
 
3  OTSC-klips – Klipset består av en svært elastisk formminnele-
gering (Nitinol®) og skal brukes til å holde fast store 
vevsvolum.
OTSC-klipset finnes i tre  
forskjellige utførelser:  

a)	OTSC a  
     Klips med butte tenner
  

  
            

 
b)	OTSC t	 c)	 OTSC gc (gastric closure)  
	 Klips med spisse tenner		  Klips med lengre, spisse tenner

	 Bruksanvisning

OTSC-appliseringssystem 
– Over The Scope Clip –

1  OTSC-appliseringshette
Appliseringshetten monteres 
på spissen til endoskopet og  
er utstyrt med et klips.
Tråden er festet på hetten og 
brukes til å utløse klipset.
2  OTSC-håndhjul
Håndhjulet spoler opp 
utløsingstråden og appliserer 
OTSC-klipset. 

	 KONTRAINDIKASJONER
•	� Instrumentet må ikke brukes hvis fleksible endoskopiske 

metoder, spesielt applisering av klips, er kontraindikert.
•	� Bruk av OTSC-systemet er kontraindikert ved behandling 

av blødninger i øsofagusvaricer.

	 KOMPLIKASJONER
•	�  OTSC-klipset, OTSC-appliseringshetten eller andre 

komponenter i OTSC-systemet kan føre til skader på  
vevsstrukturer.

	 Slike skader kan i særdeleshet være:
	 – blødninger 
	 – �skader/perforering av vegg på spiserør, mage duodenum, 

tynntarm eller tykktarm.
•	� Utilstrekkelig blodstilling etter bruk av et klips er mulig.
•	� En blødning som har blitt stanset tidligere, kan oppstå 

igjen.
•	� Det kan hende at klipset ikke lukker en lesjon tilstrekkelig.
•	� Infeksjon på appliseringsstedet på grunn av klipset, er mulig.
•	� Feilplassering av klipset på et uønsket appliseringssted er 

mulig.
•	� Et feilplassert klips kan gjøre det vanskelig eller umulig å 

plassere et klips til eller bruke andre endoskopiske metoder 
på appliseringsstedet.

	 	   �Bivirkninger kan forekomme også ved 
riktig bruk av produktet. Ovesco-produkter 
bør derfor kun brukes av personer som 
er kvalifisert for arbeidsoppgavene 
produktene brukes til.

 

OTSC-appliseringssystem
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4  OTSC® påsettingshjelp 
Påsettingshjelpen er utstyrt 
med et klips. Den brukes til å 
sette et nytt klips på hetten når 
et klips nummer to må settes 
på under en arbeidsoperasjon.

Påsettingshjelpen inngår ikke i settet. Den må bestilles 
separat, med artikkelnummer 200.37-43.
   
	 BESKRIVELSE AV SYSTEMKOMPONENTENE
•	 �OTSC-systemet består av:
	 – OTSC-appliseringshette med tråd (1)	  
	 – OTSC-håndhjul (2)
	� OTSC-appliseringshetten er beregnet for vanlige fleksible 

endoskoper. Tråden er festet på appliseringshetten og skal 
ikke fjernes.

•	 �OTSC-klips (3a, b, c)	
	� Klipset består av en svært elastisk formminnelegering 

(Nitinol®). Det gjenopptar sin opprinnelige, ubelastede 
form igjen etter at klipset er satt på og har dermed en kom-
presjonsvirkning på vevet mellom de enkelte klipsdelene. 
Klipset blir værende i organet til fordøyelseskanalen etter 
appliseringen.

	 Materialet i OTSC-klipset, nitinol, er MR-kompatibelt. 
	 (Se MRI-informasjon på baksiden.)

	 INDIKASJONER
•  �Instrument for fleksibel endoskopi, til kompresjon av  

vev i gastrointestinaltrakten ved fleksibel endoskopi,  
til blodstilling eller forsyning av lesjoner i en organvegg  
i gastrointestinaltrakten. Markering av lesjoner.

•  �Klipset OTSC gc er konstruert for behandling av 
perforeringer og lesjoner i magen.

Knuten på utløsingstråden klemmes deretter fast i sporet  
for denne på håndhjulet (3-A). – Utløsingstråden spoles  
opp ved at håndhjulet dreies bort fra endoskophåndtaket 
(3-B). 

Deretter plasseres appliseringshetten  
på spissen av endoskopet med knuten 
på enden til utløsingstråden rett over 
åpningen til arbeidskanalen.  
Figur 4 viser riktig plassering av hetten på 
endoskopspissen. Utløsingstråden spo- les 
opp ytterligere ved hjelp av håndhjulet,  
helt til en lett spenning er merkbar.
Med OTSC-systemet kan et OTSC-klips 
appliseres endoskopisk i gastrointes-
tinaltrakten. Klipset utløses fra den 
distale enden på endoskopet (5) ved  
at håndhjulet dreies med urviseren.

APPLISERING
 � �Undersøk OTSC-systemet for sprekker 

og andre skader før bruk. Defekte deler 
må skiftes ut med uskadde komponenter. 
Skadde deler kan føre til funksjonsfeil

  ved systemet eller føre til skader på  
pasienten. (Ved ikke forskriftsmessig håndtering kan  
det oppstå skader på pasienten og den som bruker  
utstyret, for eksempel kan klipset utløses eller sprette  
ut utilsiktet.)
Etter at systemet er montert, settes det fleksible endoskopet 
inn i kroppen. Endoskopet med montert OTSC-system må kun 
skyves inn med fri sikt og ikke mot motstand. 
Det ønskede appliseringsstedet for klipset siktes inn med 
appliseringshetten, og hetten føres så nær det ønskede stedet 
som mulig. For å lette denne prosedyren kan en OTSC-appli-
seringshjelp eller et annet endoskopisk instrument  
som føres gjennom arbeidskanalen, brukes. Hvis dette  
instrumentet føres inn gjennom den samme arbeidskanalen 
som utløsingstråden ligger i, må arbeidskanalen ha en  
diameter på minst 3,2 mm. 
Operatøren må forvisse seg om at størrelsen på klipset  
passer til blødningen eller lesjonen som skal behandles,  
ellers er vellykket behandling ikke garantert.
Klipset utløses ved at håndhjulet dreies.
Før bruk av en tang må det kontrolleres at instrument-
spissen er trukket langt nok inn i appliseringshetten.  
Hvis den ikke er trukket langt nok inn, er det fare for at 
klipset settes på instrumentskaftet eller spiralsporhylsen, 
og dermed kan instrumentet fikseres på vevet.

	 BRUK OG MONTERING

Håndhjulet settes i gummileppeventilen  
på arbeidskanalen til endoskopet og 
festes med borrelåsen på håndtaket (1). 
 

Appliseringshetten festes på den distale 
enden til endoskopet ved at utløsingstrå-
den på hetten trekkes, for eksempel ved 
hjelp av en tang, gjennom arbeidskanalen 
til endoskopet (2). 
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Etter at klipset er satt på, trekkes appliseringshjelpen tilbake 
fra det ønskede stedet, og endoskopet kan fjernes fra krop-
pen.
OTSC-systemet demonteres ved at tråden spoles ut av 
håndhjulet, og hetten, som er forbundet med utløsingstråden, 
trekkes forsiktig fra endoskopet.
OTSC-appliseringshetten og håndhjulet skal kastes etter 
bruk.

	 ETTERFYLLE OTSC-APPLISERINGSHETTEN
�OTSC-appliseringshetten 
kan etterfylles flere ganger i 
løpet av en behandling. Dette 
gjøres ved at et klips skyves 
fra påsettingshjelpen og på 
spissen til hetten.

					              

�Før OTSC-påsettingshjelpen settes på hetten, må det 
kontrolleres at utløsingstråden er løsnet litt. Dette gjøres 
ved å trekke knuten på trådenden ca. 15 mm bort fra 
hetten. 
Hvis ikke tråden løsnes litt, er det fare for at tråden 
skades når klips nummer to settes inn.

ADVARSEL / FORHOLDSREGLER 
•	� Brukeren må forvisse seg om at monteringen og 

bruken av OTSC-systemet skjer i samsvar med 
bruksanvisningen.

•	� OTSC-klipset står under høy mekanisk spenning 
på OTSC-appliseringshetten. Feil håndtering kan 
føre til skader på pasientene og personen som 
bruker instrumentet. Mulige farer er blant annet 
utilsiktet plassering eller feilplassering av klipset. 

•	� Ovesco-produktene er kompatible med hverandre.  
Før produkter fra andre produsenter benyttes, må 
brukeren kontrollere at produktene er forenlige 
med den planlagte bruken.

Påsettingshjelpen settes på 
appliseringshetten på en 
slik måte at den passer inn 
i utsparingen i påsettings-
hjelpen.

Etterfylling med et nytt klips skjer ved at påsettingshjelpen 
trykkes mot appliseringsdekselet helt til det merkes mot-
stand og klipset sitter fast på hetten.
Nå er OTSC-systemet klart for bruk.
Alle komponentene i OTSC-systemet er beregnet for 
engangsbruk. De brukte materialene er ikke egnet for desin-
fisering og sterilisering. Produktkomponentene er beregnet 
for engangsbruk og er ikke egnet til å brukes om igjen.
	� Kontroller emballasjen for skader, og 

kontroller holdbarhetsdatoen. Hvis em-
ballasjen er skadet eller holdbarhetsda-
toen er passert, kan produktets sterilitet 
ikke garanteres.

MÅL PÅ KLIPS OG HETTER

OTSC-klipset finnes i tre størrelser. De forskjellige klipsstør-
relsene er festet på passende OTSC-appliseringshetter.  
Klipset OTSC gc finnes i mellomstørrelsen (10,5 – 12 mm).

 
Kompresjonsbredde = klipsbredde (a).

Tabellen nedenfor viser de forskjellige klips- og hettestørrel-
sene og endoskopdiameterne som passer til disse.  

Klips- 
bredde 

 

[a]

Maksimal ytre 
diameter på 

hetten  
 

[b]

Endoskopkanal for  
appliseringshette  

som passer til  
endoskopdiameter

 [c]

   9 mm 16,5 mm   9,5 – 11 mm

 10 mm 17,5 mm 10,5 – 12 mm

 11 mm 21 mm 11,5 – 14 mm

Volumet på vevsmengden som klipset holder fast, varierer, 
avhengig av hvor mye vev som har blitt trukket inn i forrom-
met til appliseringshetten. Bredden på vevsandelen som 
faktisk holdes, kan dermed være større enn kompresjons-
bredden som er angitt for klipset.
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OTSC-appliseringshetten finnes i to forskjellige utførelser, 
den ene med et kort forrom på 3 mm og den andre med et 
langt forrom på 6 mm.

Varianten med kort forrom (3 mm) gjør det mulig for 
endoskopet å komme nærmere forkanten på appliseringshet-
ten. Kanten på hetten hemmer da det endoskopiske bildet i 
svært liten grad. 

Varianten med lengre forrom (6 mm) gir mer plass til inntrek-
king av vev i hetten. Den endoskopiske sikten er noe mer 
begrenset av kanten på hetten på denne utførelsen. 
Valget av passende hettetype gjøres av den som skal utføre 
endoskopien og avhenger av kravene som stilles i forbin-
delse med det aktuelle inngrepet.
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MRI-informasjon
Prekliniske forsøk har vist at OTSC-klipset er egnet for MR. Pa-
sienter som dette produktet er benyttet på, kan under følgende 
betingelser uten risiko gjennomgå en MRI-undersøkelse umid-
delbart etter plasseringen:
– statisk magnetfelt på 3 tesla eller lavere 
– �romgradient for magnetfeltet på 720 gauss/cm eller mindre.
MRI-betinget oppvarming
I prekliniske forsøk oppstod følgende temperaturstigning ved 
bruk av OTSC-klipset under en 15-minutters MRI-undersøkelse 
i 3 tesla MR-systemet (3 tesla/128 MHz, Excite, programvare 
G3.0-052B, General Electric Healthware, Milwaukee, WI): mak-
simal temperaturstigning +1,7 °C.
Deretter viste MRI-oppvarmingstestene med OTSC-klipset 
ved 3 tesla med en sende/motta-RF-spole i et MR-system 
gjennomsnittlige helkropp-SAR på 3,0-W/kg (dvs. i forbin-
delse med en kalorimetrisk beregnet verdi på 2,8-W/kg). 
Dermed ble det bevist at den største varmeøknin-
gen under disse spesifikke betingelsene ikke overstiger  
+1,7 °C.
Måleartifakt
MR-bildekvaliteten kan under visse omstendigheter bli dårligere 
hvis undersøkelsesområdet tilsvarer appliseringsområdet eller 
ligger helt inntil dette. Det kan da være nødvendig å optimere 
MR-bildeparameterne for å kompensere for klipset.

Impulskjede T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalfeil 543 mm2 112 mm2 984 mm2 402 mm2

Nivåinnstilling Parallell Rettvin-
klet Parallell Rettvin-

klet

	 FORKLARING AV SYMBOLENE PÅ EMBALLASJEN

	�	�  CE-symbol og identifikasjonsnummer til bemyndi-
get organ. Produktet er i overensstemmelse med 
de grunnleggende kravene i rådets direktiv for 
medisinske produkter 93/42/EØF

		  Obs! Se følgedokumenter.

	            LOT 	 partinummer

	          REF 	� artikkel- eller bestillingsnummer 

		  Produksjonsdato 

		  Sterilisering med etylenoksid 

		  Kan brukes til år-måned

		�  Til engangsbruk

		�  Skal ikke steriliseres på nytt

		�  Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet

		�  Uten lateks
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