bereikt is.
Schuif het apparaat voorwaarts totdat contact is gemaakt met de beoogde plek (Zie fig. 4).
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Klemgedeelte

L

Afb. 3

5. Als utevreden bent met de positie van de klem, sluit u het klemonderdeel tegen het weefsel door de schuiver terug te
trekken totdat een voelbare weerstand wordt waargenomen in de handgreep. De positie van de klem kan nu
beoordeeld worden voor de ingebruikname. Indien de klem niet op de gewenste plek is, kan de klem opnieuw
geopend en gepositioneerd worden (Zie afb. 5).

Handvat

Klemgedeelte

OPMERKING: Trek de schuif niet verder terug dan de voelbare weerstand voordat u gereed bent om de klem te
gebruiken, anders lukt het misschien niet meer de klem opnieuw te openen. Dit wordt uitgelegd in het volgende deel,
onder punt 6.

6. Om de klem te gebruiken trekt u de schuif verder terug tot voorbij het punt van voelbare weerstand. U hoort en voelt
een klik als het klemonderdeel loslaat (zie afb. 6)
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Klemgedeelte Handvat

& —
™,
. Weefsel

OPMERKING 1: Indien de klem niet meteen loskomt van de katheter, beweeg dan voorzichtig de katheter of de
endoscoop om de klem los te maken.

7. Verwijder de schede van de endoscoop.

OPMERKING: Endoscoop moet zo recht mogelijk gehouden worden bij het terugtrekken van het apparaat.

PRODUCT AFVAL

Na gebruik kan dit product een potentieel bio-risico zijn. Verwerken en afvoeren volgens geaccepteerd medisch gebruik
en toepasselijke lokale wet- en regelgeving.

POST-PROCEDURE

1. Na de operatie volgt u het advies van de dokter om niet te vroeg voedsel te eten. Ongeschikt voedsel, geforceerde
ontlasting, hoesten en andere activiteiten die de druk op de abdomen verhogen resulteren in het met kracht
verwijderen van de klem en daarna een bloeding.

2. Patiénten worden regelmatig gecontroleerd. In het algemeen raken bij sommige pati€nten vanzelf de klemmen los
binnen 1 maand en uit het lichaam verwijderd volgens het digestieve systeem, terwijl een paar klemmen uit het
lichaam worden verwijderd binnen 3 maanden; in zeldzame gevallen is de duur langer dan drie maanden, en indien
de klem niet loslaat na zes maanden kan de dokter de klem verwijderen met een grijpende tang. Als de klem
verwijderd wordt met een grijpende tang is er risico van een bloeding. Het is raadzaam tijdens het verwijderen eerst
voorzichtig de grijpende tang proberen te schudden om het los te maken, en dan voorzichtig te scheiden en te
verwijderen, om het bloeden door beschadiging van weefsel te minimaliseren. Monitor voortdurend de vitale
signalen van de patiént na de operatie en behandel eventuele afwijkingen tijdig.
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SYMBOOL AANDUIDINGEN

Niet hergebruiken @

Niet opnieuw steriliseren

M Productiedatum u

Fabrikant
g Uiterste gebruiksdatum A Waarschuwing
H E F Catalogusnummer L 0 T Batchcode

MR-voorwaardelijk STERILE

EO

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gemeenschap/Europese Unie

De gemachtigde ~--..\;’/
vertegenwoordiger in de Europese ’7| N
g g P AN

Uit de buurt van zonlicht houden

Droog bewaren

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

Kanaal diameter

a
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

| Werklengte Diameter
Dit product is niet gemaakt met .
M h
@ natuurlijk rubber latex M D edisch apparaat
Steriel barriéresysteem/ |
mporteur
Steriele verpakking

U D I Unieke identificatie van /ﬂ/
instrument -'

Temperatuur grens: 10-25 °C

80%
@ Vochtigheid grens: 10%-80% =

|
|

10%

Hier openen

[ Verpakking] Flexibel afpelbaar zakje
[Productiedatum] Zie verpakking

[Sterilisatie] Gesteriliseerd met EO (ethyleen oxide) gas
[Geldigheidsduur] Drie jaar
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GARANTIE

Micro-Tech Nanjing (MT) garandeert dat redelijke zorg en aandacht gebruikt zijn in het ontwerp en de productie van dit
apparaat. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden uiteengezet,
ongeacht of deze expliciet of impliciet van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, alle
impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Behandeling, opslag, reiniging en sterilisatie van dit apparaat
als ook factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken buiten de
invloed van MT hebben rechtstreeks effect op het apparaat en de resultaten verkregen door het verbruik. De verplichting
van MT onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit apparaat en MT is niet aansprakelijk voor
incidentele schade of gevolgschade, of onkosten die direct of indirect voortkomen uit het gebruik van dit apparaat. MT
aanvaardt geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit apparaat, en geeft
ook geen andere persoon toestemming om die te aanvaarden. MT aanvaardt geen aansprakelijkheid voor apparaten die
hergebruikt, herverwerkt of opnieuw gesteriliseerd zijn en geeft geen garanties, expliciet of geimpliceerd, inclusief (maar
niet beperkt tot) verkoopbaarheid of geschiktheid voor bedoeld gebruik, in verband met zo'n apparaat.
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OSTRZEZENIA

1.

Produkt jest jednorazowy! NIE WOLNO ponownie uzywac, przetwarza¢ ani ponownie sterylizowaé urzadzenia.
Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowaé obrazeniami ciala, chorobg lub $§miercig pacjenta w
szpitalu. Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia urzadzenia i/lub
spowodowac infekcje pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym migdzy innymi przeniesienie chorob zakaznych z
jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta.

Nie uzywaj tego urzadzenia do celéw innych niz podane we wskazaniach.

Dziatanie tego instrumentu opiera si¢ na zalozeniu, ze operacja otwarta jest mozliwa jako $rodek ratunkowy, jesli
klipsa nie mozna odtaczy¢ od instrumentu lub wystapia inne nieoczekiwane okolicznosci.

W zaleznosci od rodzaju krwotoku zatamowanie krwawienia moze okazaé si¢ niemozliwe, poniewaz skutecznosé¢
klipsa w zakresie hemostazy jest ograniczona. Przygotuj wigcej niz jedno urzgdzenie hemostatyczne.

W zaleznosci od warunkéw lokalnych, w miejscu przycigcia moze wystapi¢ ponowne krwawienie. W razie potrzeby
po zabiegu nalezy sprawdzié, czy u pacjenta nie wystapito ponowne krwawienie.

Poniewaz klipsy wykonane sa ze stali nierdzewnej, nie nalezy ich stosowac u pacjentow, ktdrzy maja silng alergi¢ na
metale. W przeciwnym razie mogg wystapic¢ objawy alergiczne.

To urzadzenie nie zawiera lateksu.

251




NAZWA URZADZENIA

Sterylne, repozycjonowalne urzadzenie do zaciskania hemostatycznego

OPIS URZADZENIA

[ZAWARTOSC)

Sterylne, repozycjonowalne urzgdzenie do zaciskania hemostatycznego jest sterylnym, jednorazowym endoskopowym
urzadzeniem klipsujacym, przeznaczonym do stosowania w celu hemostazy w przypadku uszkodzen blony
Sluzowej/podsluzéwkowej w przewodzie pokarmowym.

[SPECYFIKACJE]

Specyfikacje produktu przedstawiono jako szerokos$¢ otwartg (L1), maksymalng $rednice zewnetrzng (D) oraz dtugosé
robocza, jak pokazano w tabeli 1.

Zastosowany kanat roboczy endoskopu: >¢2,8mm.

Tabela 1. Specyfikacja sterylnego, repozycjonowalnego urzadzenia do zaciskania hemostatycznego

Maksymalna $rednica
T Szerokos¢ otwarta zewngtrzna CZ?SCI Dlugos¢ robocza
P (mm) wprowadzanej D (mm)
(mm)
C 8
1650
Typ wysokiej klasy D 1 1050
ROCC Typ normalny 2,6
F 16 2300
Super Eko 1350
G 20
C 8
1650
Typ wysokiej klasy D 1 1050
LOCK Typ normalny 2,6
F 16 2300
Super Eko 1350
5
G 20
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[BUDOWA]

Sterylne, repozycjonowalne urzadzenie do zaciskania hemostatycznego sktada si¢ gtownie z elementu zaciskowego,
dalszego konca rurki sprezynowej, blizszego konca rurki spr¢zynowe;j i elementu uchwytu (Rys. 1).
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Rys. 1 Schematyczny diagram sterylnego, repozycjonowalnego urzadzenia do zaciskania hemostatycznego

1. Zespot klipsa 2. Dalszy koniec rurki sprezynowej 3. Blizszy koniec rurki sprezynowej 4. Uchwyt

[INFORMACJE UZYTKOWNIKA/SZKOLENIE/KWALIFIKACJE]

To urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku przez przeszkolony personel medyczny. Jako dodatek do
endoskopii przewodu pokarmowego, produkt powinien byé uzywany przez profesjonalistow znajacych technike
obstugi endoskopii przewodu pokarmowego.

[ CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA]

Przed rozmieszczeniem mozna zmieni¢ potozenie tego urzadzenia.

Zespo6t klipsa moze podazac¢ za obrotem podczas obracania uchwytu.

[INFORMACJE BEZPIECZENSTWA MR]

Warunkowe MR

Symulacyjne badanie in vitro przeprowadzone na pojedynczym sterylnym, repozycjonowalnym urzadzeniu do
zaciskania hemostatycznego potwierdzito, ze zgodnie z normg ASTM F2503 pacjenci z jednym klipsem, wieloma
klipsami rozmieszczonymi dyspersyjnie lub nawet z wieloma klipsami centralnymi, ktore si¢ nie stykaja, moga zostac
bezpiecznie poddani badaniu rezonansem magnetycznym zgodnie z nast¢pujacymi parametrami.

Statyczne pole magnetyczne

® Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 Tesli lub 3 Tesli

® Maksymalny gradient przestrzenny nie powinien przekracza¢ 4000 G/cm. E
® Maksymalny raport systemu MRI: Srednia szybko$¢ absorpcji wlasciwej na poziomie catego ciata wynosi 2 W/kg.
Ogrzewanie zwiazane z rezonansem magnetycznym:

Po 15 minutach cigglego skanowania opartego na parametrach opisanych powyzej, wzrost temperatury spowodowany
przez klipsy nie bedzie wigkszy niz 2°C.

Informacje o artefakcie:
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W testach nieklinicznych artefakt obrazu wywolywany przez urzadzenie rozciaga si¢ na okoto 25 mm od klipsa, gdy
obrazowano go za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego lub echa spinowego w systemie MRI o natezeniu 3
Tesli.

[INFORMACJE O RADIOWIDOCZNOSCI ]

Wszczepiany zespot klipsa sterylnego, repozycjonowalnego urzadzenia do zaciskania hemostatycznego w ciele
czlowieka jest wykonany ze stali nierdzewnej i jest widoczny w promieniowaniu rentgenowskim; jego widoczno$¢ moze
by¢ wyraznie okreslona.

PRZEZNACZENIE /CEL

Urzadzenie to jest przeznaczone do stosowania w celu hemostazy w przypadku uszkodzen btony S$luzowej i
podsluzowkowej przewodu pokarmowego.

WSKAZANIA

(1) Hemostaza dla
p. Ubytki blony sluzowej/pod§luzowkowej < 3 cm
q- Krwawiace wrzody
r.  Polipy o $rednicy < 1,5 cm

(2) Jako metoda uzupetiajaca, zamknigcie perforacji $wiatta przewodu pokarmowego <20 mm, ktéore mozna leczy¢
zachowawczo

PRZECIWWSKAZANIA

1. Ubytki blony §luzowej/podsluzéwkowej wigksze niz 3 cm.

2. Polipy wigksze niz 1,5cm $rednicy.

3. Endoskopia nie moze by¢ tolerowana lub endoskop nie moze dotrze¢ do miejsc docelowych.

4. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jesli hemostazy nie mozna potwierdzi¢ wizualnie za pomocg endoskopu.
ZDARZENIA NIEPOZADAN E

Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane ze sterylnym, repozycjonowalnym urzadzeniem do zaciskania
hemostatycznego moga obejmowac:

Krwawienie

Perforacja

Bol

Infekcja

Posocznica

Zapalenie tkanek
Uszkodzenie btony §luzowe;j

Moga wystapi¢ powiktania, ktore nie sg obecnie znane Iub obserwowane.
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POPULACJA PACJENTOW

Produkt przeznaczony jest wytacznie dla osob dorostych i mtodziezy.

KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie moze zamkna¢ perforacje lub zamkna¢ rang w celu osiggnigcia hemostazy.

TABELA SUBSTANCJI MATERIALOW PRODUKTU

Nazwa cze¢sci Ogodlne materiaty Substancja niebezpieczna, na ktérag moze by¢ narazony pacjent
Bisfenol A Ftalany CMR&ED
Zespot klipsa SUS631,SUS316,SUS304 (o) (o) (o)
Syst daj
vs e?rlurr’l‘zaajqcy SUS304, SUS316,
sores . SUS304+HDPE, ABS, (o) (o) (@)
prezynowat ABS+TPE
uchwyt)

przekraczac 0,1%.

Uwagi: Q= Nie wykryto lub mniej niz limit metody, lub spetnia wymagania limitu

®  Ftalany i Bisfenol A spetniaja wymagania REACH EC /1907/2006, a zawarto$¢ wszystkich substancji nie powinna

®  Substancje CMR i ED spetniajg wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacego wyroboéw medycznych, a ich
stezenie nie przekracza 0,1% masy/m/m (wW/w).

OGOLNA INFORMACJA JAKOSCIOWA I ILOSCIOWA

Ogolne informacje jakoSciowe i ilo§ciowe dotyczace materiatu wszczepianego zespotu klipsa sg nastepujace:

Nazwa wszczepionej czesci Materiat Zawarto$¢
SUS631 30%-40%

Zespot klipsa- LOCK SUS304 1%-5%
SUS316 60%-65%
SUS631 25%-35%

Zespot klipsa-ROCC SUS304 2%-5%
SUS316 65%-70%

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ta instrukcja obstuga zawiera kluczowe informacje na temat korzystania z tego instrumentu bezpiecznie i wydajnie.
Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z niniejszg instrukcja obstugi oraz instrukcjami obstugi wszystkich
urzadzen, ktore beda uzywane podczas zabiegu, a nastepnie uzywac instrumentow zgodnie z instrukcja. Przechowuj
te instrukcje¢ obstugi oraz wszystkie inne instrukcje w bezpiecznym i tatwo dostepnym miejscu. Jesli masz pytania

lub uwagi dotyczace informacji zawartych w tym podr¢czniku, skontaktuj si¢ z Micro-Tech.

2. Pacjentow nalezy poinformowac o potencjalnym ryzyku i powiktaniach, ktéore moga prowadzi¢ do urazu, choroby

lub $mierci pacjenta

Przed uzyciem prosz¢ przeczyta¢ w catosci niniejsza instrukcje obstugi.
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4. Nie nalezy uzywac tego narzedzia, jesli po jego zastosowaniu nie mozna wizualnie potwierdzi¢ hemostazy w polu

widzenia endoskopu.

NOTATKI

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin wazno$ci. Nie uzywaj zadnego urzadzenia, je$li uplynal jego termin
waznosci.

2. Produkt jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku i wylacznie dla jednego pacjenta. Nie nalezy
uzywac urzadzenia ponownie ani udostepnia¢ go dwom lub wiecej pacjentom.

3.  Woystapienie kazdego powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu
organowi panstwa czlonkowskiego.

4. To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wylacznie przez przeszkolony personel medyczny. Jako akcesorium
endoskopii trawiennej, produkt powinien by¢ stosowany przez profesjonaliste zaznajomionego z technikg
operacyjng endoskopii trawienne;j.

5. Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity do obshugi rurki sprezynowej i1 zacisku, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

6. Podczas operacji nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy. Upewnij sie, ze urzadzenie jest widoczne na
obrazie 1 dziata prawidlowo. Jezeli klips odpadnie od endoskopu przed zwolnieniem, wyjmij go za pomoca
szczypiec do usuwania ciat obcych.

7. Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze pole widzenia endoskopu jest czyste.

8. Pozbadz si¢ produktu i opakowania zgodnie z przepisami szpitala, witadz administracyjnych i/lub lokalnych wiadz.

9. Ograniczone badania wskazuja, ze klipsowanie twardych lub silnie zwldkniatych zmian w celu osiggnigcia
hemostazy moze by¢ trudniejsze.

10. Liczba klipséw niezbednych do hemostazy moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od histologii miejsca anatomicznego,
rodzaju zmiany oraz stanu i historii pacjenta. Przed zabiegiem nalezy przygotowaé odpowiednig liczbe klipsow,
biorgc pod uwagg wszystkie te czynniki.

11. Stosowanie klipsow w przypadku skazenia bakteryjnego moze nasila¢ lub przedtuzac czas trwania zakazenia.

12. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe przed zabiegiem chirurgicznym.

13. Pojedyncza kopia instrukcji uzytkowania znajduje si¢ w opakowaniu (10 urzadzenia). Je$li wymagane sg dalsze
kopie, skontaktuj si¢ z Micro-Tech, a zapewnimy je za darmo.

14. Jesli potrzebujesz wigcej informacji klinicznych na temat produktu, mozesz zapozna¢ si¢ z Podsumowaniem
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP). Zostanie przestane do Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (Eudamed) (link: https: //ec.europa.eu/tools/eudamed), gdzie bedzie powigzane z podstawowym
identyfikatorem UDI-DI.

JAK DOSTARCZONE

Opakowanie produktu jest nienaruszone i zostato wysterylizowane (sterylizacja tlenkiem etylenu)

H Jednorazowego uzytku, wytgcznie dla jednego pacjenta

PRZECHOWYWANIE

1. Przechowuj urzadzenie w chlodnym, ciemnym i suchym miejscu i nie wystawiaj opakowania na dziatanie

rozpuszczalnika organicznego, promieniowania jonizujacego ani promieniowania ultrafioletowego. Sterylizacja jest

wazna przez 3 lata. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ dat¢ waznoSci sterylizacji na etykiecie opakowania.
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2. Warunki przechowywania: w pomieszczeniu o temperaturze 10-25°C i wilgotnosci 10%-80%.

ZGODNOSC

Proponowane urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez chirurga w chirurgii endoskopowej przewodu
pokarmowego. Stosuje si¢ go w potagczeniu z endoskopia przewodu pokarmowego. Specyfikacje endoskopéw przewodu
pokarmowego powinny spetnia¢ nastgpujace wymagania:

1) Srednica kanatu >2,8 mm,

2) Dhugo$¢ robocza < dlugo$¢ robocza proponowanego urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

[ KONTROLA PRZYGOTOWAWCZA 1 PRZYGOTOWANIE ]

1. Przed uzyciem sprawdz, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywaj urzadzenia, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

2. Po potwierdzeniu terminu wazno$ci rozpakuj urzadzenie 1 wyjmij je z opakowania.

3. Nie nalezy uzywaé urzadzenia, jeSli wystepuja jakiekolwiek nieprawidtowosci w jego funkcjonowaniu lub
watpliwosci.

[INSTRUKCJA OBSLUGI]

1. Urzadzenie jest kompatybilne z kanalem endoskopowym o $rednicy 2,8 mm lub wigkszej.

2. Usun r¢gkaw ochronny. Ostroznie wt6z urzadzenie do kanatu endoskopu, upewniajac si¢, ze klips jest w pozycji
zamknigtej (zobacz Rys. 2).

UWAGA: Podczas wktadania endoskop musi pozosta¢ mozliwie prosto.

Uch
Zespot klipsa chwvt

e o

==

%  Regkaw ochronny @

Rys. 2

3. Przeprowadz klips przez kanat endoskopu w kierunku miejsca docelowego. Otworz klips, przesuwajgc suwak do
przodu (zobacz Rys. 3).

4. Klips mozna obraca¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara lub przeciwnie do ruchu wskazowek zegara poprzez
przekrecenie uchwytu, az do uzyskania wlasciwej pozycji. Przesuwaj urzadzenie az do momentu nawigzania
kontaktu z miejscem docelowym (zobacz Rys. 4).
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Zespot klipsa

Rys. 3

5. Po ustawieniu klipsa w odpowiednim potozeniu zamknij klips na tkance, odciagajgc suwak do tylu, az poczujesz
wyczuwalny opdér w uchwycie. Pozycj¢ klipsa mozna teraz oceni¢ przed rozmieszczeniem. Jesli klips nie znajduje

si¢ w pozadanym poltozeniu, mozna go ponownie otworzy¢ i zmieni¢ jego polozenie (zobacz Rys. 5).

Zespot klipsa

Rys. 5

UWAGA: Nie odciggaj suwaka dalej poza wyczuwalny opor, dopoki nie begdziesz gotowy do wysunigcia klipsa. W
przeciwnym razie mozesz nie by¢ w stanie ponownie otworzy¢ klipsa. Zostanie to wyjasnione w nastepnej czesci, w
punkcie nr 6.

6. Aby roztozy¢ klips, nalezy kontynuowaé odcigganie suwaka poza punkt wyczuwalnego oporu. Poczujesz styszalny

trzask podczas odlgczania si¢ elementu klipsa (zobacz Rys. 6).
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Zespot klipsa

o™ —

AN

“, Tkanka

UWAGAT: Jezeli klips nie odczepit si¢ od cewnika natychmiast, nalezy delikatnie poruszy¢ cewnikiem lub endoskopem,
aby go odczepic.

7. Zdejmij ostonke z endoskopu.

UWAGA: Podczas wyjmowania endoskop musi pozosta¢ mozliwie prosto.

POZBYWANIE SIE PRODUKTU

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Postepuyj i utylizuj go zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowiazujacymi przepisami i regulacjami lokalnymi.

PO OPERACJI

1. Po zabiegu nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza i nie spozywac zbyt wcze$nie pokarmow. Nieprawidtowa dieta,
wymuszona defekacja, kaszel i inne czynnosci zwickszajace ciSnienie w jamie brzusznej moga skutkowaé
gwaltownym oderwaniem si¢ klipsa i p6zniejszym krwawieniem.

2. Pacjenci sg regularnie monitorowani. Zazwyczaj u niektorych pacjentow klipsy odpadajg samoistnie w ciggu 1
miesigca 1 sg wydalane z organizmu wraz z ukladem pokarmowym, natomiast u niektorych pacjentéw klipsy sa
wydalane w ciggu 3 miesiecy. W rzadkich przypadkach okres ten wynosi ponad trzy miesigce, a jesli klips nie
odpadnie w ciagu szesciu miesigcy, lekarz moze go usungé kleszczami. Jesli klips zostanie usuniety sita, istnieje
ryzyko krwawienia. Zaleca si¢, aby podczas usuwania najpierw sprobowaé delikatnie potrzasna¢ sita chwytajaca,
aby poluzowaé miejsce zrostu, a nastepnie powoli je oddzieli¢ i wyjaé, minimalizujac krwawienie spowodowane
uszkodzeniem tkanek. Po operacji nalezy stale monitorowaé podstawowe parametry zyciowe pacjenta i reagowac na
wszelkie nieprawidtowosci w odpowiednim czasie.
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WSKAZANIA SYMBOLI

Nie uzywaé ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Data produkcji Producent
Data waznoSci A Uwaga
H E F Numer katalogowy L 0 T Kod partii

Europejskiej/Unii Europejskiej

Warunkowe MR STERILE|EO Sterylizowane tlenkiem etylenu
Aut dstawiciel Mz
e PSS A& | Trzymaj 2 dala od $wiatia
po oty A\ stonecznego

Przechowuj na sucho

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Zapoznaj si¢ z instrukcja
uzytkowania lub elektroniczna
instrukcja uzytkowania

Srednica kanatu

Dhugos$¢ robocza

Srednica

Ten Produkt nie jest wykonany z
Lateksu Naturalnego

Urzadzenie medyczne

System barier sterylnych/

Sterylne opakowanie

Importer

UDI

Unikalny identyfikator urzadzenia

Ograniczenie temperatury:
10-25°C

80%

10%

Ograniczenie wilgotnosci:
10%-80%

'lf__’/\
(

Otworz tutaj

[Opakowanie] Elastyczna torebka odrywana

[Data produkeji] Zobacz opakowanie

[Sterylizacja] Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu)

[Okres waznosci] Trzy lata
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GWARANCJA

Micro-Tech Nanjing (MT) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego urzadzenia dotozono nalezytej staranno$ci
1 ostrozno$ci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktore nie zostaly wyraznie okreslone w
niniejszym dokumencie, wyrazne lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposob, w tym miedzy innymi wszelkie
dorozumiane gwarancje wartos$ci handlowej lub przydatno$ci. Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego
urzadzenia, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi kwestiami
poza kontrolag MT maja bezposredni wptyw na urzadzenie i wyniki uzyskane podczas jego uzytkowania. Zobowigzania
MT wynikajace z niniejszej gwarancji ograniczajg si¢ do naprawy lub wymiany tego urzadzenia, a MT nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub wtdérne straty, szkody lub wydatki wynikajgce bezposrednio lub
posrednio z uzytkowania tego urzadzenia. MT nie przyjmuje, ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przejecia w jej
imieniu jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialno$ci w zwiazku z niniejszym urzadzeniem. MT nie ponosi
zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z urzgdzeniami ponownie uzytymi, przetworzonymi lub ponownie
wysterylizowanymi i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym mig¢dzy innymi dotyczacych
przydatnos$ci handlowej lub przydatno$ci do zamierzonego uzycia w odniesieniu do takiego urzadzenia.
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Instruction page for electronic Instructions for Use (eIFU) website

To view / access IFUs, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code ROCCO03.

The hardware and software requirements to view / access
IFUs are as follows:

e Both the computer or mobile devices (mobile phones,
pad, notebooks and computer) can be used, with current
operating system (computer: Apple's macOS system,
Microsoft's Windows system; Mobile: Apple iOS system,
Google Android system, HarmonyOS system).

e The browser must be the latest generation of Google
Chrome, Firefox, Safari or Microsoft Edge.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost, please

call +49(0)211 73 27 626-0.

Um IFUs einzusehen / auf sie zuzugreifen, gehen Sie bitte
auf https://eifu.micro-tech.com.cn und geben Sie den
produktspezifischen IFU-Code ROCCO3 ein.

Die Hardware- und Softwareanforderungen fiir die
Anzeige von / den Zugriff auf IFUs sind wie folgt:

e Es konnen sowohl Computer als auch mobile Gerite
(Handys, Pads, Notebooks und Computer) mit aktuellem
Betriebssystem verwendet werden (Computer:
Apple-System macOS, Microsoft-System Windows;
Mobil: Apple-System 10S, Google-System Android,
HarmonyOS-System).

e Der Browser muss die neueste Generation von
Google Chrome, Firefox, Safari oder Microsoft Edge
haben.

Fiir eine Papierkopie, die innerhalb von 7 Tagen kostenlos
zur Verfligung gestellt wird, rufen Sie bitte an unter +49
(0) 211 73 27 626-0.

For at se / fa adgang til brugsanvisninger (IFU), ga
venligst til https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste
den produktspecifikke IFU-kode ROCCO3.

Hardware- og softwarekravene for at se / fa adgang til
brugsanvisnger (IFU'er) er som folger:

e Bade computeren eller mobile enheder
(mobiltelefoner, tablets, notebooks og computer) kan
bruges med det aktuelle operativsystem (computer:
Apples macOS-system, Microsofts Windows-system;
Mobil: Apple i0S-system, Google Android-system,
HarmonyOS-system).

e Browseren skal vare nyeste generation af Google
Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.

For en papirkopi, der leveres inden for 7 dage uden
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omkostninger, ring venligst pd +49 (0) 211 73 27 626-0.

Jos haluat tarkastella / kayttdd IFU:ita, siirry osoitteeseen
https://eifu.micro-tech.com.cn syottdmalla tuotekohtainen
IFU-koodi ROCCO3.

Laitteisto- ja ohjelmistovaatimukset IFU:iden
tarkastelemiseksi / kiyttdmiseksi ovat seuraavat:

»  Sekd tietokonetta ettd mobiililaitteita
(matkapuhelimet, padit, kannettavat tictokoneet ja
tietokone) voidaan kayttdd, nykyaikaisella
kéyttojarjestelmélla (tietokone: Apple macOS-jirjestelma,
Microsoftin Windows-jérjestelmi; mobiili: Apple
10S-jérjestelmi, Googlen Android-jarjestelma,
HarmonyOS-jirjestelma).

*  Selaimen on oltava uusimman sukupolven Google
Chrome, Firefox, Safari tai Microsoft Edge.

Jos haluat paperikopion, joka toimitetaan 7 paivassi
maksutta, soita +49 (0) 211 73 27 626-0.

Pour afficher ou accéder au mode d'emploi, rendez-vous
sur https://eifu.micro-tech.com.cn en saisissant le code
IFU ROCCO3 spécifique au produit.

Les exigences logicielles et matérielles pour afficher ou
accéder au mode d'emploi sont les suivantes :

e Les ordinateurs et appareils mobiles (téléphones
mobiles, tablettes, notebooks et ordinateurs) peuvent étre
utilisés avec les systeme d'exploitation actuel (ordinateur :
Apple systeme macOS, Microsoft systeme Windows ;
Mobile : Apple systéme i0S, Google systéme Android,
systéeme HarmonyOS).

e Le navigateur doit étre Google Chrome, Firefox,
Safari ou Microsoft Edge de la derniére génération.

Pour un exemplaire papier, fourni dans un délai de 7 jour
sans frais, veuillez appeler le +49(0)211 73 27 626-0.

Mo vo deite/amoktnoete TPpOSPAOT GTIG NAEKTPOVIKEG
oonyieg xpnong, petaPeite otn devbuvon
https://eifu.micro-tech.com.cn, TANKTpOAOYDOVTOG TOV
KOOKO 0dNY1OV ¥PNONG Y10 TO CUYKEKPIUEVO TTPOTOV
ROCCO03.

Ol omotoElg VMKOV Kol AOYIGUIKOV Y10 TV
mpoPol/npdcPacn otig 0dnyieg xpnong £xovv wg e&Ng:
e Mmnopovv va xpnooroindovv 1660 VTOAOYIGTEG
000 Kol Kvntég GLOKEVES (KvnTd TNAEpwva, tablet,
(POPNTOi LTOAOYIOTEG), LE TO TPEYOV AEITOVPYIKO GVOTN LA
(vmoroyiotég: macOS, Microsoft Windows - kivntég
ovokevég: Apple i0S, Google Android, HarmonyOS).



e To mpdypappa mepmynong npénet va. xpnoipomrotel
v Tedevtain ékdoon Twv Google Chrome, Firefox,
Safari | Microsoft Edge.

Mo va AaPete éva avtlypago o évronm popen, e 7
NUEPES YWpPiG KOGTOG, KaAéate otov apliud + 49(0)211 73
27 626-0.

Per visionare / accedere all'IFU, andare all'indirizzo
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice IFU
specifico del prodotto ROCCO03.

I requisiti hardware e software per visionare / accedere
all'TFU sono i seguenti:

e Possono essere utilizzati computer o dispositivi
mobili (telefoni cellulari, tablet, notebook e computer),
con sistemi operativi attuali (computer: sistema macOS di
Apple, sistema Windows di Microsoft; mobile: sistema
108 di Apple, sistema Android di Google, sistema
HarmonyOS).

e Il browser deve essere dell'ultima in assoluto
generazione di Google Chrome, Firefox, Safari o
Microsoft Edge.

Per una copia cartacea, fornita in 7 giorni gratuitamente,
chiamare il numero + 49 (0) 211 73 27 626-0.

IFUde vaatamiseks / juurdepéddsuks minge aadressile
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades
tootespetsiifilise IFU koodi ROCCO03.

Riistvara- ja tarkvaranduded IFUde vaatamiseks /
juurdepéédsuks on jargmised:

«  Kasutada saab nii arvutit kui ka mobiilseadmeid
(mobiiltelefonid, tahvelarvutid, siilearvutid ja arvuti),
praeguse operatsioonisiisteemiga (arvuti: Apple'i macOS
stisteem, Microsofti Windows siisteem; mobiilne: Apple
108 siisteem, Google Android siisteem, HarmonyOS
siisteem).

e Brauser peab olema viimase pdlvkonna Google
Chrome, Firefox, Safari vdi Microsoft Edge.
Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva jooksul
tasuta, helistage palun numbril +49(0)211 73 27 626-0.

For & se/ fa tilgang til IFUs, vennligst g4 til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved & skrive inn den
produktspesifikke IFU-koden ROCCO3.

Maskinvare- og programvarekravene for visning
av/tilgang til IFUs er som folger:

e Bade datamaskinen eller mobile enheter
(mobiltelefoner, pad, baerbare datamaskiner og
datamaskiner) kan brukes, med gjeldende operativsystem

263

(datamaskin: Apples macOS-system, Microsofts
Windows-system; Mobil: Apple i0S-system, Google
Android-system, HarmonyOS-system).

* Nettleseren ma vere den nyeste generasjonen av
Google Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.
For en papirkopi, levert om 7 dager uten kostnad,
vennligst ring + 49 (0) 211 73 27 626-0.

Para aceder as instrugoes de utilizagdo, va a
https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o cédigo IFU
especifico do produto ROCCO03.

Os requisitos de hardware e software para
visualizar/aceder as [FUs sdo os seguintes:

e Podem ser utilizados tanto o computador como
dispositivos moveis (telemoveis, tablet, portateis e
computador), com o sistema operativo atual (computador:
Sistema macOS da Apple, sistema Windows da Microsoft;
Telemovel: Sistema i0S da Apple, sistema Android da
Google, sistema HarmonyOS).

e O navegador deve ser a tltima geragdo do Google
Chrome, Firefox, Safari ou Microsoft Edge.

Para obter uma copia em papel, fornecida em 7 dias sem
nenhum custo, ligue para + 49 (0) 211 73 27 626-0.

Para ver/acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn introduciendo el cédigo
IFU especifico del producto ROCCO03.

Los requisitos de hardware y software para ver/acceder a
las IFU son los siguientes:

e Se puede utilizar tanto el ordenador como los
dispositivos moviles (teléfonos moviles, pad, portatiles y
ordenador), con el sistema operativo actual (ordenador:
sistema macOS de Apple, sistema Windows de Microsoft;
movil: sistema i0S de Apple, sistema Android de Google,
sistema HarmonyOS).

»  Elnavegador debe ser la ltima generacion de
Google Chrome, Firefox, Safari o Microsoft Edge.

Para obtener una copia en papel, llame al +49 (0) 211 73
27 626-0 y la recibira en 7 dias sin coste.

For att visa/komma &t bruksanvisningen, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika IFU-koden ROCCO3.

Kraven pa maskin- och programvara for att visa/komma
at [FU:er ér foljande:

e Bade dator och mobila enheter (mobiltelefon, padda,
barbara datorer och dator) kan anvéndas, med aktuellt
operativsystem (dator: Apples macOS-system, Microsofts



Windows-system; Mobil: Apple iOS-system, Google
Android-system, HarmonyOS-system).

e Webbldsaren maste vara den senaste generationen av
Google Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.
For en papperskopia tillhandahallen efter 7 dagar utan

kostnad, ring +49 (0) 211 73 27 626-0.

Lai apskatttu / piekldtu IFU, lidzu, dodieties uz §adu
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn, ievadot produktam
specifisko IFU kodu ROCCO03.

Aparatiiras un programmatiiras prasibas IFU skatiSanai /
piekluvei ir §adas:

e Var izmantot gan datoru, gan mobilas ierices
(mobilos talrunus, plansetdatorus, piezimjdatorus un
datoru) ar pasreiz€jo operetajsistemu (dators: Apple
macOS sistému, Microsoft Windows sistému; mobilais:
Apple i0S sistema, Google Android sistéma, HarmonyOS
sistéma).

e Parlukprogrammai jabiit jaunakas paaudzes Google
Chrome, Firefox, Safari vai Microsoft Edge.

Lai sanemtu kopiju papira formata, kas bez maksas tick
izsniegta 7 dienu laika, 1tdzu, zvaniet pa talruni +

49(0)211 73 27 626-0.

Norédami perzitréti / pasiekti naudojimo instrukcija
(IFU), eikite | https://eifu.micro-tech.com.cn, jvesdami
konkretaus gaminio IFU koda ROCCO03.

Reikalavimai aparatinei ir programinei jrangai, reikalingi
IFU perzitirai ir (arba) prieigai prie jy, yra Sie:

e Galima naudoti tiek kompiuterj, tick mobiliuosius
jrenginius (mobiliuosius telefonus, plansetinius
kompiuterius, neSiojamuosius kompiuterius ir kompiuterj)
su dabartine operacine sistema (kompiuteris: ,,Apple
macOS* sistema, ,,Microsoft Windows** sistema;
mobilusis telefonas: ,,Apple iOS* sistema, ,,Google
Android* sistema, ,,HarmonyOS* sistema).

e Nargyklé turi biiti naujausios kartos ,,Google
Chrome*, ,,Firefox“, ,,Safari* arba ,,Microsoft Edge*.
Jei norite gauti popiering kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu
+49(0)211 73 27 626-0.

Za pregled / pristup uputama za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cn unosom koda uputa za
uporabu specificnog za proizvod ROCCO03.
Hardverski i softverski zahtjevi za pregled / pristup
uputama za uporabu su, kako slijedi:

Racunalo ili mobilni uredaji (mobilni telefoni,
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dlanovnici, prijenosna racunala i racunalo) mogu se
koristiti uz trenutni operativni sustav (racunalo: sustav
Apple macOS, sustav Microsoft Windows; Mobilni
uredaji: sustav Apple i0S, sustav Google Android, sustav
HarmonyOS).

e Preglednik mora biti najnovija generacija Google
Chrome, Firefox, Safari ili Microsoft Edge.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od
sedam dana bez ikakvih troSkova, nazovite
+49(0)211 73 27 626-0.

Ak chcete zobrazit/pristup k IFU, prejdite na stranku
https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim kodu IFU
konkrétneho vyrobku ROCCO3.

Hardvérové a softvérové poziadavky na
zobrazenie/pristup k IFU st nasledovné:

eV pocitaci alebo mobilnych zariadeniach (mobilné
telefony, podlozky, notebooky a pocitac) mozno pouZzivat’
aktualny operacny systém (pocitac: Systém MacOS od
spolo¢nosti Apple, systém Windows od spolo¢nosti
Microsoft; mobilny telefon: Systém Apple i10S, systém
Google Android, systém HarmonyOS).

e Prehladavac musi byt najnovsia verzia prehliadaca
Google Chrome, Firefox, Safari alebo Microsoft Edge.
Papierovi kopiu, ktora sa poskytuje bezplatne do 7 dni,

ziskate na telefonnom cisle + 49(0)211 73 27 626-0.

Za ogled/dostop do IFU-jev pojdite na
https://eifu.micro-tech.com.cn tako, da vnesete kodo IFU
ROCCO03, specificno za izdelek.

Zahteve za strojno in programsko opremo za
ogled/dostop do IFU-jev so naslednje:

e Uporablja se lahko tako racunalnik kot mobilne
naprave (mobilni telefoni, tablice, prenosniki in
racunalnik) z aktualnim operacijskim sistemom
(racunalnik: Applov sistem macOS, Microsoftov sistem
Windows; mobilni: sistem Apple i0S, sistem Google
Android, sistem HarmonyOS).

e Brskalnik mora biti najnovejSe generacije Google
Chrome, Firefox, Safari ali Microsoft Edge.

Za brezplacno tiskano kopijo v 7 dneh poklicite

+49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li si prohlédnout / nahlédnout do navodu k pouziti
(IFU), prejdéte na https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim
kédu IFU specifického pro produkt ROCCO3.
Hardwarov¢ a softwarové pozadavky pro
zobrazeni/ptistup k IFU jsou nésledujici:



e Lze pouzit pocita¢ i mobilni zatizeni (mobilni
telefony, podlozka, notebooky a pocitac) s aktualnim
operacnim systémem (pocitac: systém Apple macOS,
systém Microsoft Windows; Mobil: systém Apple i0S,
systém Google Android, systém HarmonyOS).

e Prohlize¢ musi byt nejnovejsi generace Google
Chrome, Firefox, Safari nebo Microsoft Edge.

Pro papirovou kopii, kterd bude poskytnuta bezplatn¢ do
7 dnd, volejte +49 (0) 211 73 27 626-0.

A hasznalati itmutatok megtekintéséhez/eléréséhez
kérjiik, keresse fel a https://eifu.micro-tech.com.cn
weboldalt. Az Gtmutat6 a termékspecifikus ROCCO03
[FU-k6d megadasaval nyithato meg.

A hasznalati Gtmutatok megtekintéséhez/eléréséhez
sziikséges hardver- ¢és szoftverkdvetelmények a
kovetkezok:

¢ A dokumentumok jelenleg tAmogatott operacios
rendszert (szamitogép: Apple macOS, Microsoft
Windows; mobil: Apple i0S, Google Android,
HarmonyOS) futtat6 szamitégépen €s mobileszkdzon is
megtekinthetdk (mobiltelefon, pad, notebook,
SZamitogép).

e A Google Chrome, a Firefox, a Safari vagy a
Microsoft Edge legtjabb verzidja hasznalhato.
Amennyiben papiralaptl példanyra van sziiksége, kérjiik,
hivja a +49(0)211 73 27 626-0 telefonszamot. Az
utmutatot 7 napon belill, ingyenesen biztositjuk.

IFU'lan goriintiilemek/erismek i¢in liitfen iiriine 6zel IFU
kodunu ROCCO3 girerek https://eifu.micro-tech.com.cn
adresine gidin.

[FU'lart goriintiilemek/erigmek i¢in ihtiyaciniz olan
donanim ve yazilim gereksinimleri asagida belirtilmistir:
*  Hem bilgisayarlar hem de mobil cihazlar (cep
telefonlari, tabletler, diziistii bilgisayarlar ve bilgisayarlar
dahil), giincel bir isletim sistemi ¢alistirdiklar siirece
kullanilabilir. Bilgisayarlar i¢in buna Apple'in macOS ve
Microsoft'un Windows sistemleri dahildir. Mobil cihazlar
icin Apple i0S, Google Android ve HarmonyOS
sistemlerini igerir.

e Tarayici en yeni nesil Google Chrome, Firefox,
Safari veya Microsoft Edge olmalidir.

Basili bir kopyasini 7 giin i¢inde iicretsiz olarak temin
etmek i¢in liitfen + 49 (0) 211 73 27 626-0 numarali

telefonu arayin.

Pentru a vizualiza/ accesa Instructiunile de utilizare, va

265

rugam sa navigati la https://eifu.micro-tech.com.cn si sa
introduceti codul produsului pentru instructiunile sale
specifice de utilizare ROCCO03.

Cerintele hardware si software pentru a vizualiza/ accesa
Instructiunile de utilizare sunt urmatoarele:

e Pot fi utilizate atat calculatoare sau dispozitive
mobile (telefoane mobile, tablete, notebookuri si
calculatoare), cu sisteme de operare actuale (calculatoare:
macOS in cazul calculatoarelor Apple, Microsoft
Windows; dispozitive mobile: Apple i0S, Google
Android, HarmonyOS).

e Browser-ul trebuie sa fie cea mai noud generatie a
Google Chrome, Firefox, Safari sau Microsoft Edge.
Pentru o copie tiparita, furnizata in 7 zile fara costuri, va
rugam sa sunati la +49 (0) 211 73 27 626-0.

3a na Buaute / momyuute nocthn no IFU, Mons, oTunete
Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, kaTo BbBEICTE
cnenuduyuans 3a npoxykra IFU xom ROCCO3.
XapayepHute ¥ copTyepHUTE U3UCKBAHUS 32
npernexaane/noctsn g0 [FU ca kakto ciensa:

*  Morar aa ce U3MoJI3BaT KAKTO KOMITIOTHP, Taka U
MOOMIIHH yCTpoHcTBa (MOOMIHY TeseoHu, TaberT,
IMPEHOCHUMH KOMIIIOTPHU U KOMHIOT'I)p) C TeKyIaTa
orepairoHHa cucTeMa (KOMITIoThp: cructema macOS Ha
Apple, cuctema Windows Ha Microsoft; Mmobunzo
ycrpoiictBo: cuctema Apple i0S, cuctema Google
Android, cuctema HarmonyOS).

e bBpay3spbT TpsOBa /1a € MOCICIHO TOKOJICHUE Ha
Google Chrome, Firefox, Safari unm Microsoft Edge.

3a XapTHUEHO KOoMue, MPEIOCTaBEHO B PAMKHUTE Ha 7 THU
OesriatHo, Mouts, 00aete ce Ha + 49(0)211 73 27 626-0.

Voor inkijken van / toegang tot de IFU's gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de productspecifieke
IFU-code ROCCO3 in te voeren.

De hardware en software vereisten voor inkijken van /
toegang tot de [FU's zijn als volgt:

e Zowel de computer als mobiele apparaten (mobiele
telefoons, pad, notebooks en computer) kunnen worden
gebruikt, met het huidige besturingssysteem (computer:
Apple macOS systeem, Microsoft Windows systeem;
mobiel: Apple i0S systeem, Google Android systeem,
HarmonyOS systeem).

e De browser moet van de laatste generatie Google
Chrome, Firefox, Safari of Microsoft Edge zijn.

Voor een papieren exemplaar, gratis geleverd binnen 7
dagen, kunt u bellen naar + 49(0)211 73 27 626-0.



Aby wyswietli¢ / uzyskac dostgp do IFU, nalezy przejs¢
na strong https://eifu.micro-tech.com.cn, wprowadzajac
kod IFU ROCCO03 dla danego produktu.

Wymagania sprzetowe i programowe do

przegladania / uzyskiwania dostepu do instrukcji
uzytkowania (IFU) sa nastepujace:

e Zaréwno komputer, jak i urzadzenia mobilne
(telefony komdrkowe, tablety, notebooki i komputery)
moga by¢ uzywane z aktualnym systemem operacyjnym
(komputer: system macOS firmy Apple, system Windows
firmy Microsoft; urzadzenia mobilne: Apple 10S, Google
Android, HarmonyOS).

e Przegladarka powinna by¢ najnowsza wersja Google
Chrome, Firefox, Safari lub Microsoft Edge.

Aby otrzymac kopi¢ papierows, ktora zostanie
dostarczona bezptatnie w ciggu 7 dni, nalezy zadzwonié
pod numer + 49(0)211 73 27 626-0.
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+86 25 58744269
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