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1. Instructions for Use 2. Indications for Use 3. General System Description

Carefully read all instructions prior to use. Observe all The OverTube-is intended to be used in conjunction with The Apollo Endosurgery OverTube™ is comprised of a
contraindications and warnings in these instructions. Failure an endoscope for foreign body removal or endoscopic polymer extrusion reinforced with a metallic coil. The Hub

to do so may result in complications. procedures requiring multiple insertions of the endoscope located at the proximal end of the device contains a Cuff Seal
Apollo Endosurgery recommends that the surgical team into the lower or upper.gastrointestinal tract. which can be inflated with air using a Syringe to prevent loss
carefully read and familiarize themselves with the instructions of pressure when insufflation is used.

before removing the device from its packaging.

== e

. . Cuff Seal
Inflation Line J—
27cm
Seal Valve
Aspiration Source -‘chir'/r
(Not Included) U [] ]
Hub Tip

Endoscope Size
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Packaged System

The OverTube is packaged inside a sealed protective pouch.

(9]

6.

Recommended Accessories
Water soluble lubricant
10ml Syringe (Aspiration Source)
63FR bite-block or larger

Contraindications

Contraindications include those specific te use ofan
overtube and any endoscopic procedure, which may include,
but not be limited to, the following:

Esophageal Procedures:

Esophageal bleeding, ulceration and/or laceration
Laryngeal perforation and/or stenosis

Trauma to teeth, gums and/or pharynx which could be
aggravated during the procedure

Bleeding disorders/anticoagulation (non reversible
bleeding disorders with coagulopathy)

The patient has any other condition or.anatomical
limitation that would contraindicate them from an
upper Gl endoscopic procedure

Colonic Procedures:

7.

Varices

Bleeding disorders/anticoagulation (non-reversible
bleeding disorders with coagulopathy)

The patient has any other condition or anatomical
limitation that would contraindicate them from a lower
Gl endoscopic procedure

Warnings

Do not use device where the integrity of the
packaging has been compromised or if the device
appears damaged

Lubrication required. Generously lubricate inner and
outer surfaces of the OverTube with water soluble
lubricant prior to use

During insertion or removal of the OverTube, do not
advance or retract against resistance

Do not advance, remove, or reposition the OverTube
unless under endoscopic visual guidance

Reuse or reprocessing of the OverTube could result
in device malfunction or patient consequences to
include:

- Infection or the transmission of disease

- Damage to the polymer extrusion,
compromising safe access

- Impaired sealing when using insufflation

- Accumulation of lubricant and debris

8. Precautions

. The system may only be used if purchased from Apollo
Endosurgery Inc. or one of its authorized agents

. Prior to use, performing a baseline EGD can lower the
likelihood of patient complications with the use of the
OverTube

. Endoscopic procedures and foreign body retrieval

should only be performed by clinicians with adequate
training and familiarity with endoscopic techniques.
Use of an overtube should not be attempted unless
proficiency in technique has been developed

. Once placed, the OverTube should not be advanced
beyond the endoscope as tissue entrapment and
mucosal injury could occur. For any repositioning
required, refer to Section 13. Endoscope Removal and
Reinsertion

9. Adverse Events

Possible complications that may result from using the
OverTube include, but may not be limited to:

. Hemorrhage

. Hematoma

J Infection / Sepsis

. Allergic reaction

. Pharyngeal, esophageal or bowel perforation
. Pharyngeal, esophageal or bowel laceration

10. Preparations for Use

10.1 Endoscope Selection

10.1.1. The Endoscope must-have an outer diameter (OD)

between 10.0mm and 16.0mm.

10.2 < Accessory Preparation

10.2.1. . “Select and prepare all required accessories (listed in
Section'5.Recommended Accessories).

10.3 Patient Preparation
10.3.1, Prepare the patient for endoscopy as per
institutional guidelines or physician preference.

The use.of a 63FRbite block is recommended to
prevent collapse of the OverTube by patient gums
ordentition.

103.2:

10.4 Device Preparation

104.1.~ ‘Remove the device from its outer.package. Verify
the device hasnot been compromised:by assuring

package integrity has been maintained.

104.2. + Inspectthe device for any bends, kinks, orother

signs-of damage: If damaged, do not use the device.

NOTE: Check that Inflation Lineis-secure-and tighten
if required.

104.3.  Generously lubricate the entire length of the
Endoscope’s outersheath with a water soluble

lubricant.

\

104.4.

104.5.

E——

10.4.6.

104.7.

Load the Hub opening of the OverTube with a
generous volume of water soluble lubricant.

Insert the distal end of the Endoscope through the
Hub of the OverTube and slide the OverTube fully
onto the Endoscope.

Ensure that the tapered tip of the OverTube forms
a gap-free interface with the outer diameter of
the Endoscope, and that it slides freely over the
Endoscope.

Generously lubricate the outside of the OverTube
including the tapered Tip.

v

11. Insertion
[ARN
11.2:

Performbaseline EGD.

Gently advance the OverTube over the well
lubricated Endoscope until it reaches the desired
anatomical location.

WARNING: During insertion or removal of the
OverTube, do not advance or retract against
resistance.

WARNING: Never advance or reposition the
OverTube without endoscopic visual guidance.
NOTE: The OverTube Hub includes a 27cm Marker
intended to aid pesitioning.

12, Seal Inflation (if insufflating)

12.9.
12.2:

Fill the 10ml.Syringe with-air.

Using the Luer fittings, connect the Syringe to the
Aspiration Line.

e
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12.3.

=)

Ensure the Seal Valve is open.

— OPEN

=




124.

Squeeze the Syringe to transfer air into the Cuff Seal
until adequate insufflation is achieved.

\ Fin

With the Syringe still depressed, close the Seal Valve.

HOLD[E e

CLOSED

NOTE: The Seal prevents loss of insufflation pressure
while allowing for endoscopic movement.

CAUTION: If the Seal is over-inflated, Endoscope
and accessory movement can be affected. If
required, reduce the Seal force by opening the Seal
Valve and withdrawing a small volume of air back
into the Syringe.

13. Endoscope Removal and Reinsertion

13.1. The OverTube Seal should be deflated prior to
removal and reinsertion of the Endoscope.

NOTE: If using insufflation, de-activating the Seal will
cause the loss of gas / pressure.

13.2. Open the Seal Valve.

OPEN

133. Fully withdraw the Syringe plunger to remove all air
from the Seal.

134. Close the Seal Valve.

13.5.
13.6.

Slowly remove the Endoscope from the patient.

Re-apply additional lubrication to the Endoscope
sheath and Hub opening as required prior to
reinsertion.

NOTE: This is the same for procedure used for
specimen or foreign body retrieval.

CAUTION: Do not try to remove specimens or
foreign bodies that are larger than the OverTube can
accommodate.

14. OverTube Removal

14.1.

Slowly retract the OverTube and Endoscope out of
the patient.

WARNING: During removal of the OverTube, do not
advance or retract against resistance.

15. Product Disposal

This product must be treated as a potential biohazard after
use. Dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable local, state and federal regulations.



Un solo uso tinicamente. Desechable. No reesterilizar.

Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Patente en tramite.

DESCARGO DE LA GARANTIA Y LIMITACION DE REMEDIO
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1. Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso:
Observe todas las contraindicaciones y las advertencias
incluidas en estas instrucciones. Si no lo hace, pueden
producirse complicaciones.

Apollo Endosurgery recomienda que el equipo quirlrgico lea
atentamente las instrucciones y se familiarice con ellas antes
de extraer el dispositivo de su envase.

2. Indicaciones

El sobretubo OverTube estd indicado para utilizarse junto
con un'endoscopio para la extraccion de.cuerpos extrafios
0. para procedimientos endoscopicos que requieran varias
introducciones del endoscopio.en.el tubo-digestivo alte.o
bajo.

—J

3. Descripcion general del sistema

El Apollo Endosurgery OverTube™ consiste en una extrusion
de polimero reforzada con una espiral metélica. El conector
situado en el'extremo proximal del dispositivo contiene

un cierre hermético de manguito que puede inflarse con
aire utilizando.una jeringa para evitar la pérdida de presion
cuando se utilice insuflacion.

Cierre hermético

de manguito

27 cm

Tubodeinflado
Valvula de cierre
Fuente de aspiracion hermético _‘\@/’_
(no se incluye) 010
Conector
Tamafo del
endoscopio

Punta



4. Sistemaenvasado

El OverTube estd envasado dentro de una bolsa protectora
hermética.

wn

. Accesorios recomendados

. Lubricante hidrosoluble

Jeringa de 10 ml (fuente de aspiracion)

Abrebocas de 63 Fr o mayor

6. Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones se cuentan aquellas especificas
del uso de sobretubosy de cualquier tipo-de procedimiento
endoscédpico,y pueden incluir, entre otras, las siguientes:

Procedimiento Rgicos:
. Hemorragia, ulceracion o laceracion esofdgicas

. Perforacién o estenosis laringeas

. Traumatismos en dientes, encias.o faringe que podrian

agravarse durante el procedimiento

. Trastornos hemorragicos y anticoagulacion (trastornos
hemorragicos no reversibles con coagulopatia)

. El paciente tiene alguna otra afeccion o limitacién
anatémica que contraindique procedimientos
endoscépicos en el tubo digestivo alto

Procedimientos colénicos:
. Varices

. Trastornos hemorragicos y anticoagulacion (trastornos
hemorragicos no reversibles con coagulopatia)

D El paciente tiene alguna otra afeccion o limitacién
anatoémica que contraindique procedimientos
endoscépicos en el tubo digestivo bajo

7. Advertencias

. No utilice el dispositivo si la integridad del envase se ha
visto afectada o si el dispositivo parece dafado.

. Se requiere lubricacion. Ante de utilizar el OverTube,
lubrique abundantemente sus superficies interior y
exterior con lubricante hidrosoluble.

. Durante la introduccién o la extraccion del OverTube,
no lo haga avanzar ni lo retraiga si nota resistencia.

. No haga avanzar, no extraiga ni cambie de posicion el
OverTube sin utilizar gufa visual endoscépica.

. La reutilizaciéon o el reprocesamiento del OverTube
puede provocar el funcionamiento incorrecto del
dispositivo o consecuencias en el paciente, como:

- Infeccion o transmision de enfermedades

- Danos en la extrusion de polimero, lo que
compromete un acceso seguro

- Cierre hermético deteriorado al utilizar
insuflacion

- Acumulacién de lubricante y residuos

8. Precauciones

. El sistema solamente puede utilizarse si se ha
comprado directamente a Apollo Endosurgery, Inc, 0 a
uno de sus agentes autorizados.

. Antes de utilizar el OverTube, la realizacién de una
esofagogastroduodenoscopia inicial puede disminuir
la probabilidad de que el uso del dispositivo produzca
complicaciones en el paciente.

. Los procedimientos endoscopicos y la extraccion
de cuerpos extrafos solamente deben realizarlos
médicos debidamente formados y familiarizados con
las técnicas endoscépicas. No debe intentarse utilizar
sobretubos si no se domina adecuadamente la técnica
de-su uso.

. Una vez colocado, el OverTube no debe hacerse
avanzar mas alla del endoscopio, ya que podria
producirse aprisionamiento de tejido y lesiones en
las mucosas. Si es necesario cambiar la posicion del
dispositivo, consulte el apartado 13. Extraccion y
reintroduccion del endoscopio.

9. Reacciones adversas

Entre las posibles complicaciones que podrian derivarse del
uso del OverTube cabe mencionar las siguientes:
. Hemorragia

. Hematoma

. Infecciony septicemia

. Reaccién alérgica

. Perforacion faringea, esofégica o intestinal
. Laceracion faringea, esofagica o intestinal

10. -Preparaciones para el uso

10.1 - Seleccion del endoscopio

10.1.1. _-Ellendoscopio debe tener un didmetro exterior (DE)
de entre 10,0 mmy 16,0 mm.

10.2 Preparacion de los accesorios

10.2:1.0 Seleccione'y prepare todos los accesorios
requeridos (indicados en el apartado 5./Accesorios
recomendados).

10.3 Preparacion del paciente

10.3.1. " Prepare-al paciente para la endoscopia segun las
pautas del centro.o las preferencias del médico.

10.3.2,." Se recomienda utilizar un abrebocas de 63 Fr para
evitar el aplastamiento del OverTube por las encias
o'los dientes del paciente,

10.4 - Preparacion del dispositivo

104.1. Extraiga el dispositivo de su envase exterior; Para
verificar que el dispositivo no ha resultado afectado,
asegurese de que el envase estd en perfecto estado.

104.2.  Examineel dispositivo-para comprobar siestd
doblado o retorcido, o si presenta otros signos de
dano. No utilice el dispositivo si esta danado.

NOTA: Si fuera necesario, compruebe que el tubo de
inflado esté aseguradoy apretado.

104.3.  Lubrique abundantemente todo-el largo de la
vaina exterior del endoscopio con un lubricante
hidrosoluble.

1044. Cargue la abertura del conector del OverTube con
abundante lubricante hidrosoluble.

104.5. Introduzca el extremo distal del endoscopio a través
del conector del OverTube y deslice el OverTube por
completo sobre el endoscopio.

E——

104.6.  Asegurese de que la punta conica del OverTube
forma una interfaz sin espacio libre con el digmetro
exterior del endoscopio y de que puede deslizarse
libremente sobre el endoscopio.

104.7.  Lubrigue abundantemente el exterior del OverTube,
incluida la punta conica.

i{l—

11.-Introduccion

11.1. Realice una esofagogastroduodenoscopia inicial.

1.2, Haga avanzar con cuidado el OverTube sobre el
endoscopio bien lubricado hasta que llegue al lugar
anatémico deseado.

ADVERTENCIA: Durante la introduccién o la
extraccién del OverTube, no lo haga avanzar nilo
retraiga-si nota resistencia.

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar ni cambie
de posicion el OverTube sin utilizar guia visual
endoscopica:

NOTA: El conector del OverTube incluye un
marcador de 27.cm para facilitar la colocacion.

12. Inflado del cierre hermético (si se esta
insuflando)
12,1 Llene'la jeringa de 10 ml con aire.

12.2. Utilizando.los conectores Luer, conecte la jeringa al
tubo de aspiracion.

—
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12.3. AsegUrese de que la valvula de cierre hermético esté
abierta.

— ABIERTA

_[=esr—




124. Apriete la jeringa para transferir aire al interior del
cierre hermético de manguito hasta que se consiga
lainsuflacién adecuada.

Al

= —
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12.5. Con la jeringa aun presionada, cierre la valvula de
cierre hermético.

MANTENER[H [

CERRADA

NOTA: El cierre hermético evita la pérdida de la
presién de insuflacion a la vez que permite el
movimiento endoscépico.

PRECAUCION: | exceso de inflado del cierre
hermético puede afectar al movimiento del
endoscopio y de los accesorios. Si es necesario,
reduzca la fuerza del cierre hermético abriendo la
valvula de cierre hermético y retirando un pequefio
volumen de aire al interior de la jeringa.

13. Extraccion y reintroduccion del endoscopio
13.1. El cierre hermético del OverTube debe desinflarse
antes de la extraccion y la reintroduccion del
endoscopio.
NOTA: Si se esta utilizando insuflacion, la
desactivacion del cierre hermético provocara
pérdida de gas/presion.

13.2. Abra la valvula de cierre hermético.

ABIERTA

13.3. Retraiga por completo el émbolo de la jeringa para
extraer todo el aire del cierre hermético.

134 Cierre la vélvula de cierre hermético.

‘= N_—

13.5. Extraiga lentamente el endoscopio del paciente.
13.6. Antes de la reintroduccion, vuelva a lubricar la vaina
del endoscopio y a la abertura del conector como
sea necesario.
NOTA: Este es el mismo procedimiento utilizado
para la extraccion de muestras o cuerpos extranos.

PRECAUCION: No intente extraer muestras o
cuerpos extrafios que no quepan en el OverTube.

14. Extraccion del OverTube

14.1. Retraiga lentamente el OverTube y el endoscopio
hasta extraerlos del paciente.

ADVERTENCIA: Durante la extraccién del

OverTube, no lo haga avanzar ni lo retraiga si nota
resistencia.

15. Eliminacion del producto

Después de su uso, este producto deberé tratarse como
un posible peligro biolégico. Deséchelo de acuerdo con la
préctica médica aceptada y con la normativa pertinente.



Nur fiir den Einmalgebrauch. Einwegartikel. Nicht resterilisieren.

Achtung: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
Zum Patent angemeldet.

GARANTIEAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
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MAXIMALE HAFTBARKEIT SEITENS APOLLO ENDOSURGERY, INC. AUS JEGLICHEM GRUNDE SOWIE DER EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE HAFTUNGSANSPRUCH DES KAUFERS AUS JEGLICHEM GRUNDE
IST AUF DEN VOM KUNDEN FUR DIE BESTIMMTEN WAREN GEZAHLTEN KAUFPREIS BESCHRANKT. KEINE PERSON IST BEFUGT, APOLLO ENDOSURGERY, INC. AN JEGLICHE ANDERE ALS DIE AUSDRUCKLICH
HIER AUFGEFUHRTEN ERKLARUNGEN ODER GARANTIEN ZU BINDEN. DIE IN DEN DRUCKERZEUGNISSEN, EINSCHLIESSLICH DIESER PUBLIKATION, VON APOLLO ENDOSURGERY, INC. AUFGEFUHRTEN
BESCHREIBUNGEN UND SPEZIFIKATIONEN DIENEN AUSSCHLIESSLICH DER ALLGEMEINEN BESCHREIBUNG DES PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT DER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE AUSDRUCKLICHEN
GARANTIEN ODER EMPFEHLUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DES PRODUKTS UNTER BESONDEREN BEDINGUNGEN DAR. APOLLO ENDOSURGERY, INC. LEHNT AUSDRUCKLICH JEGLICHE HAFTUNG,
EINSCHLIESSLICH JEGLICHER HAFTUNG FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, ZUFALLIG ENTSTANDENE ODER FOLGESCHADEN AB, DIE SICH AUS DER WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTS ERGEBEN.

Tabelle der Symbole
Beschreibung Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung Symbol
Gebrauchsanweisung beachten Hersteller u Verwendbar bis 2
Achtung: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Nicht wiederverwenden Produktnur von einem Arzt oder im Auftrag Iionly Losnummer LOT

eines Arztes gekauft werden

Mit Ethylenoxid sterilisiert TERILE[EO] | Achtung f ” E :ﬁq?ﬁr&i&fg:idigtefVefpaCkUng

Nicht resterilisieren Unsteril

Referenznummer

AlE e
@

Autorisierte Vertretung in der
Europdischen Gemeinschaft

m
!

1. Gebrauchsanweisung 2. Indikationen 3. Allgemeine Beschreibung des Systems

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig
durch. Beachten Sie alle in den Anweisungen aufgefuihrten
Kontraindikationen und Warnhinweise. Andernfalls kannes
zu Komplikationen kommen.

Apollo Endosurgery empfiehlt, dass das OP-Team die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchliest und sich damit
vertraut macht, bevor die Vorrichtung aus der Verpackung
genommen wird.

Die OverTube ist fur die Verwendung zusammen mit
einem Endoskop zur Entfernung von Fremdkorpern oder
bei endoskopischen Verfahren, bei denen-das Endoskop
mehrmals in den unteren oder oberen Gastrointestinaltrakt
eingefiihrt werden muss, vorgesehen.

—J

Inflationsleitung \
_— .

Die-Apollo Endosurgery OverTube™ besteht aus einem
durch Extrusion hergestellten Polymerschlauch, der mit
einer Metallspirale verstarkt ist. Der am proximalen Ende der
Vorrichtung befindliche Ansatz weist einen Dichtungscuff
auf, der mithilfe einer Spritze mit Luft inflatiert werden kann,
um-einen Druckverlust.bei angewandter Insufflation zu
vermeiden.

Dichtungscuff

27 cm

Dichtungs-
Aspirationsquelle ventilg -‘JJ;L,-
(nicht enthalten) U []
Ansatz
Grole des
Endoskops

Spitze



4, Verpacktes System

Die OverTube ist in einem versiegelten Schutzbeutel
verpackt.

wn

. Empfohlenes Zubehor

Wasserlosliches Gleitmittel

10-ml-Spritze (Aspirationsquelle)
63-Fr-Beillblock oder groBer

6. Kontraindikationen

Bei den Kontraindikationen handelt es sich um jene, die
speziell mit der Verwendung einer Overtube (Ubertubus) und
jeder Art von-endoskopischen Verfahren einhergehen. Sie
umfassen u.a.:

Eingriffe an der Speiserdhre:

. Blutung, Ulzeration und/oder Lazeration der
Speiserdhre

. Larynxperforation und/oder’-stenose

. Zahn-, Zahnfleisch- und/oder Pharynxtrauma, das sich

im Laufe des Eingriffs verschlimmern konnte

. Blutungsstérungen/Antikoagulation (nicht reversible
Blutungsstérungen mit Koagulopathie)

. Bei dem Patienten liegt eine andere Bedingung
oder anatomische Einschrénkung vor, bei
der ein endoskopischer Eingriff am oberen
Gastrointestinaltrakt kontraindiziert ware

Eingriffe am Kolon:
. Varizen

. Blutungsstérungen/Antikoagulation (nicht reversible
Blutungsstérungen mit Koagulopathie)

. Bei dem Patienten liegt eine andere Bedingung
oder anatomische Einschréankung vor, bei
der ein endoskopischer Eingriff am unteren
Gastrointestinaltrakt kontraindiziert ware

7. Warnhinweise

. Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, falls Zweifel an
der Unversehrtheit der Verpackung bestehen oder die
Vorrichtung anscheinend beschadigt ist.

. Die Anwendung eines Gleitmittels ist erforderlich.
Schmieren Sie die Innen- und AuBenflachen der
OverTube vor dem Gebrauch grof3ziigig mit einem
wasserloslichen Gleitmittel.

. Im Falle eines Widerstands wahrend der Einfihrung
oder Entfernung der OverTube, nicht weiter
vorschieben oder zuriickziehen.

. Die OverTube nur unter endoskopischer Sichtkontrolle
vorschieben, entfernen oder neu positionieren.

. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung der
OverTube kénnte eine Fehlfunktion der Vorrichtung
oder Konsequenzen fur den Patienten nach sich
ziehen, einschlieBlich:

- Infektion oder Ubertragung von Krankheiten

- Beschddigung des Polymerschlauchs, wodurch
ein sicherer Zugang geféhrdet wird

- Unzureichende Abdichtung bei einer
Insufflation

- Ansammlung von Schmiermittel und
Ablagerungen

8. Sicherheitshinweise

. Das System darf nur verwendet werden, wenn es von
Apollo Endosurgery, Inc. oder einem autorisierten
Vertreter erworben wurde.

. Vor dem Gebrauch kann die Durchftihrung
einer Baseline-OGD die Wahrscheinlichkeit von
Patientenkomplikationen bei Verwendung der
OverTube verringern.

. Nur Arzte-mit hinreichender Ausbildung und Erfahrung
mitiendoskopischen Techniken dirfen endoskopische
Eingriffe und die Entfernung von Fremdkorpern
vornehmen. Nur wenn die entsprechende Technik
beherrscht wird, darf eine Overtube verwendet
werden.

. Nach erfolgter Platzierung darf die OverTube nicht
Uber das Endoskop hinaus vorgeschoben werden,
da Gewebe eingeklemmt und Verletzungen der
Schleimhaut verursacht werden kénnten. Ist eine
Neupositionierung erforderlich, beachten Sie bitte
Abschnitt 13,Entfernen und erneutes Einfuhren des
Endoskops”.

9. Unerwiinschte Ereignisse

Zu den moglichen Komplikationen in Folge der Verwendung
derOverTube gehoren.u.a.:

. Blutung

. Hamatom

. Infektion/Sepsis

. Allergische Reaktion

. Pharynx-, Speiserohren- oder Darmperforation
. Pharynx-, Speiserdhren- oder Darmlazeration

10. Vorbereitung fiir den Einsatz

10.1 A hl des Endoskop:

10.1.1. Das:Endoskop-muss einen AuBendurchmesser
(AuBen-@) zwischen 10,00mm und. 16,0 mm
aufweisen.

10.2. Vorbereitung des Zubehors

10.2.1 Samtliches benétigtes (in Abschnitt 5,Empfohlenes
Zubehor” aufgefihrtes) Zubehor auswahlenund
vorbereiten.

10.3 Vorbereitungdes Patienten

103.1.  Den Patienten gemaf den Richtlinien der
Einrichtung oder der Préferenz des Arztes fir die
Endoskopie vorbereiten.

10.3.2.  Um zu vermeiden, dass der Patient auf die OverTube
beillt und diese dadurch-gequetscht wird, wird die
Verwendung eines 63-Fr-BeilRblocks empfohlen.

10.4 Vorbereitung der Vorrichtung

104.1. Nehmen Sie die Vorrichtung aus der Umverpackung:

Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Vorrichtung,
indem Sie sicherstellen, dass die Integritdt der
Verpackung aufrechterhalten wurde.

104.2.  Prifen Sie die Vorrichtung auf Verbiegungen, Knicke
oder sonstige Anzeichen von Beschadigungen.
Verwenden Sie die Vorrichtung bei Beschadigung
nicht.

HINWEIS: Prifen Sie, ob die Inflationsleitung fest
angeschlossen ist, und ziehen Sie sie bei Bedarf
nach.

104.3.  Schmieren Sie die gesamte Ldnge der
AuBenschleuse des Endoskops grofzligig mit einem
wasserloslichen Gleitmittel.

\

1044. Fullen Sie die Ansatzoffnung der OverTube
groBzgig mit wasserloslichem Gleitmittel.

104.5. Fuhren Sie das distale Ende des Endoskops durch
den Ansatz der OverTube ein und schieben Sie die
OverTube vollsténdig auf das Endoskop auf.

E——

10.4.6. . Stellen Sie sicher, dass die konische Spitze der
OverTube eine spaltenfreie Kontaktflache mit dem
AuBendurchmesser des Endoskops bildet, und dass
sie sich ungehindert Uber das Endoskop schieben
|8sst.

10.4.7. - Schmieren Sie grof3zligig die Aulenseite der
OverTube einschliel3lich der konischen Spitze.

i{-—

11. Einfiihren
1.1, Fuhren Sie eine Baseline-OGD durch.

11.2. Schieben Sie die OverTube vorsichtig tber das
gut geschmierte Endoskop bis zur gewlinschten
anatomischen Stelle vor.

WARNHINWEIS: Im Falle eines Widerstands
wahrend der Einfihrung oder Entfernung
derOverTube, nicht weiter vorschieben oder
zurlickziehen.

WARNHINWEIS: Die OverTube niemals ohne
endoskopische Sichtkontrolle vorschieben oder neu
positionieren.

HINWEIS: Zur leichteren Positionierung weist der
Ansatz der OverTube eine 27-cm-Markierung auf.

12. Inflation der Dichtung (falls eine Insufflation
stattfinden soll)
12.1. Fullen Sie die 10-ml-Spritze mit Luft.



12.2. SchlieBen Sie die Spritze mithilfe der Luer-
Anschlusse an die Aspirationsleitung an.

| — ==
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123. Stellen Sie sicher, dass das Dichtungsventil
gedffnet ist.

— GEOFFNET
124. Bringen Sie durch Druck auf den Spritzenkolben

Luft in den Dichtungscuff, bis eine hinreichende
Insufflation erreicht wurde.

&
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12.5. SchlieBen Sie das Dichtungsventil bei'noch immer
gedricktem Spritzenkolben.

HALTEN[ELT7 2 e

GESCHLOSSEN

HINWEIS: Die Dichtung verhindert den Verlust von
Insufflationsdruck und lasst dabei'endoskopische
Bewegungen zu.

ACHTUNG: Falls die Dichtung zu stark inflatiert

ist, konnen die Bewegungen des Endoskops

und Zubehdrs beeintrachtigt werden. Bei Bedarf
reduzieren Sie die Dichtungskraft, indem Sie das
Dichtungsventil 6ffnen und eine kleine Menge Luft
zurlick in die Spritze ziehen.

13. Entfernen und erneutes Einfiihren
des Endoskops

13.0. Die Dichtung der OverTube sollte vor der
Entfernung und erneuten Einfihrung des
Endoskops deflatiert werden.

HINWEIS: Bei angewandter Insufflation verursacht
die Deaktivierung der Dichtung einen Gas-/
Druckverlust.

132.  Offnen Sie das Dichtungsventil.

GEOFFNET

133. Ziehen Sie den Spritzenkolben vollstandig zuriick,
um samtliche Luft aus der Dichtung zu entfernen.

134. SchlieBen Sie das Dichtungsventil.

13.5. Entfernen Sie langsam das Endoskop aus dem
Patienten.

13.6. Vor einer erneuten Einflhrung versehen Sie die
Schleuse des Endoskops und die Ansatzoffnung je
nach Bedarf mit zusatzlichem Gleitmittel.
HINWEIS: Das Verfahren findet in gleicher Weise
fur Eingriffe Anwendung, bei denen Proben
entnommen oder Fremdkdrper entfernt werden.
ACHTUNG: Versuchen Sie nicht, Proben zu
entnehmen oder Fremdkorper zu entfernen, die zu
grof sind, um in die OverTube zu passen.

14. Entfernen der OverTube

14.1. Ziehen Sie die OverTube und das Endoskop
langsam aus dem Patienten heraus.

WARNHINWEIS: Im Falle eines Widerstands beim
Entfernen der OverTube, nicht weiter vorschieben
oder zurtickziehen.

15. Entsorgung des Produkts

Nach dem Gebrauch muss dieses Produkt als

potenzielles biologisches Risikoprodukt gehandhabt
werden. Die Entsorgung muss gemaf den anerkannten
medizinischen Praktiken sowie den lokalen, staatlichen und
bundesstaatlichen Vorschriften erfolgen.



Exclusivement a usage unique. Jetable. Ne pas restériliser.

Attention : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
Brevet en attente.

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DE RECOURS

IL N'EXISTE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS ET SANS S'Y LIMITER, TOUTES GARANTIES IMPLICITES DE QUALITE MARCHANDE ET D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER,
APPLICABLE AU(X) PRODUIT(S) APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECRIT(S) DANS CE DOCUMENT. DANS TOUTE LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN VIGUEUR, APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECLINE TOUTE
RESPONSABILITE POUR TOUT DOMMAGE INDIRECT, PARTICULIER, ACCESSOIRE OU CONSECUTIF, INDEPENDAMMENT DU FAIT QU'UNE TELLE RESPONSABILITE DECOULE D'UN CONTRAT, D'UN TORT,
D'UNE NEGLIGENCE, D'UNE RESPONSABILITE STRICTE, D'UNE RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU AUTRE. LA SEULE ET ENTIERE RESPONSABILITE MAXIMUM D’APOLLO ENDOSURGERY, INC,, POUR
QUELQUE RAISON QUE CE SOIT, ET LE SEUL ET UNIQUE RECOURS DE 'ACHETEUR POUR QUELQUE RAISON QUE CE SOIT, SONT STRICTEMENT LIMITES AUX SOMMES PAYEES PAR LE CLIENT POUR LES
ARTICLES PARTICULIERS ACHETES. AUCUN INDIVIDU N'EST HABILITE A LIER APOLLO ENDOSURGERY, INC. A QUELQUE DECLARATION OU GARANTIE QUE CE SOIT, SAUF DISPOSITION SPECIFIQUE PAR LES
PRESENTES. LES DESCRIPTIONS OU CARACTERISTIQUES CONTENUES DANS LA DOCUMENTATION IMPRIMEE D’APOLLO ENDOSURGERY, INC,, Y COMPRIS CE DOCUMENT, SONT DONNEES UNIQUEMENT
A DES FINS DE DESCRIPTION GENERALE DU PRODUIT AU MOMENT DE SA FABRICATION, ET NE CONSTITUENT PAS DES GARANTIES EXPRESSES OU DES RECOMMANDATIONS POUR L'USAGE DU PRODUIT
DANS DES CIRCONSTANCES SPECIFIQUES. APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECLINE TOUTE RESPONSABILITE, Y COMPRIS TOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, PARTICULIER,
ACCESSOIRE OU CONSECUTIF, RESULTANT DE LA REUTILISATION DU PRODUIT.
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1. Mode d’emploi 2. Indications 3. Description générale du systeme

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation: "OverTube est destiné a étre utilisé avec un endoscope 'Apollo Endosurgery OverTube™ est fait en polymére
Observer toutes les contre-indications et les avertissements pour le retrait de corps étrangers ou pourdes procédures extrudé renforcé par une spirale métallique. Lembase située
dans ces instructions. Le non-respect de cette consigne peut endoscopiques nécessitant-des insertions multiples de a l'extrémité proximale du dispositif comporte un bourrelet
entrainer des complications. l'endoscope dans le tractus gastro-intestinal inférieur.ou détanchéité qui peut étre gonflé avec de l'air a l'aide d'une
Apollo Endosurgery recommande a I‘équipe chirurgicale de supérieur. seringue pourempécherune chute de la pression en cas
lire attentivement les instructions et de s'y familiariser avant d'utilisation-de l'insufflation.

de retirer le dispositif de son emballage.

== e

Tubulure de Bourrelet
gonflage _— d’étanchéité
_—

 Valve 27.cm
Source d'aspiration détanchéité -‘chir'/r
(non incluse) U [] ]
Embase Extrémité
Taille de

I'endoscope



4. Systéme emballé

’OverTube est emballé dans un sachet protecteur étanche.

5. Accessoires recommandés

Lubrifiant hydrosoluble

Seringue de 10 ml (source d'aspiration)

Piéce de morsure 63-FR ou plus.grande

6. Contre-indications

Les contre-indications incluent celles qui sont spécifiques
al'utilisation d'un.tube externe (OverTube) et a toute
intervention endoscopique. Celles-ci peuvent inclure, entre
autres :

Procédures cesophagiennes :

. Hémorragie, ulcération et/ou lacération-de l'cesophage
. Perforation et/ou sténese du larynx
. Traumatisme aux dents,-aux.gencives et/ou au pharynx

qui pourrait étre aggravé pendant la procédure

. Troubles de saignement/anticoagulation (troubles.de
saignement non réversibles avec coagulopathie)

. Le patient présente une autre affection ou.une limite
anatomique qui pourrait contre-indiguer toute
procédure endoscopique dans le tractus Gl supérieur.

Procédures portant sur le célon :
. Varices

. Troubles de saignement/anticoagulation (troubles de
saignement non réversibles avec coagulopathie)

. Le patient présente une autre affection ou une limite
anatomique qui pourrait contre-indiquer toute
procédure endoscopique du tractus Gl inférieur.

7. Avertissements

. Ne pas utiliser le dispositif quand l'intégrité de
I'emballage a été compromise ou si le dispositif parait
endommagé.

. La lubrification est nécessaire. Lubrifier abondamment

les surfaces intérieures et extérieures de 'OverTube
avec un lubrifiant hydrosoluble avant utilisation.

. Pendant l'insertion ou le retrait de I'OverTube, ne pas
faire avancer ou reculer ce dernier en cas de résistance.

. Ne faire avancer, ne retirer ou ne repositionner
I'OverTube que sous controle visuel endoscopique.

. La réutilisation ou le retraitement de I'OverTube
pourrait entrainer un dysfonctionnement du dispositif
ou des conséquences pour le patient, y compris :

- Infection ou transmission de maladie

- Endommagement du polymeére extrudé,
compromettant la sécurité de I'acces

- Etanchéité amoindrie pendant l'insufflation

- Accumulation de lubrifiant et débris

8. Mises en garde

. Le systeme peut uniguement étre utilisé s'il a été
acheté aupres d’Apollo Endosurgery, Inc. ou d'un de
ses agents agréés.

. Avant utilisation, la réalisation d'une
cesophagogastroduodénoscopie (OGD) initiale peut
réduire le risque de complications pour le patient dues
al'utilisation de I'OverTube.

. Les procédures endoscopiques et le retrait de corps
étrangers doivent uniquement étre pratiqués par des
médecins ayant une formation et une connaissance
adéquates en matiere de techniques endoscopiques.
Lutilisation d'un tube externe (OverTube) ne doit
pas étre tentée si la technique n'est pas parfaitement
maftrisée.

. Une fois mis en place, 'OverTube ne doit pas étre
avancé au-dela de l'endoscope car un pincement
detissus et une lésion des mugqueuses peuvent se
produire. Si un repositionnement est nécessaire,
se reporter a<a Section 13 Retrait et réinsertion de
l'endoscaope.

9. Evénements indésirables

Parmiles complications possibles pouvant résulter de
I'utilisation de I'OverTube, on citera, entre autres :
. Hémorragie

. Hématome

. Infection/ septicémie

. Réactions allergiques

. Perforation'du pharynx, de l'cesophage ou des intestins
. Lacération du pharynx, de l'cesophage ou des intestins

10. Préparations avant l'utilisation

10.1. Sélectionde I'endoscope

10.1.1. _ L’endoscopedoit avoir un diametre extérieur (DE)
comprisentre 10,0 mm et 16,0 mm.

10.2 Préparation des accessoires

10.2.1+ Sélectionner et préparer tous les accessoires
nécessaires (énumérés dans la Section 5 Accessoires
recommandés).

10.3 Préparation du patient

10.3.1.~ Préparer le patient pour l'endoscopie selon les
directives institutionnelles ou la préférence du
medecin!

10.3.2.  Lutilisation d'une'piéce de-morsure 63 FR est
recommandée pour éviter un écrasement de
I'OverTube par les gencives oula dentition du
patient.

10.4 Préparation du dispositif

104.1.  Retirer le dispositif de son-emballage extérieur:
Vérifier que le dispositif n'a pas été compromis
en s'assurant que l'intégrité-de l'emballage a été
maintenue.

104.2.  Inspecter le dispositif pour déceler toute .courbure,
plicature ou tout autre signe dendommagement. Si
le dispositif est endommagé, ne pas 'utiliser.

REMARQUE : Vérifier que la tubulure de-gonflage est
bien fixée et serrer si nécessaire.

104.3. Lubrifier abondamment la longueur entiere de la
gaine extérieure de I'endoscope avec un lubrifiant
hydrosoluble.

\

104.4. Charger l'ouverture de 'embase de I'OverTube avec
un volume important de lubrifiant hydrosoluble.

104.5.  Introduire I'extrémité distale de I'endoscope par
I'embase de I'OverTube et faire glisser 'OverTube
entierement sur l'endoscope.

—

104.6. Sassurer que l'extrémité conique de 'OverTube
forme une interface sans interstice avec le diametre
extérieur de l'endoscope et quelle glisse librement
sur l'endoscope.

104.7.  Lubrifier abondamment I'extérieur de 'OverTube, y
compris I'extrémité conique.

i{-—

11. Insertion

1.1 Effectuer une OGD initiale.

11.2. Faire avancer délicatement I'OverTube sur
I'endoscope correctement Jubrifié jusqu’a ce qu'il
atteigne le site anatomique voulu.
AVERTISSEMENT : Pendant l'insertion ou le retrait
de ['OverTube, ne pas faire avancer ou reculer ce
dernier en cas de résistance.

AVERTISSEMENT : Ne pas faire avancer ou ne pas
repositionner I'OverTube sans un contréle visuel
endoscopique.

REMARQUE : Lembase de I'OverTube comporte un
repére a 27 cm destiné a faciliter le positionnement.

12. Gonflage du bourrelet d’étanchéité (en cas
d’insufflation)

12.1. Remplir la seringue de 10 ml avec de l'air.



12.2. A l'aide des raccords Luer, connecter la seringue a la
tubulure d'aspiration.

—
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12.3. S'assurer que la valve d'étanchéité est ouverte.

— OUVERT
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124. Enfoncer le piston de la seringue pour transférer |'air
dans le bourrelet d‘étanchéité jusqu’a ce qu'une
insufflation suffisante soit obtenue.

H
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12.5. Avec le piston de la seringue toujours enfoncé,
fermer la valve d'étanchéité.

MAINTENIR[H 2~ s

FERME

REMARQUE : Le bourrelet d'étanchéité empéche
la chute'de la pression d'insufflation tout en
permettant le mouvement endoscopigue.

ATTENTION : Si le bourrelet détanchéité est
trop gonflé, le mouvement de I'endoscope et de

I'accessoire peut étre affecté. Si nécessaire, réduire le

degré d'étanchéité en ouvrant la valve d'étanchéité
et en réaspirant un petit volume d‘air dans la
seringue.

13. Retrait et réinsertion de I'endoscope

13.0. Le bourrelet d'étanchéité de I'OverTube doit
étre dégonflé avant le retrait et la réinsertion de
I'endoscope.
REMARQUE : En cas d'utilisation de l'insufflation, la
désactivation du bourrelet détanchéité entraine la
perte de gaz et la chute de la pression.

13.2. Ouvrir la valve d'étanchéité.

OUVERT

13:3. Remanter totalement le piston de la seringue pour
retirer tout I'air du bourrelet d'étanchéité.

134, Fermer la valve détanchéité.

%
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13.5, Retirer lentement.'endoscope du corps du patient.

13.6. Réappliquer une lubrification supplémentaire sur
la gaine de I'endoscope et l'ouverture de l'embase
selon les besoins avant la réinsertion.

REMARQUE : La procédure utilisée est identique
pour le recueil d'un échantillon ou le retrait d'un
corps étranger.

ATTENTION : Ne pas tenter d'extraire des

échantillons ou des corps étrangers plus grands que
ce que I'OverTube peut recueillir.

14. Retrait de I'OverTube

14.1. Retirer lentement I'OverTube et I'endoscope hors du
corps du patient.

AVERTISSEMENT : Pendant le retrait de I'OverTube,
ne pas faire avancer ou reculer ce dernier en cas de
résistance.

15. Mise au rebut du produit

Ce produit doit étre traité comme un produit biologique
potentiellement dangereux apreés utilisation. Mettre au rebut
conformément aux pratiques médicales acceptées et aux
réglementations locales et nationales.



Esclusivamente monouso. Monouso. Non risterilizzare.

Attenzione - La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

Brevetto in corso di registrazione.

ESCLUSIONE DI GARANZIE E LIMITAZIONE DEI RIMEDI

L'AZIENDA NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA NE IMPLICITA, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONI, EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE
RELATIVAMENTE AL PRODOTTO O Al PRODOTTI APOLLO ENDOSURGERY, INC. DESCRITTI NELLA PRESENTE PUBBLICAZIONE. NEI LIMITI PREVISTI DALLE LEGGI VIGENTI, APOLLO ENDOSURGERY, INC.
DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DI DANNI INDIRETTI, SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEGUENTI, SIA TALE RESPONSABILITA BASATA SU CONTRATTO, ILLECITO CIVILE, NEGLIGENZA,
RESPONSABILITA ASSOLUTA, RESPONSABILITA DI PRODOTTO O ALTRO. LA SOLA E MASSIMA RESPONSABILITA DI APOLLO ENDOSURGERY, INC,, PER QUALSIASI MOTIVO, E IL SOLO ED ESCLUSIVO RIMEDIO
PER 'ACQUIRENTE, PER QUALSIASI CAUSA, SARANNO LIMITATI AL PREZZO PAGATO DALIACQUIRENTE PER GLI SPECIFICI ARTICOLI ACQUISTATI. NESSUN INDIVIDUO HA AUTORITA DI VINCOLARE APOLLO
ENDOSURGERY, INC. A QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA DIVERSA DA QUANTO SPECIFICAMENTE INDICATO IN QUESTA SEDE. LE DESCRIZIONI E LE SPECIFICHE FORNITE NELLA DOCUMENTAZIONE
STAMPATA DI APOLLO ENDOSURGERY, INC., INCLUSA LA PRESENTE PUBBLICAZIONE, SONO VOLTE UNICAMENTE A DESCRIVERE IN MODO GENERALE IL PRODOTTO AL MOMENTO DELLA FABBRICAZIONE
E NON COSTITUISCONO ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O RACCOMANDAZIONE PER LUSO DEL PRODOTTO IN CIRCOSTANZE SPECIFICHE. APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECLINA ESPRESSAMENTE
QUALSIASI RESPONSABILITA, INCLUSE TUTTE LE RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DI DANNI DIRETTI, INDIRETTI, SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEGUENTI DERIVANTI DAL RIUTILIZZO DEL PRODOTTO.
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1. Istruzioni perl'uso

Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni.
Rispettare tutte le controindicazioni e le avvertenze

riportate nelle presenti istruzioni. La mancata osservanza
delle controindicazioni e delle avvertenze pud determinare
l'insorgenza di complicazioni.

Apollo Endosurgery consiglia all‘équipe chirurgica di leggere
con attenzione e di imparare bene le presenti istruzioni prima
di estrarre il dispositivo dalla sua confezione.

Valvola della guarnizione

2., Indicazioni perl'uso

Il dispositivo OverTube éprevisto per.essere usato
unitamente.a un endoscopio nel contesto della rimozione di
corpi estranei o diiprocedure endoscopiche che richiedono
piu-inserimenti.dellendoscopio nel tratto gastrointestinale
inferiore o'superiore,

—J

3. Descrizione generale del sistema

Il dispositivo Apollo Endosurgery OverTube™ é realizzato

in polimero estruso ed e dotato di una spirale metallica di
rinforzo. Il connettore situato all'estremita prossimale del
dispositivo € munito di una guarnizione pneumatica che puo
essere gonfiata con aria (mediante una siringa) per evitare la
perdita di pressione nei casi in cui si usa l'insufflazione.

Linea di o
gonflamento/ Guarnizione
aspirazione _——>/ pneumatica
_— .

27 cm

Dispositivo di Pheumatica -‘Jﬁl,-
gonflamento/ 0 0
aspirazione
non incluso
( ) Connettore
Diametro

dell'endoscopio

Punta



4. Confezionamento

'OverTube e confezionato in una busta protettiva sigillata.
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. Accessori consigliati
. Lubrificante idrosolubile

. Siringa da 10 ml (dispositivo di'gonfiamento/
aspirazione)

. Apribocca autostaticoda 63 Fr o piu

6. Controindicazioni

Le controindicazioni includono quelle specifiche all'uso di un
"overtube” e a qualsiasi-procedura-endoscopica e possono
includere, senza limitazioni, le seguenti.

Procedure esofagee

. Sanguinamento, ulcerazione e/o lacerazione esofagea
. Perforazione e/o stenosilaringea

. Trauma alla dentatura, alle gengive e/o alfaringe che

potrebbe aggravarsi durante-la procedura

. Disturbi emorragici/anticoagulazione (disturbi
emorragici non reversibili con coagulopatia)

. Paziente con qualsiasi altra condizione o limitazione
anatomica in grado di rendere controindicata
una procedura endoscopica a carico del tratto
gastrointestinale superiore

Procedure coliche

. Varici

. Disturbi emorragici/anticoagulazione (disturbi
emorragici non reversibili con coagulopatia)

. Paziente con qualsiasi altra condizione o limitazione
anatomica in grado di rendere controindicata
una procedura endoscopica a carico del tratto
gastrointestinale inferiore

7. Avvertenze

. Non usare il dispositivo se l'integrita della confezione
€ stata compromessa o se il dispositivo appare
danneggiato.

D La lubrificazione & obbligatoria. Prima dell'uso,
lubrificare abbondantemente le superfici interna ed
esterna dell'OverTube con un lubrificante idrosolubile.

. Durante l'inserimento o la rimozione dell'OverTube,
non farlo avanzare né ritirarlo se si incontra resistenza.

. Fare avanzare, rimuovere o riposizionare 'OverTube
esclusivamente sotto osservazione endoscopica.

. |l riutilizzo o la rigenerazione dell'OverTube possono
provocare il malfunzionamento del dispositivo o
conseguenze negative per il paziente, tra le quali:

- infezione o trasmissione di malattie

- danni al polimero estruso con compromissione
dell'accesso in sicurezza

- compromissione della tenuta della guarnizione
se si usa l'insufflazione

- accumulo di lubrificante e residui solidi

8. Precauzioni

. Usare il sistema solo se e stato acquistato presso Apollo
Endosurgery, Inc. o uno dei suoi agenti di vendita
autorizzati.

. Prima dell'uso, allo scopo di ridurre la probabilita di

complicazioni per il paziente con 'uso dell'OverTube, &
consigliabile eseguire un'esofagogastroduodenoscopia
(EGD) al basale.

. Le procedure endoscopiche e il recupero di corpi
estranei devono essere eseguiti da medici dotati
di adeguata preparazione ed esperienza in merito
alle tecniche endoscopiche. Luso dell'OverTube e
riservato esclusivamente ai medici gia in possesso
dell'esperienza necessaria in merito alla tecnica
richiesta.

. Dopo il posizionamento, 'OverTube non deve
essere fatto avanzare oltre fendoscopio per evitare
l'intrappolamento dejtessuti e lesioni alle mucose.
Qualorafosse necessario effettuare il riposizionamento
del-dispositivo, consultare la Sezione 13, Rimozione e
reinserimento dell'endoscopio.

9. Eventiavversi

Le possibili complicazioni.che possono derivare dall'uso
dell'OverTube includono, senza-limitazioni:

. emorragia

. ematoma

. infezione/sepsi

. reazione allergica

. perforazione faringea, esofagea o.intestinale
. lacerazione faringea, esofagea o intestinale

10. Preparazione per l'uso

10.1 . 'Selezione dell'endoscopio

10.1.1. _L'endoscopio deve avere un diametro esterno
compreso tra 10,00mm e 16,0.mm.

10.2 Preparazione degli accessori

10.2.1.- Selezionare e preparare tutti gli-accessoririchiesti
(elencati nella Sezione 5, Accessori consigliati).

10.3 " Preparazione del paziente

10.3.1. . Preparare ilpaziente perlintervento endoscopico in
base alle prassi previste dalla struttura sanitaria o alle
preferenze del medico.

10.3.2.  Siconsiglia di usare un apribocca autostatico da
63 Fr per evitare'il.collasso dell'OverTubead opera
delle gengive o della dentatura del paziente:

10.4 Preparazione del dispositivo

104.1.  Estrarre il dispositivo dalla sua confezione esterna.
Verificare che non sia stato.compromesso il
dispositivo assicurandosi che la confezione sia
integra.

104.2.  Esaminare il dispositivo per escludere la presenza
di piegamenti, attorcigliamenti-o altri danni. Seil
dispositivo & danneggiato, non utilizzarlo:

NOTA - Verificare che la linea di gonfiamento/.

aspirazione sia saldamente collegata e serrarla se
necessario.

104.3. Lubrificare abbondantemente l'intera lunghezza
della guaina esterna dell'endoscopio con
lubrificante idrosolubile.

\

104.4. Versare nell'apertura del connettore dell'OverTube
un‘abbondante quantita di lubrificante idrosolubile.

104.5. Inserire l'estremita distale dell'endoscopio nel
connettore dell'OverTube e infilare quindi
|'OverTube completamente sullendoscopio.

—

104.6. Accertarsi che la punta rastremata dell'OverTube
formi un'interfaccia priva di divari con la superficie
esterna dell'endoscopio e che scorra liberamente
lungo I'endoscopio stesso.

1047~ Lubrificare abbondantemente l'esterno
dell'OverTube, inclusa la punta rastremata.

o 0 —

11. Inserimento

117, Eseguire una.EGD al basale.

11.2. Fare avanzare delicatamente 'OverTube
sull'endoscopio ben lubrificato fino araggiungere la
posizione anatomica desiderata.

AVVERTENZA - Durante l'inserimento o la
rimozione dell'OverTube, non farlo avanzare né
ritirarlo se si-incontra resistenza.

AVVERTENZA - Fare avanzare o riposizionare
|'OverTube esclusivamente sotto osservazione
endoscopica.

NOTA - Per aiutare nel posizionamento, il connettore
dell'OverTube & dotato di un marker situato a 27 cm
dalla punta.

12. Gonfiamento della guarnizione pneumatica
(in caso di insufflazione)

12.1. Riempire d'aria la siringa da 10 ml.



12.2. Usando l'attacco Luer, collegare la siringa alla linea
di gonfiamento/aspirazione.

—

D@
.

123. Accertarsi che la valvola della guarnizione
pneumatica sia aperta.

— APERTA
124. Con la siringa, iniettare |'aria nella guarnizione

pneumatica fino a ottenere una tenuta adeguata
dell'insufflazione.

&
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12.5. Mantenendo premuto lo-stantuffo della siringa;
chiudere la valvola della. guarnizione pneumatica.

MANTENERE 0 '

PREMUTQ
CHIUSA

NOTA - La guarnizione pneumatica evjta la perdita di
pressione diinsufflazione consentendo comungueé il
movimento del dispositivo in sede endoscopica.

ATTENZIONE - Se la guarnizione pneumatica
viene gonfiata eccessivamente, & possibile che

il movimento dell'endoscopio e degli accessori
risulti limitato. Se necessario, ridurre il livello di
gonfiamento aprendo la valvola della guarnizione
pneumatica e aspirando un piccolo volume d‘aria
con la siringa.

13. Rimozione e reinserimento dell'endoscopio

13.1. La guarnizione pneumatica dell'OverTube deve
essere sgonfiata prima della rimozione e del
reinserimento dell'endoscopio.

NOTA - Se si usa l'insufflazione, lo sgonfiamento
della guarnizione pneumatica risultera in una
perdita di gas/pressione.

132. Aprire la valvola della guarnizione pneumatica.

APERTA

13.3. _Tirare lo stantuffo della siringa fino alla fine della
propria.corsa peraspirare tutta I'aria presente nella
guarnizione pneumatica.

134, Chiuderelavalvola della guarnizione pneumatica.

: /5
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13.5. Estrarre lentamente l'endoscopio dal paziente.

13.6. Prima del reinserimento, applicare dell'ulteriore
lubrificante sulla guaina dell'endoscopio e
nell'apertura del connettore dell'OverTube, secondo
necessita.

NOTA - Questo vale anche per le procedure
utilizzate per il prelievo di campioni o il recupero di
corpi estranei.

ATTENZIONE - Non tentare di estrarre campioni o
corpi estranei piti grandi di quanto I'OverTube non
sia in grado di accogliere.

14. Rimozione dell’OverTube

14.1. Estrarre lentamente insieme I'OverTube e
I'endoscopio dal paziente.
AVVERTENZA - Durante la rimozione
dell'OverTube, non farlo avanzare né ritirarlo se si
incontra resistenza.

15. Smaltimento del prodotto

Dopo I'uso, il presente prodotto deve essere trattato come
a potenziale rischio biologico. Eliminarlo in base alle prassi
mediche accettate e alle norme vigenti a livello locale,
regionale e statale.



Apenas para uma Unica utilizacao. Descartavel. Nao reesterilizar.

Cuidado: A lei federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita destes.

Patente pendente.

RENUNCIA DA GARANTIA E LIMITAGAO DO RECURSO

NAO EXISTE QUALQUER GARANTIA, TANTO EXPRESSA COMO IMPLICITA, INCLUINDO ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO A DETERMINADO FIM,
POR PARTE DA APOLLO ENDOSURGERY, INC. PARA O(S) PRODUTO(S) DESCRITO(S) NESTA PUBLICAGAQ. ATE AO LIMITE MAXIMO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, A APOLLO ENDOSURGERY, INC. NAO SERA
RESPONSABILIZADA POR QUAISQUER DANOS INDIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS, QUER A RECLAMAGAO SEJA BASEADA EM QUESTOES DE CONTRATO, DOLO, POR NEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDADE DIRETA, RESPONSABILIDADE DOS PRODUTOS OU OUTROS. A RESPONSABILIDADE UNICA E MAXIMA TOTAL DA APOLLO ENDOSURGERY, INC., POR QUALQUER MOTIVO, E O RECURSO
UNICO EXCLUSIVO DO COMPRADOR POR QUALQUER QUE SEJA A CAUSA, LIMITAR-SE-A A QUANTIA PAGA PELO CLIENTE PELOS ITENS ESPECIFICOS COMPRADOS. NENHUMA PESSOA TEM AUTORIDADE
PARA VINCULAR A APOLLO ENDOSURGERY, INC. A QUALQUER DECLARAGAO OU GARANTIA, EXCETO AS ESPECIFICAMENTE APRESENTADAS NESTE DOCUMENTO. AS DESCRICOES OU ESPECIFICACOES
NO MATERIAL IMPRESSO DA APOLLO ENDOSURGERY, INC, INCLUINDO ESTA PUBLICACAO, DESTINAM-SE APENAS A DESCREVER GENERICAMENTE O PRODUTO NO MOMENTO DE FABRICO E NAO
CONSTITUEM QUAISQUER GARANTIAS EXPRESSAS OU RECOMENDAGOES PARA UTILIZACAO DO PRODUTO EM CIRCUNSTANCIAS ESPECIFICAS. A APOLLO ENDOSURGERY, INC. REJEITA EXPRESSAMENTE
TODA E QUALQUER RESPONSABILIDADE, INCLUINDO TODA A RESPONSABILIDADE POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DA

REUTILIZACAO DO PRODUTO.
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1. Instrugées de utilizacao

Leia atentamente todas as instrucdes antes da uti

lizacao. Siga

todas as contraindicagoes e adverténcias nestas instrucées. O

n&o cumprimento podera originar complicagoes.

Antes de retirar o dispositivo da respetiva embalagem, a
Apollo Endosurgery recomenda que a equipa cirdrgica leia

atentamente e se familiarize com as instrucoes.

Fonte de
aspiracao
(ndo incluida)

Valvula vedante

2. Indicagoes de utilizacao

O,0verTube destina-se aser utilizade em conjunto com

um endoscédpio pararemogdo de corpos estranhos-ou para
procedimentos.endoscopicos que exijam multiplas inser¢oes
do endoscépio no trate gastrintestinal inferior ou superior.

3. Descricao geral do sistema

O OverTube™ da Apollo Endosurgery é composto por um
polimero extrudido reforcado com uma espiral metélica. O
conector, sittiado na extremidade proximal do dispositivo,
contém. um “cuff” vedante que pode ser insuflado com ar
utilizando uma seringa para impedir a perda de presséo

quando éutilizada.insuflagao.

“Cuff” vedante

27 cm

Tamanho do
endoscépio

Tubagemde
insuflagao P
010
Conector

Ponta



4, Sistemaembalado

O OverTube é embalado dentro de uma bolsa protetora selada.
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. Acessorios recomendados

Lubrificante hidrossoltvel

Seringa de 10 ml (fonte de aspiragao)

Peca bucal de 63 Fr ou maior

6. Contraindicagoes

As contraindicagdes incluem aquelas especificas da
utilizagdo de um sobretubo e as de qualquer.procedimento
endoscopico, que padem incluir, entre outras:

Procedimentos esofagicos:

. Sangramento, ulceracdo e/ou laceragao do esdfago
. Perfuracao e/ou estenose da laringe
. Traumatismo nos dentes, gengivase/ou faringe, que

poderia ser agravado durante o procedimento

. Disturbios hemorragios/anticoagulagao (disturbios
hemorrdgicos nao reversiveis com coagulopatia)

. O doente apresenta qualquer outra condi¢céo
ou limitagdo anatémica que constituiria uma
contraindicagdo para um procedimento endoscopio
gastrintestinal superior

Procedimentos no célon:
. Varizes

. Disturbios hemorragicos/anticoagulagao (disturbios
hemorragicos nao reversiveis com coagulopatia)

. O doente apresenta qualquer outra condicdo
ou limitagdo anatémica que constituiria uma
contraindicagdo para um procedimento endoscopio
gastrintestinal inferior

7. Adverténcias

D Né&o utilize o dispositivo se a integridade da
embalagem tiver sido comprometida ou se o
dispositivo parecer danificado.

. £ necessaria lubrificacdo. Lubrifique generosamente
as superficies interna e externa do OverTube com
lubrificante hidrossoltvel antes da utilizagao

. Durante a inser¢do ou a remogao do OverTube, ndo o
faca avancar nem recuar se sentir resisténcia

. Nao faca avangar, ndo remova nem reposicione o
OverTube a ndo ser sob orientacdo visual endoscépica

. A reutilizagdo ou o reprocessamento do OverTube
podem provocar avaria do dispositivo ou resultar em
consequéncias para o doente que incluem:

- Infecéo ou transmissdo de doengas

- Danos no polimero extrudido, que
comprometam o acesso seguro

- Vedacdo insuficiente quando se utiliza a insuflagao

- Acumulacédo de lubrificante e detritos

-]

. Precaugodes

. O sistema apenas pode ser utilizado se comprado a
Apollo Endosurgery, Inc. ou a um dos seus agentes
autorizados

. Antes da utilizacéo, a realizacao de uma
esofagogastroduodenoscopia inicial pode diminuir
a probabilidade de complicagdes do doente com a
utilizagdo do OverTube

. Os procedimentos endoscopicos e de recuperagao
de corpos estranhos s6 devem ser realizados com
formagéo adequada e familiaridade com técnicas
endoscdpicas. A utilizagdo de um sobretubo sé
deve ser tentada caso tenham sido desenvolvidas
competéncias na técnica

. Depois de colocado, o OverTube ndo deve ser
avangado além do endoscopio, pois podera ocorrer
aprisionamento do tecido e lesdes da mucosa. Para
qualquerreposicionamento necessario, consulte a
seccdo 13. Remocéo e reinsercdo do endoscédpio

9. Acontecimentos adversos

As possiveis complicagdes que-podem resultar da utilizagdo
do OverTube incluem, entre outras:

. Hemorragia

. Hematoma

. Infecdo/sépsia

. Reacdo alérgica

. Perfuracdo da faringe, do eséfago ou dointestino
. Laceragao da faringe, do eséfago ou do intestino

10. Preparagdes para a utilizacao

10.1 Selecao doendoscopio

10.1:15 O endoscopio tem.de ter um diametra externo (DE)
entre 10,0 mm e 16,0 mm.

10.2 - Preparacgao dos acessorios

10.2.1.  Selecione e prepare todos os acessorios necessarios
(indicados na seccao 5. Acessdrios recomendados):

10.3 Preparacdo do doente

10:3.1." Prepare o doente para a endescopia de acordo com
as.orientagdes institucionais ou as preferéncias do
médico:

10.32.  Recomenda-se a-utilizagdo de uma pega bucalde
63 Fr para impedir o colapso do OverTube por acdo
das gengivas ou da denti¢do do doente:

10.4 " Preparacao do dispositivo

104.7.  Retire o dispositivo da sua embalagem externa:
Verifique se o dispositivo ndo foi comprometido,
assegurando que a integridade da embalagem foi
mantida.

104.2. Inspecione o dispositivo, verificando se existem
dobras, vincos ou outros sinais de danos. Se o
dispositivo estiver danificado, ndo o utilize.

NOTA: Verifique se a tubagem.de insuflacao estd fixa
e aperte-a, se necessario.

104.3.  Lubrifique generosamente toda a extensao da
bainha externa do endoscopio com:lubrificante
hidrossoltvel.

104.4. Aplique um volume generoso de lubrificante
hidrossoluvel na abertura do conector do OverTube.

104.5. Insira a extremidade distal do endoscopio através
do conector do OverTube e faca deslizar o OverTube
totalmente sobre o endoscopio.

E——

104.6. Certifique-se de que a ponta afunilada do OverTube
forma uma interface sem espacos com o didmetro
externo do endoscopio e que desliza liviemente
sobre 0 endoscopio.

104.7.  Lubrifique generosamente a parte externa do
OverTube, incluindo a ponta afunilada.

v
B
11. Insercao
11.1. Realize uma esofagogastroduodenoscopia inicial.
11.2: Faga avancar cuidadosamente o OverTube sobre

0 endoscopio bem lubrificado até alcancar a
localizagdo anatémica desejada.
ADVERTENCIA: Durante a insercio ou a remocao
do OverTube, ndo o faga avangar nem recuar se
sentir resisténcia.

ADVERTENCIA: Nunca faca avancar nem
reposicione o OverTube sem orientagao visual
endoscopica.

NOTA: O conector.do OverTube inclui um
marcador de 27'em, que se destina a auxiliar no
posicionamento.

12. Insuflacao do “cuff” vedante (se estiver a ser

insuflado)
12.1. Encha a seringa de 10 ml com ar.
12.2 Utilizando as conexdes Luer, ligue a seringa a

tubagem de aspiracao.

—
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12.3. Certifique-se de que vélvula vedante esta aberta.

— ABERTA

==




12.4. Aperte a seringa para transferir o ar para o ‘cuff”
vedante até se obter a insuflacdo adequada.

H
) ——

12.5. Com a seringa ainda pressionada, feche a valvula
vedante.

SEGURAR[H @

FECHADA

NOTA: O “cuff”vedante impede a perda de pressao
de insuflacdo, enquanto permite o movimento do
endoscopio.

CUIDADO: Se o “cuff”vedante for insuflado
excessivamente, o movimento do endoscopio e dos
acessoérios pode ser afetado. Se necessario, reduza

a forca do "cuff”vedante, abrindo a vélvula vedante
e retirando um pequeno-volume de ar-para dentro
da seringa.

13. Remocgao e reinsercao do endoscopio

13.1. O'cuff” vedante do OverTube deve ser esvaziado
antes da remogao e da reinsercéo do endoscépio.

NOTA: Se estiver a utilizar a insuflacdo, a desativacao
do “cuff”vedante originaré a perda de gés/pressao.

13.2. Abra a vélvula vedante.

ABERTA

133. Recue totalmente o émbolo da seringa para
remover todo o ar do “cuff”vedante.

134. Feche a valvula vedante.

[li—ﬂ m
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13.5. Retire lentamente o endoscépio do doente.

136.  Volte a aplicar lubrificagao adicional na bainha do
endoscépio e na abertura do conector, conforme for
necessario, antes da reinsercao.

NOTA: Isto é o mesmo para o procedimento
utilizado para colheita de amostras ou recuperagao
de corpos estranhos.

CUIDADO: Ndo tente remover amostras nem

corpos estranhos que sejam maiores do que a
capacidade do OverTube.

14. Remogéao do OverTube

14.1. Retire lentamente o OverTube e o endoscopio para
fora do doente.

ADVERTENCIA: Durante a remocao do OverTube,
n&o o faga avangar nem recuar se sentir resisténcia.

15. Eliminagao do produto

Apos a utilizacao, este produto tem de ser tratado como um
potencial risco bioldgico. Elimine de acordo com as praticas
meédicas aceites e os regulamentos nacionais e europeus
aplicaveis.



Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Disposable. Niet opnieuw steriliseren.

Let op: Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
Octrooi aangevraagd.

AFWLZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN VERHAAL

OP DE IN DEZE PUBLICATIE BESCHREVEN PRODUCTEN VAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. RUST GEEN UITDRUKKELUKE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF DOCH NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE
WAARBORGEN VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. IN DE VOLLE MATE TOEGESTAAN DOOR DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WET WIST APOLLO ENDOSURGERY, INC.
ALLE AANSPRAKELIJKHEID AF VOOR INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, ONGEACHT OF DERGELIJKE AANSPRAKELIJKHEID GEBASEERD IS OP EEN CONTRACT, EEN ONRECHTMATIGE
DAAD, NALATIGHEID, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID, AANSPRAKELIJKHEID VOOR PRODUCTEN OF ANDERSZINS. DE ENIGE EN VOLLEDIGE MAXIMALE AANSPRAKELIJKHEID VAN APOLLO ENDOSURGERY,
INC. OM ENIGE REDEN EN HET ENIGE, EXCLUSIEVE VERHAAL VAN DE KOPER OM ENIGE REDEN ZULLEN BEPERKT ZIJN TOT HET DOOR DE KLANT BETAALDE BEDRAG VOOR DE SPECIFIEKE GEKOCHTE
ARTIKELEN. GEEN ENKELE PERSOON IS GERECHTIGD OM NAMENS APOLLO ENDOSURGERY, INC. VERKLARINGEN OF GARANTIES TE GEVEN BEHALVE DEZE DIE HIERIN SPECIFIEK ZIJN UITEENGEZET.
BESCHRIJVINGEN OF SPECIFICATIES IN DRUKWERK VAN APOLLO ENDOSURGERY, INC.,, INCLUSIEF DEZE PUBLICATIE, ZIJN UITSLUITEND BEDOELD ALS ALGEMENE BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT TEN
TIJDE VAN DE FABRICAGE EN VORMEN GEEN UITDRUKKELIJKE GARANTIE OF AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK VAN HET PRODUCT IN SPECIFIEKE OMSTANDIGHEDEN. APOLLO ENDOSURGERY, INC. WIJST
UITDRUKKELIJK ALLE AANSPRAKELIJKHEID AF, INCLUSIEF ALLE AANSPRAKELIJKHEID VOOR DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, ALS GEVOLG VAN HERGEBRUIK VAN HET
PRODUCT.

Tabel met symbolen

Verklaring Symbool Verklaring Symbool Verklaring Symbool

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Fabrikant u Uiterste gebruiksdatum 2
Letop: Krachtens de federale wet van de Verenigde

Niet opnieuw gebruiken Staten mag:dithulpmiddel witsluitend door of op Iionly Partijinummer LOT

voorschrift van een artsworden verkocht

Niet gebruiken als de verpakking

Gesteriliseerd met ethyleenaxide TERILEJEO] Let op beschadigd s

A
Niet-steriel

Referentienummer

AlE e

Niet opnieuw steriliseren
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Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap
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1. Gebruiksaanwijzing

Lees alle instructies vodr gebruik aandachtig door. Neem alle
contra-indicaties en waarschuwingen in deze instructies.in
acht. Nalatigheid in dezen kan tot complicaties leiden.
Apollo Endosurgery raadt aan dat het chirurgische team de
instructies voor gebruik aandachtig doorleest en zich ermee
vertrouwd maakt voordat het hulpmiddel uit de verpakking
genomen wordt.

Klep van de afdichting

Aspiratiebron
(niet meegeleverd)

2. /Indicaties voor gebruik

De OverTube is bestemd voor gebruik samen met een
endoscoop voor hetverwijderen van vrieemde lichamen
of voor endoscopische procedures waarbij de endoscoop
meerdere keren in het bovenste of onderste deel van-de
tractus digestivus moet worden ingebracht.

3. Algemene beschrijving van het systeem

De Apollo Endosurgery OverTube™ bestaat uit met een
metalen spiraalverstevigd geéxtrudeerd polymeer. Het
aanzetstuk aan het proximale uiteinde van het hulpmiddel
bevat een manchetafdichting die met behulp van een spuit
met lucht kan-worden gevuld om drukverlies bij toepassing
van insufflatie te voorkomen.

Manchetafdichting

27 cm

—
010
Aanzetstuk

Endoscoopmaat
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4. Verpakt systeem

De OverTube is verpakt binnen een verzegelde
beschermende zak.

wn

. Aanbevolen accessoires

Wateroplosbaar lubricans

10 ml-spuit (voor aspiratie)

Bijtblok van 63 FR of groter

6. Contra-indicaties

Contra-indicaties zijn onder meer.die welke specifiek gelden
voor gebruik van een overtube of endoscopische ingrepen in
het algemeen waaronder, maar niet beperkt tot de volgende:

Oesofagusprocedures:

. Bloeding, ulceratie en/of laceratie van de oesofagus
. Perforatie en/of stenose van de larynx
. Trauma van gebit, tandvlees en/of farynx, wat

gedurende de procedure zou-kunnen verergeren
. Bloedingstoornissen/antistolling (niet-reversibele
bloedingsstoornissen met coagulopathie)
. De patiént heeft een andere aandoening of

anatomische beperking waardoor een endoscopie van
het bovenste deel van de tractus digestivus gecontra-

indiceerd is
Colonprocedures:
. Varices
. Bloedingstoornissen/antistolling (niet-reversibele

bloedingsstoornissen met coagulopathie)

. De patiént heeft een andere aandoening of
anatomische beperking waardoor een endoscopie van
het onderste deel van de tractus digestivus gecontra-
indiceerd is

7. Waarschuwingen

. Gebruik het hulpmiddel niet als de integriteit van
de verpakking in twijfel wordt getrokken of als het
hulpmiddel beschadigd lijkt.

. Lubricatie vereist. Bedekt véor gebruik het binnen- en
het buitenoppervlak van de OverTube royaal met een
wateroplosbaar lubricans.

. Gedurende het inbrengen of verwijderen mag de
OverTube niet tegen weerstand in opgevoerd of
teruggetrokken worden.

. De OverTube mag niet worden opgevoerd, verwijderd
of gerepositioneerd tenzij onder endoscopisch zicht.

. Hergebruik of opnieuw verwerken van de OverTube
kan leiden tot falen van het hulpmiddel of
consequenties voor de patiént waaronder:

- Infectie of overdracht van ziekten

- Beschadiging van het geéxtrudeerde polymeer,
waardoor de veilige toegang in het geding
komt

- Minder goede afdichting tijdens insufflatie

- Ophoping van lubricans en débris

-]

. Voorzorgsmaatregelen

. Het systeem mag alleen worden gebruikt als het
aangeschaft is bij Apollo Endosurgery, Inc. of een van
haar geautoriseerde vertegenwoordigers.

. Het maken van een baseline-OGD voorafgaand aan de
ingreep kan de kans op complicaties bij de patiént ten
gevolge van de OverTube verkleinen.

. Endoscopische procedures en verwijdering
van vreemde lichamen dient alleen te worden
ondernomen door artsen die voldoende
training hebben genoten en vertrouwd zijn met
endoscopische methoden. Gebruik van een overtube
dient niet te worden geprobeerd tenzij hierin
technische vaardigheid is.ontwikkeld.

. Als de OverTube eenmaal op zijn plaats zit, mag
deze niet voorbij.de endoscoop worden opgevoerd,
omdat weefsel bekneld kan raken en er mucosaletsel
kan ontstaan. Raadpleeg rubriek 13 Verwijderen en
opnieuw inbrengen van de endoscoop als de positie
moet worden-aangepast.

9. Ongewenste voorvallen

Mogelijke complicaties.die het gevolg kunnen zijn van
het gebruik van de OverTube zijn-onder meer, maar niet

beperkt tot:

. hemorragie

. hematoom

. infectie/ sepsis

. allergische reactie

. perforatie van de farynx, oesofagus of darm
. laceratie van de farynx, oesofagus of darm

10. Voorbereiding op gebruik

10.1 Selectie van de-endoscoop

10.1.1. *_De uitwendige diameter (UD)van-de endoscoop
moet tussen 10,0mm en 16,0 mm liggen.

10.2 Voorbereiding van de accessoires

10221, Selecteer alle vereiste accessoires en bereid ze voor
(zie de lijstin rubriek 5. Aanbevolen accessoires).

10.3 Voorbereiding van de patiént

10.3.1.  Bereid'de patiént voor op de endoscopie volgens
de richtlijnen van-de instelling of de-voorkeur van
de arts.

10.3.2.  Gebruik van een bjjtblok van 63 FR wordt
aangeraden om pletten van de OverTube door het
tandvlees of gebit van-de patiént te voorkomen.

10.4 Voorbereiding van het hulpmiddel

104.1.  Verwijder het hulpmiddeluit de buitenverpakking:
Controleer of de verpakking intact-is en verifieer. dat
het hulpmiddel niet beschadigd-is.

104.2.  Controleer het hulpmiddel op verbuigingen,
knikken of andere tekenen van schade. Niet
gebruiken indien beschadigd.

NB: Controleer of de inflatielijn aangesloten is en zet
hem zo nodig steviger vast.
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104.3. Bedekt de gehele lengte van de buitenhuls van
de endoscoop royaal met een wateroplosbaar
lubricans.

\

104.4. Vul de aanzetstukopening van de OverTube met
een royale hoeveelheid wateroplosbaar lubricans.

104.5.  Breng het distale uiteinde van de endoscoop in
door het aanzetstuk van de OverTube en schuif de
OverTube helemaal op de endoscoop.

—

104.6.  Zorg dat de taps toelopende tip van de OverTube
zonder onderbreking aansluit op de buitendiameter
van-de endoscoop en dat hij soepel over de
endoscoop glijdt.

10.4:7. Bedek de buitenkant van de OverTube inclusief de
taps toelopende tip met een royale laag lubricans.

!
v
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11. Inbrengen

1.1 Voer'een baseline-OGD uit.

11.2. . Voer de OverTube voorzichtig op over de
goedgelubriceerde endoscoop totdat de gewenste
anatomische locatie bereikt is.

WAARSCHUWING: Gedurende het inbrengen of
verwijderen mag de OverTube niet tegen weerstand
in opgevoerd of teruggetrokken worden.

WAARSCHUWING: De OverTube mag nooit
opgevoerd of gerepositioneerd worden zonder
endoscopisch zicht.

NB: Het OverTube-aanzetstuk bevat een markering
op 27 cm als hulp bij het positioneren.

12. Inflatie van de afdichting (indien wordt
geinsuffleerd)
12,1, Vulde 10 ml-spuit met lucht.

12.2. Sluit de spuit met behulp van de Luer-fittingen aan
op de aspiratielijn.

—
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123. Zorg dat de klep van de afdichting open is.

— OPEN

=@

124. Breng door de zuiger van de spuit in te drukken de
lucht over naar de manchetafdichting totdat deze
voldoende gevuld is.

Vo
y

12.5. Houd de zuiger van de spuit ingedrukt en sluit de

klep van de afdichting.

DICHT

VASTHOUDEN [E

NB: De afdichting voorkomt verlies van
insufflatiedruk maar laat beweging van de
endoscoop toe.

LET OP: Als de afdichting overvuld is, kan.dit de
beweging van de endoscoop en de'accessoires
hinderen. Verminder.indien nodig de spanning op

de afdichting door de klep van de afdichting te
openen en een kleine hoeveelheid lucht terug te
trekken in de spuit.

13. Verwijderen en opnieuw inbrengen van
de endoscoop

13.1. De OverTube-afdichting moet worden geleegd
voordat de endoscoop verwijderd of opnieuw
ingebracht wordt.

NB: Als er gebruik gemaakt wordt van insufflatie,
veroorzaakt het verlagen van de spanning op de
afdichting verlies van gas/druk.

13.2. Open de klep van de afdichting.

OPEN

133. Trek de zuiger van de spuit helemaal terug om alle
lucht uit de afdichting te verwijderen.

134.  Sluitde klep van de afdichting.

[li—ﬁm

<= D~

22

13.5. Verwijder de endoscoop langzaam uit de patiént.

13.6. Breng zo nodig opnieuw lubricans aan op de
endoscoophuls en de aanzetstukopening voordat
de endoscoop opnieuw wordt ingebracht.

NB: Hetzelfde geldt voor de procedure waarmee
biopten of vreemde lichamen worden verwijderd.

LET OP: Probeer geen biopten of vreemde

lichamen te verwijderen die groter zijn dan wat de
OverTube kan omvatten.

14. Verwijdering van de OverTube

14.1.  Trek de OverTube en de endoscoop langzaam uit de
patiént.
WAARSCHUWING: Gedurende het verwijderen
van de OverTube mag niet tegen weerstand in
opgevoerd of teruggetrokken worden.

15. Afvoeren van het product

Dit product moet na gebruik worden behandeld als mogelijk
gevaarlijk biologisch afval. Voer het af conform geaccepteerd
medisch gebruik en de van toepassing zijnde lokale en
landelijke voorschriften.



Kun til engangsbrug. Engangsvare. Ma ikke resteriliseres.
Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges af eller efter anvisning af en laege.
Patent anmeldt.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF RETSMIDLER

DER YDES INGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI, HERUNDER OG UDEN BEGRANSNING ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET GIVET FORMAL,
PA APOLLO ENDOSURGERY, INC. PRODUKTET/PRODUKTERNE BESKREVET | DENNE PUBLIKATION. APOLLO ENDOSURGERY, INC. FRASKRIVER SIG | DET OMFANG G/ALDENDE LOV TILLADER DET ETHVERT
ANSVAR FOR DIREKTE SKADER, SPECIELLE SKADER, TILFALDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER, UANSET OM KRAVET ER BASERET PA KONTRAKT, SKADEG@RENDE HANDLING, FORS@MMELSE, OBJEKTIVT
ANSVAR, PRODUKTANSVAR ELLER ANDET. APOLLO ENDOSURGERY, INC!S ENESTE OG MAKSIMALE ANSVAR, UANSET ARSAG, OG K@BERS ENESTE OG EKSKLUSIVE RETSMIDDEL UANSET FORMAL, ER
BEGRANSET TIL DET AF KUNDEN BETALTE BEL@B FOR DET/DE PRODUKT(ER) ERSTATNINGSANSVARET UDSPRINGER AF. INGEN PERSON HAR RET TIL AT BINDE APOLLO ENDOSURGERY, INC. TIL NOGEN
FREMSTILLING ELLER GARANTI UD OVER DE HERI SPECIFIKT ANGIVNE. BESKRIVELSER ELLER SPECIFIKATIONER PA TRYKT MATERIALE FRA APOLLO ENDOSURGERY, INC., HERUNDER DENNE PUBLIKATION,
ER UDELUKKENDE BEREGNET SOM EN GENEREL BESKRIVELSE AF PRODUKTET PA TIDSPUNKTET FOR FREMSTILLINGEN OG UDG@R INGEN UDTRYKKELIGE GARANTIER ELLER ANBEFALINGER FOR BRUGEN
AF PRODUKTET UNDER SPECIFIKKE FORHOLD. APOLLO ENDOSURGERY, INC. FRASIGER SIG UDTRYKKELIGT ETHVERT ANSVAR, HERUNDER ETHVERT ANSVAR FOR DIREKTE SKADER, INDIREKTE SKADER,
SPECIELLE SKADER, TILFALDIGE SKADER ELLER FBLGESKADER, DER MATTE SKYLDES GENBRUG AF PRODUKTET.

Symbolforklaring

Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol

Se brugsanvisningen DE:I Producent u Anvendes inden 2
Forsigtig: Ifelge amerikapsk lovgivning

M3 ikke genbruges ma dette produkt kun seelges af eller efter Iionly Lotnummer LOT
anvisning'af en lege

Steriliseret med ethylenoxid STERILEJEO] Forsigtig A ’t\)Aé kade' antvendes, hvis pakningen er @

eskadige
Referencenummer Mé ikke resteriliseres Usteril

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Faellesskab
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1. Brugsanvisning 2. /Indikation 3. Generel systembeskrivelse

Laes alle anvisninger ngje inden brug. Overhold alle OverTube er beregnet tilbrug.sammen med et endoskopil Apollo Endosurgery OverTube™ bestar af en
kontraindikationer og advarsler i disse anvisninger. flernelse af fremmedlegemer eller endoeskopiske procedurer, polymerekstrudering forsteerket med en metalspiral. Muffen,
Manglende overholdelse kan fordrsage komplikationer. der kraever multiple indferinger af endoskopet i.nedre eller dersidder pa.instrumentets distale ende, indeholder en
Apollo Endosurgery anbefaler, at det kirurgiske team noje @vre gastrointestinalkanal. manchetforsegling, der kan inflateres med luft ved brug af en
gennemlaser og bliver dus med anvisningerne, inden sprgjte for at forebygge tab af tryk, ndr der brugs insufflering.

instrumentet flernes fra dets emballage.

== e

Inflateringsslange | Manchetforsegling
Forseglingsventil 27 cm
Aspirationskilde ging _‘\IJ;I/’_
(medfalger ikke) 0 0 ]
Muffe Spids

Endoskopstearrelse
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4. Pakket system

OverTube er emballeret i en forseglet beskyttelsespose.

(9]

. Anbefalet ekstraudstyr

Vandoplgseligt smeremiddel
. 10 ml sprojte (aspirationskilde)
63 FR bideklods eller stgrre

6. Kontraindikationer

Kontraindikationerinkluderer dem, der erspecifikke for en
overtube og endoskopiske procedurer, hvilket kan inkludere,
men ikke er begreenset til, folgende:

@sofageale procedurer:

. @sofageal bledning, sardannelse og/eller dilaceration
. Laryngeal perforering og/eller stenose
. Traume pa teender, gummer og/eller sveelg, som kan

forveerres under proceduren

. Bledningssygdomme/antikoagulation (ikke-reversible
bledningssygdomme med koagulopati)

. Patientens anamnese inkluder andre tilstande eller
anatomiske begraensninger, der kunne kontraindicere
endoskopisk procedure i gvre Gl-kanal.

Procedurer i kolon:
. Varicer

. Bledningssygdomme/antikoagulation (ikke-reversible
bledningssygdomme med koagulopati)

. Patientens anamnese inkluder andre tilstande eller
anatomiske begraensninger, der kunne kontraindicere
endoskopisk procedure i nedre Gl-kanal.

7. Advarsler

. Brug ikke et produkt, hvis den sterile emballage er
beskadiget, eller hvis der er tegn p4, at instrumentet
er beskadiget

. Smerelse pakraevet. Smer OverTubes indre og ydre
flader rigeligt med vandoplgseligt smegremiddel inden
brug

. Fremfer eller tilbagetraek ikke ved modstand under

indfering eller fiernelse af OverTube

. Fremfer, flern og ompositionér ikke OverTube,
medmindre dette sker under endoskopisk vejledning

. Genbrug eller genbehandling af OverTube kan
resultere i fejlfunktion af instrumentet eller felgende
konsekvenser for patienten:

- Infektion eller overfarsel af sygdom

- Beskadigelse af polymerekstrudering, hvilket
kompromitterer sikker adgang

- Insufficient forsegling ved brug af insufflering

- Akkumulering af smgremidler og debris

8. Forholdsregler

. Systemet ma kun bruges, hvis det er kebt fra Apollo
Endosurgery, Inc. eller en af firmaets godkendte
repraesentanter

. En baseline-gastroskopi (EGD) inden brug kan
reducere risikoen for patientkomplikationer ved
brugen af OverTube

. Endoskopiske procedurer og flernelse af
fremmedlegemer ma kun foretages af leeger med
den nedvendige uddannelse i og erfaring med
endoskopiske teknikker. Forsag ikke brug af OverTube,
medmindre der er opnaet tiltraekkelig erfaring med
denne teknik

. N&rOverTube er anbragt, ma den ikke fremfares forbi
endoskopet, da dette kan fordrsage at vaevet setter
sig fast og at slimhinden beskadiges. Se pkt. 13 mht.
eventuel ngdvendig ompositionering. Fjernelse og
genindfering af endoskopet

9.  Utilsigtede haendelser

Mulige komplikationer, som kan‘opsta ved brug af det
OverTube inkluderer, men er ikke begraenset til:

. Haemoragi

. Haematom

. Infektion/sepsis

. Allergisk reaktion

. Perforering af svaelg, @sofagus eller tarm
. Dilaceration af sveelg, @sofagus eller tarm

10. Forberedelse

10.1 Valg af endoskop

10.1.1.  Endoskopet skal have en ydre'diameter (OD, Outer
Diameter) pa mellem 10,0 mmog 16,0.mm.

10.2 Forberedelse af ekstraudstyr

1021, Veelg og forbered alt ngdvendigt ekstraudstyr
(anfert i pkt. 5 Anbefalet ekstraudstyr).

10.3 Patientforberedelse

10.3.1. " Forbered patienten til endoskopi i-henhold til
klinikkens/hospitalets retningslinjereller laegens
praeferencer.

10.3.2. - Det anbefales at bruge en 63 FR bideklods for
at forebygge kollaps af OverTube fordrsaget af
patientens gummer eller teender.

10.4 Instrumentforberedelse

104.1. “Fjern produktet fra dets ydre emballage. Verificér, at
produktet ikke'er kompromitteret ved-at kontrollere,
atemballagens integritet er intakt.

104.2. Efterse produktet for eventuelle bgjninger, knaek
eller andre tegn pa beskadigelse. Produktet ma.ikke
bruges, hvis det er. beskadiget:

BEMARK: Kontrollér, at inflateringsslangen sidder
ordentligt fast, og stram om ngdvendigt til;

104.3.  Smer hele endoskopets ydre sheath rigeligt med et
vandoplaseligt smeremiddel.
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1044. Iseet muffedbningen pa OverTube med en rigelig
maengde vandoplgseligt smeremiddel.

104.5.  Indfer endoskopets distale ende gennem muffen
pa OverTube, og skub OverTube helt over pa
endoskopet.

E——

104.6. Det skal sikres, at den koniske spids pa OverTube
danner en interface uden hulrum med endoskopets
ydre diameter, og at det kan glide frit hen over
endoskopet.

104.7.  Smer ydersiden af OverTube rigeligt, herunder den
koniske spids.

v

11. Indfering

11.1. Foretag baseline-gastroskopi (EGD).

11.2: Fremfer OverTube forsigtigt over det rigeligt smurte
endoskop, indtil den ndr det enskede anatomiske
sted.

ADVARSEL: Fremfor eller tilbagetraek ikke, hvis der
maerkes modstand under indfaring eller fiernelse af
OverTube.

ADVARSEL: Fremfar og omplacér aldrig OverTube
uden .endoskopisk vejledning.

BEM/ARK: OverTube-muffen inkluderer en 27 cm
marker, der ber lette positionering.

12. Forsegl inflatering (hvis der insuffleres)
12.1. Fyld.10 ml-sprejten med luft.

12.2: Forbind sprejten til aspirationsslangen ved brug af
luer-fittingerne.

e
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12.3.  Det skal sikres, at forseglingsventilen er dben.

— ABEN
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Klem sprejten for at overfere luft ind i
manchetforseglingen, indtil der opnés adeekvat
insufflering.

Luk forseglingsventilen, mens sprgjten stadig er
trykket ind.

HOLD[H e

LUKKET

BEMARK: Forseglingen forebygger tab af
insuffleringstryk, men muligger samtidig
endoskopisk bevaegelse.

FORSIGTIG: Hvis forseglingen overinflateres, kan

endoskopets og ekstraudstyrets bevaegelse pavirkes.

Reducér om nedvendigt forseglingsstyrken ved at
abne forseglingsventilen-og-traekke en-lille maengde
luft tilbage i sprajten,

13. Fjernelse og genindfgring af endoskopet

13.1. OverTube-forseglingen skal deflateres inden
flernelse og genindfering af endoskopet.

BEMARK: Ved brug af insufflering vil deaktivering af
forseglingen fordsage tab af gas/tryk.

13.2. Abn forseglingsventilen.

ABEN

133.  Trek sprgjtestemplet helt tilbage for at flerne alt luft
fraforseglingen.

134. Luk forseglingsventilen.

; 0
= M
=

e

13.5. Fjern langsomt endoskopet fra patienten.
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13.6.

Pafer endoskopsheathen og muffeabningen ekstra
smorelse inden genindfering.

BEM/ARK: Det er den samme procedure, der bruges
til udtagning af prevemateriale eller flernelse af
fremmedlegemer.

FORSIGTIG: Forsgg ikke at udtage prevemateriale
eller flerne fremmedlegemer, der er sterre end hvad
OverTube kan rumme.

14. Fjernelse af OverTube

14.1.

Treek langsomt OverTube og endoskopet ud af
patienten.

ADVARSEL: Fremfar eller tilbagetraek ikke, hvis der
meerkes modstand under fiernelse af OverTube.

15. Bortskaffelse af produktet

Dette produkt skal behandles som klinisk risikoaffald efter
brug. Bortskaf i henhold til hospitalets/klinikkens generelle
infektionshygiejniske retningslinjer og geeldende love og
regulativer pd omradet.



Kun til engangsbruk. Engangsenhet. Skal ikke resteriliseres.

Forsiktig: Faderal lov (USA) begrenser denne anordningen til salg av eller pa forordning fra en lege.
Patent under behandling.

FRASKRIVELSE AV GARANTIBESTEMMELSER OG BEGRENSNING AV ERSTATNING

DET ER INGEN UTTRYKT ELLFR UNDERFORSTATT GARANTI, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, NOEN UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, FOR
PRODUKTET/PRODUKTENE FRA APOLLO ENDOSURGERY, INC. SOM BESKRIVES | DENNE PUBLIKASJONEN. SA LANGT DET ER TILLATT | GJELDENDE LOV, FRASKRIVER APOLLO ENDOSURGERY, INC. SEG ALT
ANSVAR FOR NOEN INDIREKTE, SPESIELLE, TILFELDIGE ELLER F@LGEMESSIGE SKADER, UANSETT OM SLIKT ANSVAR ER BASERT PA KONTRAKT, TORT, FORS@MMELSE, OBJEKTIVT ANSVAR, PRODUKTANSVAR
ELLER ANNET. DET ENESTE OG HELE MAKSIMALE ANSVARET TIL APOLLO ENDOSURGERY, INC,, FOR NOEN ARSAK, OG KJ@PERENS ENESTE OG EKSKLUSIVE ERSTATNING AV NOEN SOM HELST GRUNN, SKAL
V/ARE BEGRENSET TIL BEL@PET SOM BLE BETALT AV KUNDEN FOR DE SPESIFIKKE ARTIKLENE SOM BLE KJ@PT. INGEN PERSON HAR AUTORISASJON TIL A BINDE APOLLO ENDOSURGERY, INC. TIL NOEN
REPRESENTASJON ELLER GARANTI, UNNTATT SOM SPESIFIKT BESKREVET HERI. BESKRIVELSER ELLER SPESIFIKASJONER I TRYKKSAKER FRA APOLLO ENDOSURGERY, INC., INKLUDERT DENNE PUBLIKASJONEN,
ER UTELUKKENDE MENT A BESKRIVE PRODUKTET GENERELT PA PRODUKSJONSTIDSPUNKTET OG UTGJ@R INGEN UTTRYKTE GARANTIER ELLER ANBEFALINGER FOR BRUK AV PRODUKTET UNDER
SPESIFIKKE OMSTENDIGHETER. APOLLO ENDOSURGERY, INC. UTTRYKKELIG FRASKRIVER SEG ETHVERT OG ALT ANSVAR, INKLUDERT ALT ANSVAR FOR NOEN DIREKTE, INDIREKTE, SPESIELLE, TILFELDIGE
ELLER FOLGEMESSIGE SKADER SOM KOMMER AV GJENBRUK AV PRODUKTET.
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1. Bruksanvisning 2. Indikasjoner for bruk 3. Generell systembeskrivelse

Les alle instruksjonene neye for bruk. Felg alle OverTube er beregnet pa bruk sammen med et endoskop.for Apollo Endosurgery OverTube™ bestar av en
kontraindikasjonene og advarslene i disse instruksjonene. flerning av fremmedlegemer eller endoskopiske prosedyrer polymerekstrusjon som er forsterket med en metallspole.
Huvis ikke, kan det forekomme komplikasjoner. som krever flere innsettinger av endoskopet inedre eller gvre Muffen i den proksimale enden av anordningen inneholder
Apollo Endosurgery anbefaler at det kirurgiske teamet mage-tarm-kanal. en mansjettetning som kan fylles med luft ved bruk av
leser ngye og gjer seg fortrolige med instruksjonene for sproyte for d hindre trykktap-ndr insufflasjon benyttes.

anordningen tas ut av pakningen.

Fylleslange P Mansjettetning
27 cm
Tetningsventil
Aspirasjonskilde 9 .‘JJ;L’.
(ikke inkludert) 010 ]
Muffe Tupp

Endoskopstearrelse

26



4. Pakket system

OverTube er pakket inne i en forseglet beskyttelsespose.

(9]

. Anbefalt tilbehor

Vannlgselig smeremiddel

. 10 ml sprayte (aspirasjonskilde)

63 Fr eller storre biteblokk

6. Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonerinkluderer de som er spesifikke for bruk
av en ytterslange og enhver endoeskopisk prosedyre, som kan
inkludere, men ikke begrenses til, felgende:

@sofagalprosedyrer:

. @sofagal bladning, ulcerasjon og/eller laserasjon

. Laryngal perforasjon og/eller stenose

. Traume pa tenner, tannkjgtt og/eller svelg som kan

forverres under prosedyren

. Bladningslidelser/antikoagulasjon (ikke-reverserbare
blgdningslidelser med koagulopati)

. Pasienten har annen lidelse eller anatomisk
begrensning som ville kontraindisere for en
endoskopisk prosedyre i gvre Gl

Kolonprosedyrer:
. Areknuter
. Bledningslidelser/antikoagulasjon (ikke-reverserbare

bledningslidelser med koagulopati)

. Pasienten har annen lidelse eller anatomisk
begrensning som ville kontraindisere for en
endoskopisk prosedyre i nedre Gl

7. Advarsler

. Ikke bruk anordningen der integriteten til pakningen
har blitt redusert eller der anordningen ser ut til 3 veere
skadet

. Smering kreves. Smer de indre og ytre flatene pa
OverTube genergst med vannlgselig smgremiddel
for bruk

. Under innsetting eller fierning av OverTube méa den
ikke fares fram eller trekkes tilbake mot motstand

. Ikke for fram, fiern eller flytt OverTube annet enn under
endoskopisk visuell veiledning

. Gjenbruk eller reprosessering av OverTube
kan fore til at anordningen fungerer feil eller til
pasientkonsekvenser som:

- Infeksjon eller overfering av sykdom

- Skade pa polymerekstrusjonen, noe som setter
trygg tilgang i fare

- Forringet forsegling ved bruk av insufflasjon

- Akkumulering av smeremiddel og avfall

8. Forholdsregler

. Systemet kan bare brukes hvis det er kjgpt fra Apollo
Endosurgery, Inc,, eller en av deres autoriserte agenter

. Hvis det utfares en grunnlinje-EGD fer bruk, kan
sannsynligheten for pasientkomplikasjoner med bruk
av OverTube bli redusert

. Endoskopiske prosedyrer og gjenhenting av
fremmedlegemer skal bare utferes av klinikere
med tilstrekkelig oppleering i og fortrolighet med
endoskopiske teknikker. Det skal ikke gjeres forsgk pa a
bruke OverTube dersom det ikke er utviklet ferdigheter
i teknikken

. Nar den er plassert, skal ikke OverTube fgres forbi
endoskopet, da det kan forekomme vevsavklemming
0g mucosa-skade. For eventuell nadvendig flytting, se
avsnitt 13. Fjerning og ny innsetting av endoskop

9. Bivirkninger

Mulige komplikasjoner som kan komme av bruk av OverTube
inkluderer, men‘trenger ikke a veere begrenset til:

3 Hemoragi

. Hematom

J Infeksjon/sepsis

. Allergisk reaksjon

. Faryngal eller gsofagal perforering eller

tarmperforering

. Faryngal.eller @sofagal laserasjon eller.tarmlaserasjon

10. Klargjgring for bruk

10.1 - Valg av endoskop

10.1.1. _Endoskopet ma ha en ytre diameter (OD) mellom
10,0 mm-og 16,0 mm.

10.2 Klargjering av tilbehear

10.2.17 Velg og klargjer alt nedvendig tilbeher (oppfert i
avsnitt 5. Anbefalt tilbehar).:

10.3  Klargjering av pasient

10.3.1.  Klargjer pasienten for endoskopi i henhold til
institusjonens retningslinjer eller.Jegens preferanse.

10.3.2.  Brukav en 63 Frbiteblokk anbefales for & forhindre
kollaps av.OverTube av pasientens.gingiva eller
dentisjon.

10.4 Klargjoring av anordningen

104.1.  Ta anordningen-ut av den ytre pakningen. Bekreft
at anordningen ikke harblitt kompromittert ved'a
forsikre’deg om at'pakningens integritet erbeholdt.

104.2. Inspiser anordningen for eventuelle bayninger,
knekk eller.andre tegn til skade. Tkke bruk
anordningen hvis den er skadet.

MERK: Kontroller hvis ngdvendig-at fylleslangen er
sikker og tett.

104.3.  Smer hele lengden av endoskopets utvendige hylse
genergst med vannlgselig smaremiddel.

27

1044. Fyll muffedpningen til OverTube med en generas
mengde vannlaselig smeremiddel.

104.5.  Settinn den distale enden av endoskopet gjennom
muffen til OverTube og skyv OverTube helt p&
endoskopet.

E——

104.6.  Sikre at den koniske tuppen pa OverTube danner et
apningsfritt grensesnitt med den ytre diameteren til
endoskopet, og at den glir fritt over endoskopet.

104.7.  Smer genergst utsiden av OverTube, inkludert den
koniske tuppen.

v

11..Innsetting

1.1 Utfer grunnlinje-EGD.

11.2. For OverTube forsiktig over det godt smurte
endoskopet til det nar den @nskede anatomiske
plasseringen.

ADVARSEL: Under innsetting eller flerning av
OverTube mad den ikke fares fram eller trekkes
tilbake mot motstand.

ADVARSEL: For aldri fram eller flytt OverTube uten
endoskopisk visuell veiledning.

MERK: OverTube-muffen inkluderer en 27 cm
marker tiltenkt for & hjelpe med posisjonering.

12. Tetningsfylling (ved insufflasjon)
12.%, Fyll.den 10 ml sprgyten med luft.

12.2. Bruk Luer-koblingene og koble sprayten til
aspirasjonsslangen.

E [T=e=r—
-

12.3; Pase at tetningsventilen er apen.

— APEN
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Klem spreyten for & overfgre luftinn i
mansjettetningen til tilstrekkelig insufflasjon er
oppnadd.

Lukk tetningsventilen mens spreyten fortsatt er
trykket ned.

HOLD[H e

LUKKET

MERK: Tetningen hindrer tap av insufflasjonstrykk
samtidig med at endoskopisk bevegelse er mulig.

FORSIKTIG: Hvis tetningen er overfylt, kan
bevegelsen til endoskopet og tilbeheret bli berart.
Hvis nedvendig, reduser tetningskraften ved@ dpne
tetningsventilen og trekke ut en liten mengde luft
tilbake inn i sprayten.

13. Fjerning og ny innsetting av endoskop

13.1.

13.2.

134.

OverTube-tetningen skal temmes fer flerning og ny
innsetting av endoskopet.

MERK: Hvis insufflasjon brukes, vil deaktivering av
tetningen fore til tap av gass/trykk.

Apne tetningsventilen.

APEN

Trekk spraytestempelet helt tilbake for & fierne all
luften fra tetningen.

Lukk tetningsventilen.
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13.5.
13.6.

Fjern sakte endoskopet fra pasienten.

Pafer igjen ytterligere smering pa endoskophylsen
og muffedpningen etter behov far ny innsetting.
MERK: Dette er det samme for prosedyren som
brukes til henting av praver eller fremmedlegemer.
FORSIKTIG: Ikke prov 4 flerne prover eller
fremmedlegemer som er for store for OverTube.

14. Fjerning av OverTube

14.1.

Trekk OverTube og endoskopet sakte ut av
pasienten.

ADVARSEL: Under flerning av OverTube ma den
ikke fares fram eller trekkes tilbake mot motstand.

15. Avhending av produktet

Dette produktet mé behandles som mulig biologisk farlig
etter bruk. Avhend i samsvar med akseptert medisinsk praksis
og gjeldende lokale, regionale og nasjonale forskrifter.



Ainoastaan kertakdyttoinen. Kertakayttoinen. Ei saa steriloida uudelleen.

Huomio: Yhdysvaltain (USA) liittovaltion laki sallii timé&n laitteen myynnin vain ladkarin toimesta tai maarayksesta.

Patentti vireilla.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA KORVAUSVAATIMUKSEN RAJOITUS

TASSA JULKAISUSSA KUVATUILLA APOLLO ENDOSURGERY, INC. -YHTION TUOTTEILLA EI OLE MITAAN ILMAISTUA TAI OLETETTUA TAKUUTA, KAIKKI KAUPPAKELPOISUUTTA TAI JOHONKIN TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT OLETETUT TAKUUT RAJOITUKSETTA MUKAAN LUETTUINA. LAIN SALLIMASSA SUURIMMASSA LAAJUUDESSA APOLLO ENDOSURGERY, INC. EI OLE MISSAAN
VASTUUSSA MISTAAN EPASUORISTA, ERITYISISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, RIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO TALLAINEN VELVOITE SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN,
HUOLIMATTOMUUTEEN, OBJEKTIIVISEEN VASTUUSEEN, TUOTEVASTUUSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. AINOA JA KOKO APOLLO ENDOSURGERY, INC. -YHTION MISTAAN SYYSTA AIHEUTUVA
VASTUUVELVOLLISUUS SEKA OSTAJAN AINOA JA YKSINOMAINEN MISTA SYYSTATAHANSA AIHEUTUVA KORVAUSVAATIMUS RAJOITETAAN ASIAKKAAN KYSEISISTA HANKITUISTA NIMIKKEISTA MAKSAMAAN
SUMMAAN. KENELLAKAAN EI OLE OIKEUTTA SITOA APOLLO ENDOSURGERY, INC. -YHTIOTA MIHINKAAN MUUHUN ESITYKSEEN TAI TAKUUSEEN KUIN MITA TASSA ERITYISESTI ILMAISTAAN. KUVAUKSET
TAI OHJEARVOT APOLLO ENDOSURGERY, INC. -YHTION PAINETUSSA MATERIAALISSA, TAMA JULKAISU MUKAAN LUETTUNA, ON TARKOITETTU AINOASTAAN TUOTTEEN YLEISEEN KUVAAMISEEN
VALMISTUSHETKELLA, EIVATKA NE MUODOSTA MITAAN ILMAISTUJA TAKUITA TAI SUOSITUKSIA TUOTTEEN KAYTOLLE TIETYISSA OLOSUHTEISSA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. KIELTAA NIMENOMAISESTI
MAHDOLLISEN JA KAIKEN VASTUUVELVOLLISUUDEN, MYOS KAIKEN VASTUUVELVOLLISUUDEN MAHDOLLISISTA SUORISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA,
JOTKA JOHTUVAT TUOTTEEN UUDELLEENKAYTOSTA.
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Huomio
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Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on
vahingoittunut

Viitenumero

AlE e

Ei saa'steriloida uudelleen

Steriloimaton
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Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

m
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1. Kayttoohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Noudata kaikkia
naiden ohjeiden sisaltémid vasta-aiheita ja varoituksia. Niiden
huomiotta jattdminen voi johtaa komplikaatioihin.

Apollo Endosurgery suosittelee, ettd leikkaustiimi lukee
huolella ohjeet ja perehtyy niihin ennen laitteen ottamista

pakkauksestaan.

Tiivisteventtiili

Imulahde
(ei toimiteta mukana)

2. (Kayttoaiheet

OverTube on tarkoitettu kdytettdvaksi yhdessa

tahystimen kanssa vierasesineen poistoa tai sellaisia
tahystystoimenpiteitd varten, jotka edellyttavat tdhystimen

viemista useita kertoja maha-suolikanavan-ala- tai yldosaan.

3. Jarjestelmin yleiskuvaus

Apollo Endosurgery OverTube™ koostuu
polymeeripuristeesta, jota on vahvistettu metallikoililla.
Laitteen proksimaalisessa padssa sijaitseva kanta sisaltaa
kuffitiivisteen, joka voidaan tayttaa ruiskun avulla iimalla. N&in
voidaan estda-paineen menetys, kun kdytetaan insufflaatiota.

Kuffitiiviste

27 cm

Tahystimen koko

29

Karki



4. Pakattu jarjestelma

OverTube on pakattu tiiviin suojapussin sisaan.
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. Suositellut lisavarusteet

Vesiliukoista voiteluainetta

. 10 ml:n ruisku (imuldhde)

Véahintadn 63 F-kokoinen-purentaeste

6. Vasta-aiheet

Vasta-aiheisiin kuuluvat paéllysletkun ja-minka tahansa
téhystystoimenpiteen kaytdlle spesifiset vasta-aiheet, joita
voivat olla mm. seuraavat:

Ruokatorvitoimenpiteet:

. Ruokatorven verenvuoto, haavaumaja/tai repalehaava
. Kurkunpddn puhkaisu ja/tai ahtauma
. Hampaiden, ikenien ja/tai nielun vaurio, joka voi

pahentua toimenpiteen aikana

. Verenvuotohdiriét/antikoagulaatio (palautumattomat
verenvuotohdiriot ja koagulopatia)

. Potilaalla on jokin muu sairaus tai anatominen rajoite,
joka voisi aiheuttaa vasta-aiheen maha-suolikanavan
yldosan tahystystoimenpiteelle

Koolontoimenpiteet:
. Laskimonlaajentumat

. Verenvuotohdiriét/antikoagulaatio (palautumattomat
verenvuotohdiriot ja koagulopatia)

. Potilaalla on jokin muu sairaus tai anatominen rajoite,
joka voisi aiheuttaa vasta-aiheen maha-suolikanavan
alaosan tahystystoimenpiteelle

7. Varoitukset

. Laitetta ei saa kdyttaa, jos steriilipakkauksen eheys on
vaarantunut tai jos laite ndyttda vahingoittuneelta.

. Voitelu on pakollista. Voitele OverTuben sisa- ja
ulkopinnat ennen kdyttda runsaalla maaralla
vesiliukoista voiteluainetta.

. Kun OverTubea asetetaan tai poistetaan, &ld tydonna tai
veda vastusta vastaan.

. Ald koskaan tydnné, poista tai sijoita OverTubea
uudelleen ilman endoskooppista visuaalista ohjausta.

. OverTuben uudelleenkdytto tai uudelleenkasittely
voi johtaa laitteen toimintahdiridon tai potilaaseen
kohdistuviin seuraamuksiin, joihin kuuluvat seuraavat:

- infektio tai taudin tarttuminen

- polymeeripuristeen vaurio, joka vaarantaa
turvallisen yhteyden

- heikentynyt tiiviys insufflaatiota kaytettaesséa

- voiteluaineen ja jadmien kertyminen.

. Varotoimet

-]

. Jarjestelmaa voidaan kayttad vain, jos se on hankittu
Apollo Endosurgery, Inc. -yhti6lté tai joltakin sen
valtuutetulta edustajalta.

. Ruokatorven, mahalaukun ja pohjukassuolen
tahystys lahtotasolla ennen kéyttdd voi pienentda
OverTuben kayttoon liittyvien potilaskomplikaatioiden
todennakoisyytta.

. Tahystystoimenpiteitd ja vierasesinepoistoja saavat
tehda vain laékarit, joilla on riittdva koulutus ja
perehtyneisyys tahystystekniikkoihin. Pdallysputken
kéyttamista ei tule yrittad, ellei tekniikkaan ole
muodostunut pétevyytta.

. Kun OverTube on asetettu paikalleen, sitd ei saa
tyontad téhystimen ohi, silld seurauksena voi olla
kudoksen kiinnijag@minen ja limakalvovaurio. Jos
tarvitaan uudelleensijoittamista, katso ohjeita osasta
13, Tahystimen poistaminen ja asettaminen uudelleen.

9. Haittatapahtumat

Mahdollisia OverTuben kéytostd aiheutuvia komplikaatioita
voivat olla mm. seuraavat:

. verenvuoto

. mustelma

. infektio/sepsis

. allerginen reaktio

. kurkunpaan, ruokatorven tai suolen puhkeama

. kurkunpaan, ruokatorven tai suolen repalehaava.

10. Valmistelut kdyttoa varten

10.1.  Tahystimen valinta

10.1.1.  Tahystimen.ulkoldpimitan (OD) on oltava 10,0 mm —
16,0 mm.

10.2 Lisavarusteen valmistelu

10:2.1.  Valitse ja valmistele kaikkitarvittavat lisdvarusteet
(lueteltu osassa 5, Suositellut lisavarusteet).

10.3 Potilaan valmistelu

10.3.1. " Valmistele potilas tahystykseen sairaalan
ohjeistuksen tailaakarin toiveiden mukaisesti.

10.3.2. .. 63 F -kokoisen purentaesteen kayttoa suositellaan,
jotta‘estetadn potilaan ikenien tai hampaiston
aiheuttama QverTuben kokoonpuristuminen.

10.4 - Laitteen valmistelu

104.1. Otalaite ulkopakkauksestaan. Tarkista, ettd pakkaus
on sailynyt ehjéndja ettei laitteen eheys-ole
vaarantunut.

104.2.  Tutki, ettei laitteessa.ole vadntymia, mutkia tai- muita
vaurion merkkeja. Jos laite on vaurioitunut, sitd ei
saa kdyttaa.

HUOMAUTUS: Tarkista, etta tdyttoletku on tiukasti
paikallaan. Kirista-tarvittaessa.

104.3. Voitele tahystimen ulkoholkin koko pituus runsaalla
maaralla vesiliukoista voiteluainetta.

30

1044. Lataa OverTuben kannan aukkoon runsas maara
veriliukoista voiteluainetta.

104.5.  Vie téhystimen distaalinen paa OverTuben kannan
|api ja liu'uta OverTube kokonaan tahystimen péalle.

—

104.6. Varmista, ettd OverTuben suippeneva karki
muodostaa raottoman liitdnndn tahystimen
ulkoldpimitan kanssa ja ettéd OverTube liukuu
vapaasti tahystimen paalla.

104.7.  Voitele OverTuben ulkopinta, myos suippeneva
karki, runsaalla maaralla voiteluainetta.

o 8 —

11. Asetus

11.1. Tee ldhtotason téhystys ruokatorveen,
mahalaukkuun ja pohjukassuoleen.

11.2: Tyonna OverTubea varovasti hyvin voidellun
tahystimen paalld, kunnes haluttu anatominen
sijaintipaikka saavutetaan.

VAROITUS: Kun OverTubea asetetaan tai
poistetaan; ala tydnna tai veda vastusta vastaan.

VAROITUS: Al4 koskaan tydnna tai sijoita
OverTubea uudelleen ilman endoskooppista
visuaalista ohjausta:

HUOMAUTUS: OverTuben kanta sisdltad 27 cm:n
merkin, joka on tarkoitettu sijoittamisen
helpottamiseen:

12. Tiivisteen tayttaminen (jos kdytetaan
insufflaatiota)
12,10 Taytd 10 mln ruisku iimalla.

12.2. Liita ruiskuimuletkuun luer-liittimien avulla.

— D=
=)

12.3. Varmista, etta tiivisteventtiili on auki.

— AUKI

==




124.

Siirrd ilmaa kuffitiivisteeseen ruiskua painamalla,
kunnes riittava insufflaatio saavutetaan.

H
=)

12.5. Sulje tiivisteventtiili, kun ruiskua pidetdan viela
painettuna.
PDAH b
PAINETTUNA SULJETTU

HUOMAUTUS: Tiiviste estda insufflaatiopaineen
menettamisen, mutta sallii samalla tahystimen
likkeen.

HUOMIO: Jos tiivistettd on tdytetty liiallisesti,
tdma voi vaikuttaa tahystimen ja lisdvarusteen
likkumiseen. Vahenna tiivistevoimaatarvittagssa
avaamalla tiivisteventtiili ja vetamalla pieni maara
ilmaa takaisin ruiskuun.

13. Tahystimen poistaminen ja asettaminen 13.5.
uudelleen 136.
13.1. OverTube-tiiviste on tyhjennettdva ennen

13.2.

téhystimen poistamista ja uudelleenasettamista.

HUOMAUTUS: Jos kaytetaan insufflaatiota,
tilvisteen tyhjentdminen aiheuttaa kaasun/paineen
menetyksen.

Avaa tiivisteventtiili.

AUKI

14.1.

Veda ruiskun manta kokonaan taakse kaiken ilman
poistamiseksi tiivisteestd.

Sulje tiivisteventtiili.

Poista tahystin hitaasti potilaasta.

Levitd lisaa voiteluainetta tarpeen mukaan
tahystimen holkkiin ja kannan aukkoon ennen
uudelleenasettamista.

HUOMAUTUS: Tama ohje on sama toimenpiteelle,
jota kdytetdan ndytteen ottamiseen tai vierasesineen
poistamiseen.

HUOMIO: Al yritd ottaa ndytteitd tai poistaa
vierasesineitd, jotka ovat isompia kuin mitd
OverTubeen mahtuu.

14. OverTuben poistaminen

Vedd OverTube ja tahystin varovasti pois potilaasta.

VAROITUS: Kun OverTubea poistetaan, ald tydbnna
tai veda vastusta vastaan.

15. Tuotteen havittaminen

75 Tatd tuotetta on kasiteltdva mahdollisena biologisena vaarana

[l:—!“!l):l!‘!l:%

kayton jélkeen. Havitd hyvaksytyn ladketieteellisen kdytdnnon
sekd sovellettavien paikallisten ja valtiollisten séanndsten

—
<<= = mukaisesti.
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Endast for angsbruk. Engangsprodukt. Far inte omsteriliseras.

Var forsiktig! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa ordination fran en ldkare.
Patentsokt.
FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR OCH BEGRANSNING AV GOTTGORELSE

DET FINNS INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, NAGON UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL
FRAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. PRODUKTEN/PRODUKTERNA BESKRIVS | DENNA UTGAVA. | DEN UTSTRACKNING SOM TILLAMPLIG LAG TILLATER, FRANSAGER SIG APOLLO ENDOSURGERY, INC. ALLT
ANSVAR FOR ALLA INDIREKTA, SARSKILDA, OAVSIKTLIGA ELLER FOLJDSKADOR, OAVSETT OM SADANT ANSVAR BASERAS PA KONTRAKT, SKADESTANDSGRUNDANDE HANDELSE, FORSUMMELSE, STRIKT
SKADESTANDSANSVAR, PRODUKTANSVAR ELLER NAGONTING ANNAT. DET ENDA OCH HELA DET HOGSTA ANSVARET SOM APOLLO ENDOSURGERY, INC. HAR, AV NAGON ORSAK, OCH KOPARENS ENDA
OCH UTESLUTANDE GOTTGORELSE OAVSETT ORSAK, SKA BEGRANSAS TILL SUMMAN SOM KUNDEN BETALADE FOR DE INKOPTA FOREMALEN | FRAGA. INGEN PERSON HAR MAKTBEFOGENHET ATT BINDA
APOLLO ENDOSURGERY, INC. TILL NAGON REPRESENTATION ELLER GARANTI OM INTE DETTA UTTRYCKLIGEN ANGES | DETTA DOKUMENT. BESKRIVNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER | TRYCKT MATERIAL
FRAN APOLLO ENDOSURGERY, INC, INKLUSIVE DETTA DOKUMENT, AR AVSEDDA ENDAST ATT ALLMANT BESKRIVA PRODUKTEN VID TILLVERKNINGSTIDPUNKTEN OCH UTGOR INGA UTTRYCKLIGA
GARANTIER ELLER REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING AV PRODUKTEN UNDER SARSKILDA OMSTANDIGHETER. APOLLO ENDOSURGERY, INC. AVSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLT ANSVAR, INKLUSIVE
ALLT ANSVAR FOR EVENTUELLA DIREKTA, INDIREKTA, SARSKILDA, OAVSIKTLIGA ELLER FOLIDSKADOR, SOM UPPKOMMER FRAN ATERANVANDNING AV PRODUKTEN.

Symboltabell

Beskrivning Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning Symbol

Se bruksanvisningen DE:I Tillverkare. u Anvénds fore 2
Var forsiktighEnligt amerikansk federal

Far inte &teranvandas lagstiftning far denna produkt endast séljas Iionly Lotnummer LOT
av eller.pd ordination fran en lakare

Steriliserad med etylenoxid STERILEJEO] Var forsiktig! Fér inte anvandas om forpackningen

har skadats
Referensnummer Far inte omsteriliseras Icke-steril

Auktoriserat ombud inom EU

m
!

1. Bruksanvisning 2. Indikationer 3. Allmén beskrivning av systemet

Lés alla anvisningar noggrant fére anvandning. Beakta OverTube drindicerad fér anvandning tillsammans med ett Apollo Endosurgery OverTube™ bestar av en extruderad

alla kontraindikationer och varningar i dessa anvisningar. endoskop for avldgsnande av frammande kropp ellerfor polymer forstarktmed en metallspole. Fattningen i enhetens
Underlatenhet att gora det kan leda till komplikationer. endoskopiska ingrepp sem kraver att.endoskopet fors in flera proximala dnde har en tatningsmanschett som kan fyllas
Apollo Endosurgery rekommenderar att kirurgiteamet noga ganger i det dvre eller nedre mag-tarmsystemet. med luft med hjélp av en spruta for att forhindra tryckfall vid
ldser och sétter sig in i anvisningarna innan produkten tas ut anvandning av.inblasning.

ur sin forpackning.

== e

. Tatningsmanschett
Fyllningsslang J—
27 cm
Tatningsventil
Sugkalla -‘JJ;/,-
(medfoljer inte) 010 ]
Fattning Spets

Endoskopets storlek
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4. Forpackat system

OverTube forpackas i en forsluten skyddspdse.

(9]

. Rekommenderade tillbeho6r

Vattenlosligt smorjmedel

. 10 ml spruta (sugkalla)

63 Fr bitblock eller storre

6. Kontraindikationer

Kontraindikationerna innefattar de som-ar specifika fér
anvandning-av en overtub-samt alla endoskopiska ingrepp,
vilka kaniinkludera, men inte begransas.till, foliande:

Esofagusingrepp:

. blodning, sarbildning och/eller lacerationer i-esofagus
. perforation och/eller stenos.i larynx

. trauma pd tander, tandkdtt-och/eller svalg somkan

forvérras under ingreppet

. blodningsrubbningar/antikeagulation (icke-reversibla
blédningsrubbningar med koagulopati)

. patienten har ndgot annat tillstand eller.anatomisk
begransning som kan kontraindicera for endoskopiskt
ingrepp i 6vre mag-tarmsystemet

Ingrepp i kolon:
. varicer

. blodningsrubbningar/antikoagulation (icke-reversibla
blédningsrubbningar med koagulopati)

. patienten har ndgot annat tillstand eller anatomisk
begransning som kan kontraindicera for endoskopiskt
ingrepp i nedre mag-tarmsystemet

7. Varningar

. Anvand inte en enhet dar forpackningens integritet har
aventyrats eller om enheten verkar vara skadad.

. Smorjmedel kravs. Applicera rikligt med vattenl6sligt
smorjmedel pd insidan och utsidan av OverTube fore
anvandning.

. For inte fram och dra inte tillbaka OverTube om det

kdnns motstand vid inforing eller avldgsnande.

. For inte fram, avldgsna inte eller omplacera inte
OverTube annat dn under endoskopisk visuell
vagledning.

. Ateranvandning eller ombearbetning av OverTube

kan medféra felfunktion av enheten eller foljder for
patienten som innefattar:

- infektion eller sjukdomsoverfoéring

- skada pa den extruderade polymeren vilket kan
dventyra saker dtkomst

- otillracklig tétning vid anvandning av inbldsning

- ansamling av smorjmedel och skrdp

8. Forsiktighetsatgarder

Systemet far endast anvandas om det kopts fran Apollo
Endosurgery, Inc. eller frdn ndgon av dess auktoriserade
aterforsaljare.

Fore anvandning kan en baslinje EGD-skopi minska
sannolikheten for komplikationer for patienten vid
anvandning av OverTube.

Endoskopiska ingrepp och inhdmtning av fraimmande
kropp far endast utféras av kliniker med adekvat
utbildning i och kdinnedom om endoskopiska tekniker.
Forsok att anvénda en évertub ska inte ske utan att ha
uppnatt fardighet i tekniken.

Nar OverTube &r utplacerad far den inte foras fram
bortom endoskopet eftersom vavnad kan fastna

och slemhinnan skadas. Se avsnitt 13 for eventuell
omplacering vid behov. Avldagsnande och aterinforing
av endoskopet

9. Biverkningar

Majliga komplikationer som kan uppsta genom
anvandningen av OverTube innefattar, men begrénsas kanske
inte till:

hemorragi

hematom

infektion/sepsis

allergisk reaktion

perforation av svalg, esofagus eller tarm

laceration avsvalg, esofagus eller tarm

10. Forberedelser infor anvandning

10.1

10.1.1.

10.2

10:2.1.

10.3

10.3.1.

10.3.2.

10.4

104.1.

104.2.

104.3.

Val av.endoskop

Endoskopet ska ha en ytterdiameter (YD) pa mellan
10,0'och 16,0 mm:.

Forberedelse av tillbehor

Valj och forbered alla nddvandiga tillbehor (listas i
avsnitt 5. Rekommenderade tillbehor).

Forberedelse av patienten

Forbered patienten forendoskopi-enligt
inrattningens riktlinjer eller lakarens.onskemal.

Det rekommenderas att anvanda ett 63 Fr bitblock
for att férhindra att OverTube kldms ihop av
patientens tandkott eller tander.

Forberedelse av enheten

Ta ut enheten ur sin ytterférpackning. Kontrollera att
enheten inte har skadats genom att sakerstalla att
forpackningens integritet har vidmakthallits.

Inspektera.enheten-med avseende pa bojar; kinkar
eller andra tecken. pd skada. Enheten farinte
anvandas omden &r.skadad.

OBS! Kontrollera att fyllningsslangen sitter sékert och
dra &t om nédvandigt.

Applicera rikligt med vatten|ésligt smorjmedel
utefter ytterhylsans hela langd péa endoskopet.
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1044. Fyll fattningens 6ppning pa OverTube med en riklig
méangd vattenlosligt smorjmedel.
104.5. Forin endoskopets distala ande genom fattningen

pad OverTube och 1at OverTube glida helt 6ver
endoskopet.

E——

104.6. Sakerstdll att den avsmalnande spetsen pa
OverTube utgér ett granssnitt utan mellanrum mot
endoskopets ytterdiameter och att den glider fritt
over endoskopet.

104.7.  Applicera rikligt med smérjmedel pa utsidan av

OverTube inklusive den avsmalnande spetsen.

v
B
11. Inforing
11.1. Utfor baslinje EGD-skopi.
11.2: For forsiktigt fram OverTube éver det vél smorda

endoskopet tills den nar fram till den &nskade
anatomiska platsen.

VARNING! For inte fram och dra inte tillbaka
OverTube om det kdnns motstand vid inféring eller
avlagsnande.

VARNING! For aldrig fram eller omplacera OverTube
utan-endoskopisk visuell vagledning.

OBS! P& OverTube finns en markor vid 27 cm avsedd
att underlatta positioneringen.

12. Fyllning av titningen (vid inblasning)
121, Fylb10 mi-sprutan med luft.

12.2: Anslut sprutan till'sugslangen med Luer-kopplingen.
= N=ls—
=

12.3; Sakerstéll att tatningsventilen &r 6ppen.

— OPPEN

=l




124.  Tryckihop sprutan for att fora 6ver luften till
tatningsmanschetten tills den fyllts tillrackligt
mycket.

&
=) ———

12.5. Hall sprutan intryckt och stang tatningsventilen.

HALLINH e

STANGD

OBS! Tatningen forhindrar att inbldsningstrycket
faller och medger rorelser av endoskopet.

VAR FORSIKTIG! Om titningen fylls for mycket-kan
det paverka endoskopets och tillbehodrens rorelser.
Vid behov kan tatningskraften minskas genom att
Oppna tatningsventilen och aspireraen liten del av
luften tillbaka in i sprutan.

13. Avldgsnande och aterinforing av
endoskopet

13.1. Tatningen till OverTube ska tdmmas innan
endoskopet avldgsnas och fors in igen.

OBS!Om inbl&sning anvénds kommer deaktivering
av tatningen att orsaka gasforlust/tryckfall.

13.2. Oppna tatningsventilen.

OPPEN

133. . Dratillbaka sprutkolven helt for att aviagsna all luft

ur tatningen.
1 >
[ — ===
]

<= N_—

134. Stdng tatningsventilen.
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13.5. Avldgsna forsiktigt endoskopet fran patienten.

13.6. Applicera ytterligare smorjmedel p& endoskopets
hylsa och fattningens 6ppning efter behov innan
det fors in igen.

OBS! Detta &r samma procedur for inhamtning av
prov eller frammande kropp.
VAR FORSIKTIG! Foérsok inte att ta bort prover eller

fraimmande kroppar som ar storre an vad som ryms
i OverTube.

14. Avldgsnande av OverTube
14.1. Dra forsiktigt ut OverTube och endoskopet ur
patienten.

VARNING! For inte fram och dra inte tillbaka
OverTube om det kdnns motstand nar OverTube
avldgsnas.

15. Kassation av produkten

Den hér produkten maste behandlas som farligt avfall efter
anvandning. Kasseras enligt vedertagen medicinsk praxis och
gdllande lokala och statliga regelverk.



Tylko do jednorazowego uzytku. Jednorazowy. Nie wyjatawia¢ ponownie.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego produktu wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
Zgloszenie patentowe w toku.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE ODSZKODOWANIA

NIE ISTNIEJE ZADNA GWARANCJA, WYRAZNA ANI DOROZUMIANA, W TYM MIEDZY INNYMI ZADNA DOROZUMIANA GWARANCJA HANDLOWA ANI GWARANCJA PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU,
DOTYCZACA PRODUKTU(PRODUKTOW) FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANEGO (OPISANYCH) W NINIEJSZE) PUBLIKACII. W NAJSZERSZYM ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ OBOWIAZUJACE
PRAWO, FIRMA APOLLO ENDOSURGERY, INC. NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY
ODPOWIEDZIALNOSC TAKA JEST NA PODSTAWIE UMOWY, DELIKTU, ZANIEDBANIA, ODPOWIEDZIALNOSCI NA ZASADZIE RYZYKA, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PRODUKTY LUB INNEJ. JEDYNA | W CALOSCI
MAKSYMALNA ODPOWIEDZIALNOSCIA FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC,, Z DOWOLNEGO POWODU, | JEDYNA | WYLACZNA FORMA ZADOSCUCZYNIENIA DLA NABYWCY, Z JAKIEJKOLWIEK PRZYCZYNY,
BEDZIE OGRANICZONA DO KWOTY ZAPEACONEJ PRZEZ KLIENTA ZA OKRESLONE ZAKUPIONE PRZEDMIOTY. ZADNA OSOBA NIE JEST UPRAWNIONA DO ZOBOWIAZANIA FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC.
DO JAKICHKOLWIEK ZAPEWNIEN BADZ GWARANCIJI Z WYJATKIEM PRZYPADKOW WYRAZNIE OKRESLONYCH W NINIEJSZEJ UMOWIE. OPISY LUB SPECYFIKACJE ZAWARTE W WYDRUKOWANYCH MATERIALACH
FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC, W TYM W NINIEJSZEJ PUBLIKACJI, MAJA WYt ACZNIE NA CELU OGOLNY OPIS PRODUKTUW CZASIE JEGO PRODUKCJI I NIE STANOWIA ZADNYCH WYRAZNYCH GWARANCII
ANI ZALECEN DOTYCZACYCH ZASTOSOWANIA DANEGO PRODUKTU W OKRESLONYCH SYTUACJACH. FIRMA APOLLO ENDOSURGERY, INC. WYRAZNIE ZRZEKA SIE WSZELKIEJ ODPOWIEDZIALNOSCI, W TYM
WSZELKIEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE WYNIKAJACE Z PONOWNEGO UZYCIA PRODUKTU.

Tabela symboli

Opis Symbol Opis Symbol Opis Symbol

Producent u Termin waznosci 2

Przestroga: Prawo federalne Stanow

Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego ]Eiomy Numer serii
urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na

Zlecenie lekarza.

Wyjatowiono tlenkiem etylend TERILE[EO] Przestroga A Nie uzywac jesli opakowanie jest

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania

-
o
-

Nie uzywac ponownie

uszkodzone

Nie wyjatawiac¢ ponownie Niejatowy

AlE e

Nr referencyjny

> ®

Autoryzowany-przedstawiciel. we
Wspolnocie Europejskiej

m
!

1. Instrukcja uzytkowania 2. ‘Wskazania do stosowania 3. Ogolny opis systemu

Przed uzyciem doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Zewnetrzna tuba usztywniajaca OverTube jest przeznaczona Tuba OverTube™ firmy Apollo Endosurgery skfada sie z
Stosowac sie do wszystkich przeciwwskazan i ostrzezeh do stosowania w potaczeniu z endoskopem do usuwania ciaf wyttaczanego elementu polimerowego wzmocnionego
podanych w niniejszej instrukcji. Niezastosowanie sie do tego obcych lub do zabiegdw endoskopowych wymagajacych metalowa spirala. Ztaczka znajdujaca sie na proksymalnym
wymogu moze prowadzi¢ do powikfan. wielokrotnego wprowadzania endoskopu-do dolnego fub korcu urzadzenia zawiera mankiet uszczelniajacy, ktéry moze
Firma Apollo Endosurgery zaleca, aby cztonkowie zespotu gbrnego odcinka przewodu pokarmowego. zostac-wypetniony powietrzem za pomoca strzykawki, w celu
chirurgicznego dokfadnie przeczytali instrukcje i zapoznali sie unikniecia strat cisnienia podczas stosowania insuflacji.

z nimi przed wyjeciem urzadzenia z opakowania.

I=g=1 Linia do é[é

napelniania Mankiet uszczelniajacy

_
Zawor uszczelnienia 27 cm
Zrodto ssania .‘\@/’.
(niedofaczone) 0 0 ]
Ztaczka Koncowka
Rozmiar
endoskopu
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4. System opakowany

Tuba OverTube jest zapakowana w szczelng torebke ochronna.

(9]

. Zalecane akcesoria

Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie

Strzykawka o pojemnosci 10 ml (Zrédto ssania)

Ustnik o rozmiarze 63 F lub wiekszy

6. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania te obejmuijg przeciwwskazania specyficzne
dla zastosowari zewnetrznej tuby.usztywniajacej oraz
wszelkich zabiegéw endoskopowych; moga do nich nalezec,
miedzy innymi:

Zabiegi w obrebie przetyku:

. krwawienie, owrzodzenie i/lub‘uszkodzenie w obrebie
przetyku
. perforacja i/lub zwezenie krtani

. uraz zebdw, dzigset i/lub-gardta, ktéry mogtby sie
pogtebic¢ podczas zabiegu

. zaburzenia krzepliwosci/antykoagulacja (nieodwracalne
zaburzenia krzepliwosci z koagulopatia)

. wystepowanie u pacjenta innego stanu‘lub
ograniczenia anatomicznego, ktéry stanowitby
przeciwwskazanie do zabiegu endoskopowegow
obrebie gornego odcinka przewodu pokarmowego

Zabiegi w obrebie jelita grubego:
. zylaki

. zaburzenia krzepliwosci/antykoagulacja (nieodwracalne
zaburzenia krzepliwosci z koagulopatia)

. wystepowanie U pacjenta innego stanu lub
ograniczenia anatomicznego, ktéry stanowitby
przeciwwskazanie do zabiegu endoskopowego w
obrebie dolnego odcinka przewodu pokarmowego

7. Ostrzezenia

. Nie uzywac urzadzenia, gdy integralno$¢ opakowania
zostata naruszona lub jesli urzadzenie wydaje sie byc
uszkodzone.

. Wymagane zastosowanie $rodka poslizgowego. Przed

uzyciem obficie nasmarowac wewnetrzng i zewnetrzng
powierzchnie tuby OverTube rozpuszczalnym w
wodzie srodkiem poslizgowym.

. Podczas wprowadzania lub wyjmowania tuby
OverTube nie nalezy jej wsuwac ani wysuwac, jesli
wystepuje opor.

. Nie wsuwac, nie wyjmowac ani nie zmienia¢ potozenia
tuby OverTube bez endoskopowej kontroli wzrokowej.

. Ponowne uzycie tuby OverTube lub przystosowywanie
jej do ponownego uzycia moze doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania urzadzenia lub nastepstw u
pacjenta, ktére obejmuja:

- zakazenie albo przeniesienie choroby

- uszkodzenie wyttaczanego elementu
polimerowego, ze szkodg dla bezpiecznego
dostepu

- pogorszone uszczelnienie podczas insuflacji

- akumulacje srodka poslizgowego i pozostatosci

8. Srodki ostroznosci

. System moze by¢ uzywany tylko, gdy zakupiony
zostat od firmy Apollo Endosurgery, Inc. lub od jej
upowaznionych przedstawicieli.

. Wykonanie przed uzyciem urzadzenia podstawowego
badania endoskopowego gérnego odcinka
przewodu pokarmowego (EGD) moze obnizy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia u pacjenta
powikfar zwigzanych z zastosowaniem tuby OverTube.

. Zabiegi endoskopowe oraz usuwanie ciat obcych
powinny by¢ wykonywane wytacznie przez
odpowiednio przeszkolonych lekarzy, zaznajomionych
z technikami endoskopowymi. Nie nalezy podejmowac
prob uzycia zewnetrznej tuby usztywniajacej, o ile nie
zostata uzyskana biegtos¢ techniczna.

. Tuba OverTube po umieszczeniu nie powinna by¢
wysuwana poza endoskop, poniewaz mogtoby dojs¢
do uwieZniecia tkanek oraz obrazen bton sluzowych.
Wszelkie informacje dotyczace wymaganej zmiany
potozenia. mozna znalez¢ w Rozdziale 13.Wyjmowanie
i ponewne wprowadzanie endoskopu

9. Zdarzenia niepozadane

Powiktania mogace wynikac¢ z uzycia tuby OverTube
obejmuja, miedzy innymi,nastepujace stany:

. krwotok

. krwiak

. zakazenie lub posocznica
. reakcja alergiczna

. perforacja gardia, przetyku lub jelit

. uszkodzenie gardia, przetyku lub jelit

10. Przygotowanie do uzycia

10.1 Dobér endoskopu

10.1.1.°_Zewnetrzna srednica endoskopu-musi sie miesci¢ w
zakresie od 10,0 mm do 16,0mm.

10.2  Przygotowanie akcesoriow

10.2.1.  Wybrac¢ i przygotowac wszystkie wymagane akcesoria
(wymienione w Rozdziale 5. Zalecane akcesoria).

10.3 Przygotowanie pacjenta

10.3.1.  Przygotowac pacjenta do endoskopii zgodnie
z wytycznymi obowigzujacymi w placéwcee lub
preferencjamilekarza.

10.3.2.  Zalecane jest zastosowanje Ustnika 63 F w celu
unikniecia $ci$niecia tuby OverTube przez dzigsta lub
uzebienie pacjenta.

10.4 Przygotowanie urzadzenia

104.1.  Wyjac urzadzenie z zewnetrznego opakowania.
Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie zostato. uszkodzone,
upewniajac sie, czy integralnos¢ opakowania nie
zostata naruszona.

104.2.  Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem wszelkich zagie¢,
zataman lub innych oznak uszkodzenia. Nie'uzywac
urzadzenia, jezeli jest uszkodzone.

UWAGA: Sprawdzi¢, czy linia do napetniania jest
pewnie zamocowana i w razie potrzeby poprawi¢
zamocowanie.
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104.3. Obficie nasmarowac catg dtugosc zewnetrznej
ostony endoskopu $rodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie.

\

104.4. Umiesci¢ w otworze zfaczki tuby OverTube duza
porcje srodka poslizgowego rozpuszczalnego w
wodzie.

104.5.  Wprowadzi¢ dystalny koniec endoskopu przez
ztaczke do tuby OverTube i nasuna¢ OverTube do
konca na endoskop.

™

104.6.  Upewni¢sie, ze nie ma przerwy pomiedzy
zweZajaca sie koricdwka tuby OverTube a
zewnetrzng $rednica endoskopu oraz ze tuba moze
sie swobodnie przesuwac po endoskopie.

10.4.7.  Obficie nasmarowac zewnetrzng powierzchnie tuby
OverTube wraz ze zwezajacg sie koncowka.

v
B
11. Wprowadzanie
11.1. Przeprowadzi¢ podstawowe endoskopowe badanie

gérnego odcinka‘uktadu pokarmowego (EGD).

11.2. Delikatnie wsuna¢ tube OverTube po dobrze
nasmarowanym endoskopie do momentu
osiggniecia zadanej lokalizacji anatomicznej.
OSTRZEZENIE: Podczas wprowadzania lub
wyjmowania tuby OverTube nie nalezy jej wsuwac
ani'wysuwacg, jesli wystepuje opor.
OSTRZEZENIE: Nigdy nie wsuwac tuby OverTube
ani nie zmieniac jej potozenia bez endoskopowej
kontroli wzrokowej.

UWAGA: Ztaczka tuby OverTube jest wyposazona w
znacznik 27 cm utatwiajacy umieszczanie.



12. Napetlnienie uszczelnienie (jesli jest
stosowana insuflacja)
12.1. Napetni¢ strzykawke 10 ml powietrzem.

12.2. Uzywajac tacznikow Luer, podfaczy¢ strzykawke do
linii do zasysania.

—
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123. Upewnic sig, ze zawor uszczelnienia jest otwarty.

— OTWARTY
124. Wecisna¢ ttoczek strzykawki, aby przemiesdci¢

powietrze do mankietu uszczelniajacego, do
momentu uzyskania odpowiedniej insuflacji.

H
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12.5. Trzymajac nadal wcidniety ttoczek strzykawki
zamkna¢ zawdr uszczelnienia.

PRz ST g
TRZYMAC

ZAMKNIETY

UWAGA: Uszczelnienie zapobiega utracie cisnienia
insuflacji, jednoczesnie umozliwiajac poruszanie
endoskopem.

PRZESTROGA: Jezeli uszczelnienie zostanie
nadmiernie wypetnione, moze to utrudnic¢
poruszanie endoskopem i akcesorium. W razie
potrzeby nalezy zmniejszy¢ site uszczelnienia,
otwierajac zawdr uszczelnienia i zasysajac niewielkg
ilos¢ powietrza z powrotem do strzykawki.

13. Wyjmowanie i ponowne wprowadzanie
endoskopu

13.0. Przed wyjeciem i ponownym wprowadzeniem
endoskopu nalezy opréznic¢ uszczelnienie tuby
OverTube.

UWAGA: JeZeli stosowana jest insuflacja,
dezaktywacja uszczelnienia spowoduje straty gazu/
cisnienia.

132. < Otworzyé¢ zawdr uszczelnienia.

OTWARTY

133 Catkowicie wycofac ttoczek strzykawki, aby usuna¢
cate powietrze z uszczelnienia.

134 Zamknac¢ zawor uszczelnienia.

\ {5
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13.5. Powoli wyja¢ endoskop z ciata pacjenta.

13.6. Ponownie natozy¢ dodatkowa porcje $rodka
poslizgowego na ostone endoskopu oraz do otworu
ztaczki, w potrzebnej ilosci, przed ponownym
wprowadzeniem.

UWAGA: Postepowanie jest identyczne w przypadku
zabiegu pobierania probki lub usuwania ciata
obcego.

PRZESTROGA: Nie podejmowac préb pobierania
prébek lub wyjmowania ciat obcych o rozmiarach
wiekszych, niz jest w stanie pomiescic tuba
OverTube.

14. Wyjmowanie tuby OverTube

14.1. Powoli wycofac tube OverTube i endoskop z ciata
pacjenta.

OSTRZEZENIE: Podczas wyjmowania tuby
OverTube nie nalezy jej wsuwac ani wysuwac, jesli
wystepuje opor.

15. Utylizacja produktu

Ten produkt po uzyciu musi by¢ traktowany jako potencjalne
zagrozenie biologiczne. Nalezy go utylizowac zgodnie z
przyjeta praktyka medyczna oraz obowiazujacymi przepisami
lokalnymi, stanowymi i federalnymi.



Pouze k jednomu pouziti. Jednorazovy prostiedek. Nesterilizujte opakované.

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na lékaisky predpis.

Patentova pfihlaska v fizeni.

ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENI NAPRAVY

U PRODUKTU/PRODUKTU APOLLO ENDOSURGERY, INC. POPSANYCH V TETO PUBLIKACI NEEXISTUJE ZADNA VYSLOVNA ANI MLCKY PREDPOKLADANA ZARUKA, VCETNE, A TO BEZ OMEZENI, JAKEKOLI
MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. ODMITA V PLNEM ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY
JAKOUKOLI ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME, ZVLASTNI, NAHODNE CI NASLEDNE SKODY, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA JE TAKOVA ODPOVEDNOST ZALOZENA NA SMLOUVE, PORUSENI PREDPISU,
NEDBALOSTI, PRIME ODPOVEDNOSTI, ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT CI JINAK. VYLUCNA A CELKOVA MAXIMALNI ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC. Z JAKEKOLI PRICINY A
JEDINA A VYLUCNA NAPRAVA VE PROSPECH KUPUJICIHO Z JAKEKOLI PRICINY BUDE OMEZENA NA CASTKU ZAPLACENOU ZAKAZNIKEM ZA KONKRETNI ZAKOUPENE PREDMETY. ZADNA OSOBA NENI
OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. K JAKEMUKOLI ZASTUPOVANI ANI ZARUCE VYJMA ZDE SPECIFICKY UVEDENYCH PRIPADU. POPISY CI SPECIFIKACE V TISTENYCH
MATERIALECH SPOLECNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC. VCETNE TETO PUBLIKACE JSOU ZAMYSLENY VYLUCNE K CELKOVEMU POPISU PRODUKTUV DOBE VYROBY A NEPREDSTAVUJI ZADNE VYSLOVNE
ZARUKY CI DOPORUCENI PRO POUZITI PRODUKTU ZA SPECIFICKYCH OKOLNOSTI. SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. VYSLOVNE ODMITA JAKOUKOLI A VESKEROU ODPOVEDNOST VCETNE
VESKERE ODPOVEDNOSTI ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, ZVLASTNI, NAHODNE CI'NASLEDNE SKODY VYPLYVAJICI Z OPAKOVANEHO POUZITI PRODUKTU.
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Popis Symbol Popis Symbol Popis Symbol
Prostudujte si ndvod k pouziti Wrobce u Pouzijte do 2
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Autorizovany zastupce v Evropském
spole¢enstvi
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1. Navod k pouziti

Pred pouzitim si pozorné prectéte viechny pokyny. Dodrzujte
viechny kontraindikace a varovanf obsazené v téchto
pokynech. Nedodrzeni maze zptsobit komplikace.
Spole¢nost Apollo Endosurgery doporucuije, aby si
chirurgicky tym pred vyjmutim zafizeni z obalu peclivé

precetl a prostudoval tyto pokyny.

Odsavaci zdroj
(Neni soucasti baleni)

Tésnici
ventil

2. Indikace pro pouziti

Systém OverTube je urceny k pouziti-ve spojeni

s endoskopem pro odstranovani cizich téles nebo.pro
endoskopické zakroky vyzadujici nékolikandsobné viozeni
endoskopu.do dolniho.nebo harniho gastrointestinlniho

traktu.

—J

Plnici linka

Tésnici
_——/ manzeta
_— .

3. Obecny popis systému

Systém Apollo Endosurgery OverTube™ sestava

z extrudované polymerové trubice vyztuzené kovovou
spiralou. Usti, které se nachazi na proximélnim konci zafizen,
je vybaveno tésnici manzetou, kterou je mozné pomoci
stifkacky naplnitvzduchem, aby se predeslo ztraté tlaku pfi

insuflaci,

27 cm

0
Usti
Velikost
endoskopu
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Hrot



4. Zabaleny systém

Systém OverTube je zabaleny v zataveném ochranném sacku.

5. Doporucené prislusenstvi
. Lubrikant rozpustny ve vodé
. 10ml stfikacka (odsavaci zdroj)

. Skusovy blok 63 Fr nebo vétsf

6. Kontraindikace

Mezi kontraindikace patfi specifické kontraindikace pro
pouziti prevlecné trubice akontraindikace jakéhokoli

endoskopického vykonu, mezi které miize mimo jiné patfit:

Zakroky v jicnu:

. krvéceni, ulcerace nebo lacerace jicnu

. perforace nebo stendza hrtanu

. poranéni zub(, dasni nebo-hltanu, které by sepri

zakroku mohlo zhorsit

. krvacivé poruchy/antikoagulace (nereverzibiln{
krvécivé poruchy s koagulopatif)

. pacient mé jakykoli jiny chorobny stav.nebo
anatomické omezen, které by pfedstavovaly
kontraindikaci pro endoskopicky zakrokv hornim
gastrointestinalnfm traktu

Zakroky v tlustém stievé:

. varixy

. krvécivé poruchy/antikoagulace (nereverzibilnf
krvacivé poruchy s koagulopatii)

D pacient mé jakykoli jiny chorobny stav nebo
anatomické omezen, které by ptedstavovaly

kontraindikaci pro endoskopicky zakrok v doInim
gastrointestinalnim traktu

7. Varovani

D Zafizeni nepouzivejte, pokud byla narusena celistvost
obalu, nebo pokud se zdd byt poskozené.

. Viyzaduje se lubrikace. Vnitinf i vnéjsi povrchy systému
OverTube pred pouzitim vydatné lubrikujte ve vodé
rozpustnym lubrikantem.

. Pri vklddani a odstrariovéani systému OverTube systém
neposunujte dopfedu ani zpét proti odporu.

. Systém OverTube neposunujte dopredu, neodstranujte
a nepfemistujte jinak, nez s pomoci vizualniho
endoskopického navadéni.

. Opakované pouziti nebo zpracovéni systému
OverTube muze zpUsobit nespravnou funkci zafizenf
nebo nésledky pro pacienta, véetné:

- infekce nebo pfenosu onemocnén;
- poskozeni extrudované polymerové trubice a
nasledného narusenf bezpe¢ného pfistupu;

- nedokonalého prilnuti pfi pouziti insuflace;

- nahromadeénf lubrikantu a necistot.

8. Bezpecnostni opatieni

. Pouzivat se smi pouze systém zakoupeny od
spole¢nosti Apollo Endosurgery, Inc. nebo od jednoho
z jejich autorizovanych zastupcd.

. Pred pouzitim mUze provedeni zékladniho EGD
vysetfeni snizit u pacienta pravdépodobnost
komplikaci pfi pouziti systému OverTube.

. Endoskopické zakroky a odstrariovani cizich téles
sméji provadét pouze klinicti pracovnici, ktefi jsou
odpovidajicim zplisobem zaskoleni v endoskopickych
technikach a maji s nimi zkusenosti. Systém OverTube
nesméji pouzivat osoby, které s touto technikou
nemaji praxi.

. Po zavedeni se systém OverTube nesmi posunout za
endoskop, protoze by mohlo dojit k zachyceni tkané
aporanénisliznice. Informace o pfemisténi systému
naleznete v bodé 13.Vytazeni a opakované zavedeni
endoskopu.

9. ' Nezadouci piihody

Mezi mozné komplikace, ke kterym mize dojit pfi pouZitf
systému OverTube, patfi mimo jiné:

. krvaceni,

. hematom,

. infekce nebo sepse,

. alergicka reakce,

. perforace hltanu, jicnu nebo strey,
. lacerace hltanu, jicnu.nebo stiev.

10. PFiprava k pouziti

10.1 Vybér endoskopu

10,11, © Endoskop musi mitvnéjsiprdmér mezi-10,0 mm a
16,0 mm.

10.2 . Priprava prislusenstvi

10.2.1. ~Vyberte a pfipravte viechna pozadovana
prislusenstvi (uvedend v bodé 5. Doporucené
pristusenstvi).

10.3 _Priprava pacienta

10.3.1. _Pfipravte pacienta na endoskopii.podle predpist
daného zdravotnického zafizenf nebo preferenct
|ékare.

10.3.2. - ~Doporucuje se pouzit skusovy. blok o velikosti

63 Fr, aby se predeslo zhroucenf systému OverTube
pUsobenim-pacientovych.dasni nebo zubu.

10.4 Priprava zafizeni

104.1.  Vyjméte zafizeni z vnéjsiho obalu. Ovérte
neporusenost zafizenf kontrolou celistvosti obalu.

104.2.  Zkontrolujte, zda zafizenineni ohnuté, zalomené
nebo poskozené, Poskozené zafizeni nepouzivejte.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je plnici linka
bezpecné pfipojena a v.pfipadé potfeby dotdhnéte.

104.3. Dukladné lubrikujte celou délku vnéjsiho sheathu
endoskopu ve vodé rozpustnym lubrikantem:

\
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1044. Do otvoru v Usti systému OverTube naneste velké
mnozstvi ve vodé rozpustného lubrikantu.

104.5.  DistéIni konec endoskopu vlozte skrz Usti systému
OverTube a systém OverTube zcela nasurite na
endoskop.

E——

104.6. Dbejte, aby mezi ziZzenym hrotem systému
OverTube a vngjsim prdmérem endoskopu nebyla
mezera a aby systém volné klouzal po endoskopu.

104.7.  Vnégjsi stranu systému OverTube, véetné zkoseného
hrotu, vydatné lubrikujte.

v

11.-Zavedeni

11.1. Provedte zakladni vysetfeni EGD.

11.2. Jemné posunujte systém OverTube po dobfe
lubrikovaném endoskopu, az dosdhnete
pozadovaného anatomického umisténi.
VAROVANI: PYi vklddanf a odstrafiovani systému
OverTube systém neposunujte dopfedu ani zpét
proti odporu.

VAROVANI: Systém OverTube nikdy neposunujte
dopredu, ani ho nepfemistujte bez vizudlniho
endoskopickéhonavadeéni.

POZNAMKA: Na Ustf systému OverTube je 27cm
znacka'urcend na-pomoc pfi polohovani.

12. PInéni tésnéni (pfiinsuflaci)
12.1. Naplnte 10ml stifkacku vzduchem.

12.2: Pomoci armatur Luer pfipojte stfikacku k aspira¢ni
hadicce.

e
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12.3.  Presvedcte se, ze je otevieny tésnici ventil.

— OTEVRENO

=




124. Stlacte stiikacku, aby se vzduch premistil do tésnici
manzety, az do dosazeni dostate¢né insuflace.

=) —
12.5. Udrzujte stiikacku stlacenou a zaviete tésnici ventil.

PRIDRZTE[H @

ZAVRENO

POZNAMKA: Tésnéni zabranuje ztraté insuflacniho
tlaku, ale umozruje pohybovat endoskopem.

UPOZORNENI: Pfi nadmérném naplnéni tésnéni

mUze byt ovlivnén pohyb endoskopu a pfislusenstvi.

V piipadé potfeby snizte silu tésnéni otevienim
tésniciho ventilu a vtazenim malého objemu
vzduchu zpét do stikacky.

13. VytazZeni a opakované zavedeni endoskopu

13.1. Pred vyjmutim a novym zavedenim endoskopu se
tésnéni systému OverTube musf vypustit.

POZNAMKA: Pokud pouzivate insuflaci, deaktivace
tésnénf zplsobi ztratu vzduchu/tlaku.

13.2. Otevfete tésnici ventil.

OTEVRENO

13.3. PIné vytdhnéte pist stiikacky, aby se z tésnéni
odstranil vsechen vzduch.

134. Zaviete tésnici ventil.

1 >
e
<= =
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13.5. Pomalu vyjméte endoskop z téla pacienta.

136.  Pred novym zavedenim na sheath endoskopu a do
otvoru v Usti podle potfeby znovu naneste lubrikant.
POZNAMKA: P¥i ziskavani vzork nebo odstrarovéni
cizich téles se pouziva stejny postup.
UPOZORNENI: Nepokousejte se odebirat vzorky
nebo odstrafovat cizf télesa, ktera jsou vétsi, nez
moznosti systému OverTube.

14. Vyjmuti systému OverTube
14.1. Pomalu vytdhnéte systém OverTube a endoskop
z téla pacienta.

VAROVANI: PYi odstrafiovéni systému OverTube
systém neposunujte dopredu ani zpét proti odporu.

15. Likvidace produktu

S timto vyrobkem se po pouziti musf zachazet jako

s potencialnim zdroje biologického ohrozeni. Likvidujte v
souladu se standardni [ékafskou praxi a pfislusSnymi mistnimi
a statnimi zékony a predpisy.



Kizarélag egyszeri hasznalatra. Eldobhaté. Ne sterilizalja ujra.

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.

Foly: tban lévé szabadalmi bejelentés.
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JOTALLASI NYILATKOZAT ES A JOGORVOSLAT KORLATOZASA

A JELEN KIADVANYBAN BEMUTATOTT APOLLO ENDOSURGERY, INC. TERMEK(EK)RE NEM ALL RENDELKEZESRE KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT GARANCIA, IGY — KORLATOZAS NELKUL BELEERTVE — AZ
ERTEKESITHETOSEGRE ES AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMAZHATOSAGRA VONATKOZO GARANCIA SEM ERHETO EL. A VONATKOZO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT LEGTELJESEBB MERTEKBEN
AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC. MINDEN FELELOSSEGET KIZAR A KOZVETETT, SPECIALIS, VELETLENSZERU VAGY JARULEKOS KARERT, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ ILYEN FELELOSSEG SZERZODESEN,
BUNCSELEKMENYEN, GONDATLANSAGON, SZIGORU FELELOSSEGEN, TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGEN VAGY EGYEB TENYEZON ALAPUL. AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC. EGYEDULI ES MAXIMALIS,
BARMILYEN OKNAK BETUDHATO FELELOSSEGE, ES A VASARLO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS, BARMILYEN OKNAK BETUDHATO JOGORVOSLATA ARRA AZ OSSZEGRE KORLATOZODIK, AMELYET A VASARLO
AZ ADOTT TERMEKEK VETELARAKENT KIFIZETETT. EGYETLEN SZEMELY SEM RENDELKEZIK AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC. MEGHATALMAZASAVAL ARRA, HOGY BARMILYEN NYILATKOZATOT TEGYEN
VAGY GARANCIAT VALLALJON AZ ITT KIFEJEZETTEN LEIRTAKON TUL. AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC NYOMTATOTT ANYAGAIBAN TALALHATO LEIRASOK ES MUSZAKI ADATOK, BELEERTVE EZT A
KIADVANYT IS, KIZAROLAG A TERMEK GYARTASKORI ALTALANOS LEIRASARA SZOLGALNAK, ES NEM KEPEZNEK SEMMILYEN KIFEJEZETT GARANCIAT VAGY A TERMEK ADOTT KORULMENYEK KOZOTT
TORTENO HASZNALATARA VONATKOZO JAVASLATOT. APOLLO ENDOSURGERY, INC. KIFEJEZETTEN KIZAR MINDEN ES BARMILYEN, A TERMEK ISMETELT FELHASZNALASABOL SZARMAZO FELELOSSEGET,
BELEFRTVE A KOZVETLEN, KOZVETETT, SPECIALIS, VELETLENSZERU VAGY. JARULEKOS KAROKKAL KAPCSOLATOS FELELOSSEGETIS.

Szimbdlumok tablazata
Leiras Szimbélum Leiras Szimbélum Leiras Szimbé6lum
Tekintse meg a hasznalati Utmutatot Gyartod u Felhaszndlhato 2
Vigydzat: A szovetségi (USA) torvények
Nem haszndlhato Ujra értelmében ez az eszkdz esak orvos éltal vagy Iionly Gyartasi szam LOT

orvosi rendelvényre arusithatd

Etilén-oxiddal sterilizélva TERILEJEO] Vigyéazat A Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt

Ne sterilizdlja Ujra Nem steril
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Kozosségben
1. Hasznalati utmutato 2. Alkalmazasi javallatok 3. Arendszer altalanos leirasa
A hasznélat el6tt gondosan olvassa el az sszes utasitast. Az OverTube eszkdz endoszkoppal térténd.egylttes Az Apollo Endosurgery OverTube™ fémtekerccsel
Tartsa be az utasftasokban felsorolt 6sszes ellenjavallatot hasznalatra készUlt idegentest-eltavolitdshoz vagy.olyan megerdsitett polimer extruderbdl all. Az eszkdz proximalis
és figyelmeztetést. Ennek elmulasztasa szovédményekhez endoszkdpos eljdrasokhoz, amelyek sordn az endoszkop végeén taldlhato csatlakozdpersely egy mandzsettatomitést
vezethet. tobbszoribehelyezése szlkséges az alsé vagy a felsé.gyomor- foglal magdban, amely a beflvas alkalmazasa esetén —
Az Apollo Endosurgery azt javasolja, hogy a m(téti bél traktusba. egy fecskendé segitségével — levegével fujhatd fel a
személyzet gondosan olvassa el és ismerkedjen meg nyomasveszteség elkerdlése érdekében.

az utasitasokkal, miel&tt eltavolitand az eszkozt a
csomagoldsabol.

TR Mandzsettatomités
Befuvotomloé S
_
Ny 3
P _ Tomitésszelep om
Aspiracios forras _‘\@/’_
(nem tartozék) 010 ]
Csatlakozopersely Vég
Endoszkop
mérete
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4. Becsomagolt rendszer

Az OverTube lezart védétasakba van becsomagolva.

(9]

. Javasolt tartozékok

Vizben oldédé kendanyag
. 10 ml-es fecskendd (aspiracios forras)

. 63 FR-es vagy nagyobb harapasgatld

6. Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok kozé tartoznak merevitécsé (overtube)
hasznalatakor érvényes ellenjavallatok, és barmely olyan
endoszképos eljaras, amely tobbek kozott magéaban foglalja
a kovetkezoket:

Nyel6csovet érintd eljarasok:

. Nyelécsévérzés, fekélyesedés és/vagy -felszakadas
. Gégeperforacié és/vagy.-sztendzis
. A fogakat, az inyt és/vagy a garatot ért trauma, amely

az eljaras soran sulyosbodhat

. Vérzési rendellenesség/véralvadasgatlas (nem
visszafordithatd vérzési rendellenességek véralvadasi
zavar mellett)

. A beteg barmely egyéb betegsége vagy.olyan
anatomiai korldtozas, amely ellenjavallttd teszi szamara
a felsé gyomor-bél (Gl) traktust érinté endoszkdpos
eljarasokat

Vastagbelet érinto eljarasok:
. Visszértagulat

. Vérzési rendellenesség/véralvadasgatlas (nem
visszafordithaté vérzési rendellenességek véralvadasi
zavar mellett)

. A beteg barmely egyéb betegsége vagy olyan
anatomiai korlatozas, amely ellenjavallttd teszi szdmadra
az alsé gyomor-bél (Gl) traktust érinté endoszkopos
eljdrasokat

7. Figyelmeztetések

. Ne hasznélja az eszkdzt, ha a csomagolds megsérdlt,
vagy ha az eszkoz sérultnek tlnik.

. Kenés szlikséges. Hasznalat el6tt béségesen kenje be
vizben oldddé kendanyaggal az OverTube belsé és
kiilsé feluleteit.

. Az OverTube behelyezésekor vagy visszahuzésakor
ne folytassa a behelyezést vagy a visszahuzést, ha
ellendllast tapasztal.

. Az OverTube eszkéz csak endoszkdpos képi
megjelenités mellett tolhaté eldre, hizhatd vissza vagy
helyezheté at.

. Az OverTube rendszer Ujrafelhasznéldsa vagy
Ujrafeldolgozésa az eszkoz hibds miikodéséhez vagy a
beteget érint6 szovédményekhez vezethet, beleértve
a kovetkezoket:

- Fert6zés vagy betegség dtadasa

- A polimer extruder kdrosodésa, ami veszélyezteti
a biztonsagos hozzaférést

- Nem megfeleld tomités a befivés alkalmazasakor

- A kendanyag és a tormelék felgytlemlése

8. Ovintézkedések

. A rendszer csak akkor hasznélhato, ha az Apollo
Endosurgery, Inc. véllalattél vagy annak jovédhagyott
képviselsjétdl vasaroltdk meg.

. A hasznélat el6tt elvégzett kiindulasi felsé
gasztrointesztinalis endoszkdpidval (EGD) csokkenthetd
a betegnél az OverTube eszkéz hasznélata miatt fellépd
szévédmények valdszinlsége.

. Az endoszkdpos eljdrasokat és az idegentest-eltavolitast
csak az endoszkopos technikakban megfeleléen képzett
és azokat megfeleléen ismerd klinikusok végezhetik el.

A merevitécsé haszndlata csak a megfeleld technikai
jartassag elérését kovetden kisérelheté meg.

. A behelyezést kovetéen az OverTube nem tolhato
tul az.endoszképon, mertszdvetbeszorulds és
nyalkahdrtya-sérilés |éphet fel. A szikséges
athelyezéssel kapcsolatosan tekintse meg a 13. részt.
Azendoszkdp eltdvolitésa és ismételt behelyezése.

9. Nemkivanatos események

Az QverTube hasznalatabol szarmazé lehetséges
sz6évédmények tobbek kozott a kdvetkezdk lehetnek:
. Vérzés

. Hematéma

. Fert6zés/szepszis

. Allergids reakcié

. Garat-, nyel6csé- vagy bélperforacid
. Garat-, nyeldcsé- vagy. bélfelszakadas

10. Hasznalat elotti elokésziiletek

10.1 Azendoszkop kivalasztasa

10.1.1°» Az endoszkdp kiilsé dtméréjének (OD) 10,0 mm és
16,0mm kozott kell lennie:

10.2 A tartozékok elokészitése

10.2.1. - Vélassza ki és készftse el6 az 6sszes szlikséges
tartozékot (ezek felsorolasa itt talalhato: 5. rész,
Javasolt tartozékok).

10.3 A beteg elokészitése

1031, Készftse el a-beteget az endoszkdpids
vizsgélatra-az intézményi irdnyelvek vagy az orvos
preferencidjanak megfeleléen.

10.3.2. .63 FR-es harapasgatld-hasznélata javasolt annak

elkeriléséhez, hogy a beteg nye vagy fogazata
Osszenyomja.az OverTube eszkozt.

10.4 Az eszkoz elokészitése

104.1.  Vegye ki az eszkozt a kiilsé csomagolasabol.
Ellenérizze, hogy.az eszkoz nem sériilt-e meg. Ehhez
gy6z6djon meg réla, hogy.acsomag teljesen ép-e.

104.2.  Ellendrizze, hogy az eszkéz nincs-e-meghajolva,
Osszecsavarodva, és nincs-e rajta sérulésre utald
egyéb nyom. Ne hasznalja az eszkdzt, ha sérilt.

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a befuvotomis
biztonsdgosan rogzil-e, és sziikség esetén hizza-meg.

104.3. Kenje be béségesen vizben oldédé kendanyaggal
az endoszkop kiilsé hivelyének teljes hosszat.
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1044. Toltse fel béségesen az OverTube eszkdzon
taldlhato csatlakozopersely-nyilast vizben oldodd
kenéanyaggal.

104.5. Helyezze be az endoszkop disztélis végét az
OverTube csatlakozdperselyén keresztl, és
csUsztassa ré teljesen az OverTube eszkozt az
endoszkdpra.

™

104.6.  Gondoskodjon réla, hogy az OverTube kipos
vége hézagmentesen illeszkedjen az endoszkép
kulsé atméréjéhez, és szabadon csusszon az
endoszképon.

104.7.  Kenje meg béségesen az OverTube kulsejét, a kipos
véget is beleértve.

v

11. Behelyezés

11.1. Végezzen kiinduldsi EGD-t.

11.2.  Tolja elére 6vatosan az OverTube eszkozt a
kendanyaggal joI megkent endoszkdpra, amig el
nem éri-a kivant anatémiai poziciot.
FIGYELMEZTETES: Az OverTube behelyezésekor
vagy visszahuzasakor ne folytassa a behelyezést
vagy a visszahuzést, ha ellenallast tapasztal.
FIGYELMEZTETES: Az OverTube eszkdzt soha
ne tolja elére vagy helyezze 4t endoszkopos képi
megjelenités nélkal.

MEGJEGYZES: Az OverTube csatlakozéperselyén a
pozicionalast segité-27 cm-es marker talélhato.

12, A tomités felfujasa (befavas alkalmazasa
esetén)
12,1+ Toltse fel levegSvel a 10 ml-es fecskendét.

12.2. A Luer-illesztések hasznélataval csatlakoztassa a
fecskendét a szivotomldhoz.

E—
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12.3. Gy6z6djon meg réla, hogy a témitésszelep nyitva
van-e.

— MEGNYITVA
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124. Nyomja be a fecskendé dugattydjat annak
érdekében, hogy levegdt juttasson be a
mandzsettatomitésbe mindaddig, amig el nem éri a
megfeleld befivast.

=
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12.5. Mikézben a fecskendd dugattydja még be van

nyomva, zarja el a tomitésszelepet.

TARTSA[E
ELZARVA

BENYOMVA

MEGJEGYZES: A témités megakadélyozza a beflvasi
nyomas elszokését, mikdzben lehet6vé tesziaz
endoszkop mozgatésat.

VIGYAZAT: A tulfujt tomités hatéssal lehet az
endoszkdp és a tartozék mozgasara. Szikség esetén
csokkentse a tomitési erét. Ehhez.nyissa'meg a
tomitésszelepet, és szivjon vissza kis mennyiségu
leveg6t a fecskenddbe.

13. Az endoszkop eltavolitasa és ismételt
behelyezése

13.1. Az endoszkép eltdvolitédsa és ismételt behelyezése
elétt az OverTube tomitésbdl ki kell engedni a levegét.

MEGJEGYZES: Befuvas alkalmazésa esetén a tdmités
inaktivaldsa a gdz/nyomas elszokéséhez vezet.

13.2. Nyissa meg a témitésszelepet.

MEGNYITVA

133. Huzza vissza teljesen a fecskendd dugattyujat az
Osszes levegd kiszivasdhoz a tomitésbol.

134. Zarja el a tdmitésszelepet.
] A
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13.5.  Tavolitsa el dvatosan az endoszkdpot a betegbdl.

13.6: Az ismételt behelyezés el6tt kenje meg tovabbi
kenanyaggal az endoszkophuvelyt és a
csatlakozépersely-nyflast, amennyire szikséges.
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MEGJEGYZES: A mintavételi vagy az idegentest-
eltavolitasi folyamat esetén is ugyanigy kell eljarni.
VIGYAZAT: Ne probaljon meg eltavolitani annal
nagyobb mintakat vagy idegen testeket, mint
amiket az OverTube eszkoz kezelni képes.

14. Az OverTube eltavolitasa
14.1. Huzza vissza lassan az OverTube eszkozt és az
endoszképot a betegbdl.

FIGYELMEZTETES: Az OverTube visszahUzasakor
ne folytassa a visszahUzést, ha ellendllast tapasztal.

15. A termék artalmatlanitasa

A hasznélat utan a terméket bioldgiai veszélyes hulladékként
kell kezelni. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozd
helyi, dllami és szbvetségi szabalyozasoknak megfeleléen
drtalmatlanitsa.



Camo 3a egHOKpaTHa ynotpe6a. 3a eaHoKpaTHa ynotpe6a. [la He ce CTepunN3Npa NOBTOPHO.

BHumaHue: ®epepantoTo 3akoHopaTencTso (Ha CALL) Hanara orpaHMYEHNETO TOBa YCTPOIICTBO fla Ce NPoAaBa OT UK NO HapeXX/AaHe Ha neKap.
MpepacToaw naTeHT.

OTKA3 OT TAPAHUMA N OTPAHNYABAHE HA OBE3LLETEHUETO

HAMA V3PUYHA A TIOAPASBUPALLA CE TAPAHLIVA, BKIIOYATETHO BE3 OTPAHWUYEHWME KAKBATO VI A BNO MOAPA3BPALLA CE TAPAHLIVA 3A TIPOOABAEMOCT WU MPUTOAHOCT 3A
OMPEAENEHA LIES, 3A MPOAYKTA(UTE) HA APOLLO ENDOSURGERY, INC., OMIUCAH(M) B TA3W NMYBIMKALIMA. B HAN-MBAHATA CTEMEH, PA3PELLEHA OT MPUNOXKMOTO 3AKOHOLATE/ICTBO, APOLLO
ENDOSURGERY, INC. OTXBbP/A LSNIATA OTTOBOPHOCT 3A BCAKAKBM HEMPEKM, CIELMANHY, CITYYAHIA UM NOCNEABALLM LWETK, HE3ABACKMO OT TOBA [IA/I/ TAKABA OTFTOBOPHOCT CE
OCHOBABA HA [IOTOBOP, HAPYWEHME, HEBPEXKHOCT, CTPOTA OTTOBOPHOCT, OTTOBOPHOCT 3A MPOAYKTW N APYTO. EAVMHCTBEHATA 1 LIAJTATA MAKCMMAJTHA OTTOBOPHOCT HA APOLLO
ENDOSURGERY, INC,, TOPALIM BCAKAKBA MPUYNHA, 1 EAVHCTBEHOTO W U3KITIOYNTETHO OBE3LWETEHME HA KYTYBAYA 3A KAKBATO 1 JA BIANO MPUYMHA LLE BAAT OTPAHYEHN 1O CYMATA,
[MATEHA OT KITMEHTA 3A KOHKPETHWTE 3AKYMEHV APTUKYTA. HUKOE NILIE HE E YTTB/THOMOLLEEHO A 3AIB/TMABA APOLLO ENDOSURGERY, INC. C KAKBOTO /1 IA B1O MPEACTABUTENCTBO MITN
TAPAHUMIA, C M3KITIOYEHWE HA KOHKPETHO MOCOYEHUTE B TO3M JOKYMEHT. OMUCAHUATA M CMELIMOUKALIMATE B MEYATHWA MATEPUAJT HA APOLLO ENDOSURGERY, INC., BKITOYATENTHO
B TA3/ NYBIMKALMA, CA NMPEAHASHAYEH CAMO 3A OBLLO ONMNCAHME HA MPOOYKTA MO BPEME HA MPOV3BOACTBOTO W HE MPEACTABIIABAT KAKBTO W A BANIO M3PUYHI TAPAHLIAN WA
[PEMOPBKI 3A YITOTPEBA HA MPOLYKTA MNP KOHKPETHI OBCTOATENCTBA, APOLLO ENDOSURGERY, INC. MI3PVYHO OTKA3BA BCAKAKBA M LIANTATA OTTOBOPHOCT, BKJTKOYATE/THO OTTOBOPHOCT
3A KAKBUTO 11 1A BANO NPEKM, HEMPEKI, CRELATHI, CIYYAVH WU NOCNEABALLM LLETW, NMPOV3TUYALLM OT NOBTOPHA YNOTPEBA HA MPOLYKTA.

Ta6nuua Ha cumBonuTe

Cumeon

CpokK Ha rogHocT 2

MapTvaeH Hovep

OnuncaHue Cumson OnuncaHue

MpoussoguTen u

BHUMaHWe: (De/:lepan HOTO 3aKOHOAATEeNCTBO
Iionly

OnuncaHmne Cumson

HanpaseTe cnpaska B VIHCTpyKUmnTe
3a ynotpeba

(Ha CALL) Hanara orpaHuyeHreTo Tosa
)/CTDO\;\(TBO [ia ce npegasa oT nnn no
Hapexpare Ha nekap:

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO

-
o
-

AlE e

CTepUnN3MpaHo C eTHNEHOB OKENL TERILEJEO] BHiMarme Ha He ce u3non3sa, ako onakoekata e
nospeseHa
PedepeHTeH HoMep [la He ce CcTepunAnnpPa NOBTOPHO HectepunHo
YnbAHOMOLEeH IPeACTaBUTEN B m
EBponerickaTa 0bWHOCT
1. WHcTpykuwm 3a ynotpe6ba 2. [MokasaHusA 3a ynorpe6a 3. O6uwo onncaHue Ha cucTemara

BHUMaTENHO NpoyeTeTe BCUUKM MHCTPYLIMM Npeay ynoTpeoa:
ObbpHeTe BHUMaHVe Ha BCUUKM MPOTVBOMOKa3aHNA v
npeaynpexaeHna B Te3n MHCTPYKLWW. B npoTuseH cnyyar
MOe [la Ce CTUTHE 10 YCNOXKHEHNA.

Apollo Endosurgery npenopbusa Ha XMpypruyeckisa ekun aa
npoyeTaT BHUMATENHO 1 Aa Ce 3aMO3HaAT C MHCTPYKLMMTE,

CuvictemaTta OverTube e npeaHa3HadeHa fja ce 13nonsea
3ae/jHO C €HAOCKOM3a OTCTPaHABaHe Ha UYyKAW Tena unn

33 EHAOCKONCKM NPOLIEAYPY, KOUTO, M3NCKBAT MHOXECTBO
BbBeX/aHMA Ha eHA0CKONa B AONHMA UNU-FOPHUA OTASAW Ha
CTOMALUHO-UPEBHNA TPAKT.

Yetporicteoto OverTube™ Ha Apollo Endosurgery ce cbctomn
OT MONMMEPHA€KCTPY3WA, NOACKIEHA C MeTalHa HAMOTKa.
XbObBT, HaMMPALL Ce B MPOKCUMAnNHUA Kpait Ha yCTPOMCTBOTO,
CbbPKa MaHLIETHO YMTbTHEHME, KOETO MOXe Aa Cce pasdye
C Bb3AYX C MOMOLLTA Ha CMPMHLIOBKA, 32 fia Ce NPeAoTBpaTH
3arybata Ha HanAraHe APV M3N0oN3BaHETO Ha UHCYdaLMA.

npeav fa n3BadAat yCTpOI?\CTBOTO OT OMnakoBKaTa my.

JInHunA 3a
pasnyBaHe

MaHLWeTHO ynnbTHEHUE

KnanaH Ha ynnbTHEHNeTO 27.cm

M3TOYHUK 3a
acnupupaHe
(He e BKNIOYEH)

Xb6 Bpbx

Pasmep Ha
eHpocKona
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4. OnakoBaHa cucrema

Cwictemata OverTube e onakoBaHa B 3aneyataHa 3aluTHa
Topb6a.

wn

. MpenopbunTenHn foNbAHUTENHN
NpUHaANeXXHOCTN

Bofopa3steopum ny6purKaHT
. 10 ml cnpuHUoBKa (M3TOUHKK 33 aCAvprpaHe)

D OukcaTop 3a ycra 63 Fr unm no-ronam

6. MpotnBonokasaHuA

POTMBOMOKA3aHWATa BKIIOYBAT CreumbuyHmuTe
NPOTMBOMOKA3aHKA 3a yRoTpeba Ha BbHLIHa TpBOA U
Ha BCAKAKBA €HAOCKOMCKA NPOUEAYPa, KOWTO MOraT fia
BK/1I04BaT, HO 6€3 fia Ce orpaHnyaBaT 4o, CReAHOTO:

Mpoueaypn B o6nacTta Ha xpaHonpoeopga:

o E3odareanHo KbpeeHe, ynuepaunsa-n/vnu paskbCeaHe
. JlapviHreanHa nepdopauman/vinu cTeHosa
. TpaBma Ha 3b6u1Te, BeHUMTE U/nnu GapuHKCa, KoUTo

moraT fia ce BiolaT no Bpeme Ha npoueaypata

. HapyLueHna Ha KpbBOCHCMPBAHETO/aHTMKOAryTaLvA
(HEBB3CTaHOBUMM HapyLIEHUA Ha KDbBOCHCUPBAHETO
C Koarynonatwis)

. [MaUMEHTBT MMa HAKAKBO APYro 3abonssaHe i
aHaTOMUYHO OrPaHNYEHME, KOUTO € HECHBMECTHMO C
eHO0CKONMCKa npoleaypa 8 0611acTTa Ha ropHus otaen
Ha CTOMALLHO-UPEBHIA TPAKT

Mpoueaypu B o6nacTTa Ha fe6enoro yepso:
. PaswnpeHn seHn

. HapyLweHnsa Ha KpbBOCbCHPBAHETO/aHTUKOarynauma
(HEBB3CTaHOBUMM HapyLIEHUA Ha KDbBOCHCUPBAHETO
C Koarynonatus)

. [MaUMEeHTBT MMa HAKAKBO APYro 3abonAsaHe vnu
aHATOMWYHO OrPaHMYEHNE, KOUTO € HECHBMECTUMO C
€HI0CKONMCKa npoLiesypa B 0bnacTTa Ha AONHWA oTaAen
Ha CTOMaLHO-YPEBHNMA TPAKT

7. MNpepynpexpeHnsa

. He n3nonseaire yCTponcTeo, KOraTo e HapylueHa
LenocCTTa Ha OrnakoBKaTa 1in ako yCTpOPICTBOTO
v3rnexaa nospeneHo

o Heobxopnma e nybpukauwa. O6UnHo nyoprkmpanTe
BBTPELUHNTE 1 BbHLUHMTE MOBBPXHOCTW Ha cucTemarta
OverTube c Bogopa3sTBopyM Ny6pUKaHT Npean
ynotpeba

. [Mo Bpeme Ha BbBeX/JaHETO UV U3BaXAaHETO
Ha cvctemata OverTube He NpuABWXKBaTE MK
N3TErNANTE NPU HaMUVe Ha CbNPOTVBNEHVIE

. He npuasmxBaiiTe, He OTCTpaHABaNTe 1n
npemecTsaiite crctemata OverTube, ocseH noa
€HAOCKOMCKO BY3yanHO HacouBaHe

. MosTOpHaTa ynotpeba vnu nosTopHaTta 06paboTka
Ha cucTtemata OverTube moxe fa foseae 4o
HEV3MNPaBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO U MOCNEACTBYA 3a
naLmMeHTa, KOMTO BK/IOYBAT:

- MHbeKkuma unv npeaasaHe Ha bonect

- [ospepa Ha nonvmepHaTa EKCTPY3KA, KOATO
Hapyluasa 6e3onacHua 0ocTbn

- OrpaHunyeHo ynibTHABaHe, KOraTo Ce 13Mon3sa
MHCybnaunsa

- HanynBaHe Ha ﬂy6leKaHT noctarbuym

8. [MMpepnasHu mepkn

. CuctemaTta MOXe fia Ce U3MOoM3Ba CaMo aKo e 3aKyrneHa
ot Apollo Endosurgery, Inc. unv Hakow oT HelHuTe
YMBIIHOMOLLEHV NPeACTaBUTENN

. Mpeaw ynotpeba 13BbPLIBAHETO Ha
e3odaroractpogyoneHockonua (EM) Ha M3xofaHo HKBO
MOXe [ Hamanv BepOATHOCTTa OT YCIIOKHEHWA 33
faLMeHTa npv M3non3eaHeTo Ha crctemata OverTube

. EHOOCKONCKM NpoLeypy 1 M3BaXAaHe Ha uy>Kau Tena
TPAGBa fia Ce M3BbPLIBAT EANHCTBEHO OT KIMHULMCTY
€ NOAXOAAWIOTO 06YYEHIMe, KOUTO Ca 3arMo3HaTh C
EHAOCKOMCKIMTE TEXHVKM. YNOoTpebaTa Ha BbHLUHa
Tpbba He TPAOBA Aa Ce ONUTBA, aKo He e OBNafAHa
HaMbAHO CbOTBETHATA TEXHMKA

. Crie kaTo enocTtaBeHa, cvctemata OverTube He
TpAGBa fa ce NPUABIKBA NO-HaBBLTPE OT EHAOCKOMa,
ThI1 KaTo MOXe fla MPUUMHM 33fibpXKaHe Ha TbKaH
1 YBPEXAaHe Ha nurasuuata. AKo e Heo6xoanmo
KaKBOTO M'[la 61Nno npemecTsaHe, BuxTe Pasgen 13.
V13BaxaaHe 1 MOBTOPHO BbBEMXKAAHE Ha EHAOCKOMA

9. 'HexenaHm cbo6uTNA

Bb3MOXHITE YCAOKHEHNS, KOWTO MOTAT A Bb3HWKHAT NPy
n3non3sarero Ha OverTube, BKoYBaT, HO MOFaT Aa He Bbaat
OrpaHUyeHu fo:

. Kpbsouznne

. Xematom

. NHbekuua/ Cencuc

. AnepriuHa peakuma

. MapuHreanHa, e3sodareanHa wam YpeBHa nepdopaums
. (MapuHreanHa, esodpareanHa nav YpesHa nalepauyus

10. MoaroroBkKa 3a ynotpe6a

10.1 U36upaHe Ha eHAOCKON

10.1.1.  EHpockonbT TpA6Ba fa MMa BbHWeH anavetsp-(BL)
mexgy 10,0mm n.16,0mm.

10.2 [loAaroToBKa Ha AOMbAHUTENHNTE
NpuHagnNeXxHoCcTn

10.2.1.  M36epeTte 1 nOgroTeeTe-BCUYKIN HEOOXOANMM
LOMBAHUTEAHW NPUHALNEXHOCTI (M36POEHN
8 Pasgen 5. [penopbunTenHy AOMbAHUTENHN
NPUHAANEXHOCTH).

10.3 TMMoaroToBKa Ha NaLVieHTa

10.3.1.  llogroTseTe NauMeHTa 3a-€HAOCKONMA CbobpasHo
HacoKmTe Ha neuebHOTO 3aBefeHe Uan
npeanoYnTaHKATa Ha Nexkaps.

10.3.2.  [penopbuBa ce ynotpebata Ha prKcaTop 3a
ycTa 63 Fr, 33 Aa ce NpefoTBpaTv pasnajaHe Ha
cunctemata OverTube nop fecTBneTo Ha BeHUUTE 1
Pa3noNoXKeHNETO Ha 3b0MTe Ha NauMeHTa.

10.4 TMoparoToBKa Ha yCTPOIICTBOTO

104.1.  M3BapeTe yCTPOMCTBOTO OT BbHLUHATa My OMaKkoBKa.
YBepeTe ce, Ye yCTPOCTBOTO € M3MPaBHO, KaTo
nposepuTe Jani LIeloCTTa Ha OMakoBKaTa e
3anaseHa.
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104.2. OrnepaiiTe yCTPOMCTBOTO 3a BCAKAKBM OrbBaHWA,
nperbBaHvA 1AV APYrv Npr3HaumM Ha nospesa. AKo
YCTPOICTBOTO € NOBPEAEHO, He TO 13MNon3BaiiTe.

3ABENEXKKA: YBepeTe ce, ue NMHUATA 3a pasdyBaHe
€ 3aKpeneHa Jobpe v CTerHeTe, ako e HeobXoaVMO.

104.3.  O6unHo NybprKMpanTe No Uanata AbmixknHa Ha
BbHLUHaTa OOBMBKA Ha eHAOCKONMA, KaTo 13rnon3sate
BOZIOPA3TBOPVIM NyOPVIKAHT.

\

104.4. 3apepnete oTBOpPa Ha xbba Ha cucTemata OverTube ¢
00OWNHO KONMYECTBO BOJOPA3TBOPUM JTyOPUKaHT.

104.5. BwvBepgeTe AUCTanHMA Kpal Ha eHJOCKOMa Npes
xbba Ha crctemata OverTube 1 nb3HeTe AOKpait
cuctemata OverTube Bbpxy eHAoCKoNa.

E——

104.6. YBepeTe ce, Ue CKOCEHUAT BPbX Ha cucTemaTa
OverTube obpasysa 6e3nydToB NHTEPDENC C
BBHLUHVIA AVaMeTbp Ha eHA0CKOMa M Yye crcTemata
ce NpunTb3Ba CBOOOAHO BPXY eHJocKona.

104.7. ObunHo nybpviKMpaiiTe BbpXy BbHLUHATA
NOBBbPXHOCT Ha cucTemaTta OverTube, KakTo v Bbpxy
CKOCEHMS] BPBX.

i{-—

11. BbBeXxpaaHe

11.1) W3sbpwete EM Ha M3XOAHO HUBO.

1.2 BHumaTenHo.Mpuasmkete cuctemata OverTube
no Aobpe Ny6prkupaHua eH[oCKo, AOKaTo TA
[IOCTUIHE XenaHOTO aHaTOMUYHO MECTOMONOXEHNE.
NPEAYNPEXAEHUE: o Bpeme Ha BbBeXJaHETO
WM 13BaxaaHeTo Ha cuctemata OverTube He
NPYABWKBANTE WAV U3TErNAVTE NPU HanuMe Ha
CbNpoTUBNEHME.
NMPEAYNPEXAEHWUE: Hykora He npviaBmKBaiTe
1n npemecTeaiiTe cuctemata OverTube 6e3
€HIOCKOMCKO BM3yaHO HacoyBaHe.
3ABENEXKKA: Xb61T Ha OverTube Bkntousa
Mapkep Ha 27 cm, npefHasHaueH fa NOANOMOorHe
NO3MLUNOHUPAHETO.



12. PaspyBaHe Ha yn/ibTHEHUETO
(npu nHcydnauyuma)
12.1. HanbnHete 10 ml cnpyHLOBKa C Bb3AYyX.

12.2. KaTo n3nonsesate utuHr Tvn “Nlyep’, cebpkete
CNPUWHLOBKaTa C IMHKATA 33 acnypupaHe.

| — RS
=

12.3. Yseperte ce, Ye KnanaHbT Ha YTbTHEHUETo e
OTBOPEH.

— OTBOPEH

124, HaTunckaiTe CnprHLOBKaTa, 3a ja NpexsbpauTe
Bb3/YX B MAHWETHOTO YNAbTHEHNE, JOKATO Ce
[OCTUrHE NOAXOAALLA UHCYbnaums.

Al
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12,5, JloKaTo CrpUHLOBKATa BCe OLye’e HaT1CHaTa,
3aTBOPETE KNaraHa Ha yribTHeHneTo.

SARPBATEH T Ol

3ATBOPEH

3ABENEXKKA: YnnbTHEHMeTo npefoTBpaTaABa 3aryba
Ha VHCYdNaLMOHHO HanAraHe 1 CblieBpemeHHo
MO3BONABA [BUKEHNME Ha eHAOCKONa.

BHUMAHMUE: Ao ynnbTHEHWETO € NpeKaneHo
MBIHO C Bb3AyX, TOBA MOXe fla MOBNMAe Ha
[IBUKEHMETO Ha EHAOCKOMa W JOMbAHUTENHUTE
NPVIHAANEXHOCTU. AKO € HEOBXOAMMO, HamaneTe
HaTMCKa Ha YNIBTHEHVETO, KaTo OTBOPWTE KManaHa
Ha YNABTHEHWETO W U3TErNUTE MANKO KONNMYECTBO
Bb3yx 00PaTHO B CMPUHLIOBKaTa.

13. N3BaxkpaaHe 1 NOBTOPHO BbBEXAAHE Ha
eHpocKona

13.1. Bb3ayxbT B ynabTHEHVETO Ha cucTemata OverTube
TpAGBa fia Ce U3NyCHe Npean U3Bax/aaHeTo v
MOBTOPHOTO BbBEXAAHE Ha eHJocKona.

3ABEJIEXKKA: Ako ce v3non3Ba vHCydnaLmsa,
[1€aKTVIBMPAHETO Ha YNIbTHEHVETO LWe JoBeae A0
3ary6a Ha Bb3flyx / HanAraHe.

13.2. OTBOpETE KNanaHa Ha ynibTHeHMeTo.

OTBOPEH

133. HanbnHousrernete byTanoto Ha CNpUHLOBKATa, 3a
[la OTCTPAHWTE BCUUKMA Bb3AYX OT YMNBTHEHMETO.

134. 3aTBopeTe KnamnaHa Ha YnbTHEHUETO.

! A
<= N
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13.5. baBHO 13BageTe eHgoOCKoNa OT NayuveTa.

13.6. HaHeceTe OTHOBO JOMbBIHUTENHO KONNYECTBO
ny6pyKaHT Bbpxy 0BBYMBKaTa 1 OTBOPa Ha Xbba
Ha eHA0CKOoMa, KOMKOTO € HeobXoAVMO, Npeam
NMOBTOPHOTO BbBEXAAHE.

3ABENEXKKA: CbLUoTo ce 0THacA 3a npoLeaypa,
13BbPLIBAHA 3a M3BAXKAAHE Ha NPOOa UK UyKa0
TANO.

BHUMAHMUE: He onuTealite aa oTCTpaHABaTe
nPO6Y VAW HyKAN TeNa, KOUTO Ca NO-ToNemu OT
KanayuTeTa 3a noemaHe Ha cuctemata OverTube.

14. U3BaxxpaHe Ha cuctemaTta OverTube

14.1. basHo n3sternete cuctemata OverTube 1 eHgockona
M3BbH NaymeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: o Bpeme Ha n3BaxgaHeTo
Ha cvctemata OverTube He NpUABWXKBaWTE MNK
V3TErNAKTe NPW HaNMUMe Ha CbNPOTHBNEHNE.

15. UsxBbpnsaHe Ha npoAyKTa

To3mn NpoayKT TpAGBa fia Ce TPeTVpa KaTo NoTeHuManHa
61onor1YHa onacHocT cnep ynorpeba. M3xsbpnaite

B CbOTBETCTBME C NpreTaTa MeANLMHCKA NPaKTViKa 1
NPUNOXMUMIUTE MECTHU, AbPXKABHM U deaepanHu pasnopenom.



Ainult iihekordseks kasutamiseks. Uhekordse kasutusega. Mitte uuesti steriliseerida.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseaduse kohaselt véib seda seadet miiiia vaid arsti poolt véi arsti tellimusel.
Patent menetlemisel.

GARANTIIST LAHTIUTLUS JA HUVITAMISE PIIRANG

ETTEVOTTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. EI ESITA EI SONASELGET EGA KAUDSET GARANTIID, SH ILMA PIRANGUTETA UHTEGI KAUDSET GARANTIID KAESOLEVAS PUBLIKATSIOONIS KIRJELDATUD
TOO(DE)TE KAUBASTAMISKOLBLIKKUSE VOI KINDLAKS EESMARGIKS SOBIMISE KOHTA. ETTEVOTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. UTLEB SEADUSEGA LUBATUD MAARAS LAHTI IGASUGUSTEST KAUDSETEST,
ERILISTEST, JUHUSLIKEST JA KAASNEVATEST KAHJUDEST, SOLTUMATA SELLEST, KAS VASTUTUS TULENEB LEPINGUST, VAARTEOST, HOOLETUSEST, VAARAMATUST VASTUTUSEST, TOOTEVASTUTUSEST VOI
MUUST. ETTEVOTTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. AINUS JATAIELIK MAKSIMUMVASTUTUS NING OSTJA TAIELIK JA EKSKLUSIIVNE HOVITIS ON IGASUGUSTEL POHJUSTEL PIIRATUD SUMMAGA, MILLE KLIENT
MAKSIS ANTUD OSTETUD ESEMETE EEST. UHELGI ISIKUL EI OLE OIGUST ESITADA ETTEVOTTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. NIMEL UHTKI VAIDET EGA GARANTIID PEALE NENDE, MIS ON SATESTATUD
KAESOLEVAS DOKUMENDIS. ETTEVOTTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. POOLT TRUKITUNA ESITATUD KIRJELDUSED VOI SPETSIFIKATSIOONID, SH KAESOLEV PUBLIKATSIOON, ON MOELDUD UKSNES
TOOTE ULDISEKS KIRJELDAMISEKS TOOTMISE HETKEL, JA NEED EI SISALDA SONASELGEID GARANTIISID EGA TOOTE KASUTAMISSOOVITUSI KINDLATES TINGIMUSTES. APOLLO ENDOSURGERY, INC. UTLEB
SONASELGELT LAHTI IGASUGUSEST VASTUTUSEST, SH VASTUTUSEST KOIGI OTSESTE, KAUDSETE, ERILISTE, JUHUSLIKE VOI TULENEVATE KAHJUDE EEST, MIS TULENEVAD TOOTE TAASKASUTAMISEST.

Tingmarkide tabel

Kirjeldus Tingmark Kirjeldus

Tootja u

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
Iionly

foderaalseaduse kohaseltvoib seda seadet
Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

muda vaid arsti peolt voi arsti tellimusel.
Mitte-uuesti steriliseerida

Tingmark Kirjeldus

Aegumiskuupdev 2

Partii number

Tingmark

Lugege kasutusjuhendit

Mitte korduskasutada

-
o
-

Steriliseeritud etileenoksiidiga TERILEJEO] Ettevaatust

Viitenumber Mittesteriilne
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Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

m
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1. Kasutusjuhised

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki juhiseid. Jargige koiki
neis kasutusjuhistes toodud vastundidustusi ja hoiatusi.
Nende eiramine voib pdhjustada tusistusi.

Apollo Endosurgery soovitab operatsioonibrigaadil enne

2. Naidustused kasutamiseks

OverTube on ette ndhtud kasutamiseks koos endoskoobiga
voorkehade eemaldamiseks voi endoskoobi mitmekordset
alumisse voi tlemisse seedetrakti sisestamist ndudvates
endoskoopilistes protseduurides.

3. Siisteemi uldkirjeldus

Apollo Endosurgery OverTube™ koosneb metallspiraaliga
armeeritud ekstrudeeritud poltimeertorust. Muhv seadme
proksimaalses otsas on varustatud mansettsulguriga,
mida saab sustla abil 6huga taita réhukao valtimiseks

seadme pakendist vabastamist hoolikalt lugeda neid juhiseid sissepuhumise kasutamisel.

ja need endale selgeks teha.

== e

Tiitevoolik - Mansettsulgur
27 cm
Sulgurventiil
Aspiratsiooniseade -‘\@1—
(ei kuulu komplekti) [] [] ]
Muhv Otsik
Endoskoobi
suurus
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4. Pakendatud siisteem

OverTube on pakitud hermeetilisse kaitsekotti.

5. Soovitatud tarvikud

. Vesilahustuv maérdeaine

. 10 ml ststal (aspiratsiooniks)
. 63 Fr voi suurem suuavaja

6. Vastundidustused

Vastunaidustused hélmavad spetsiifilisi tiletoru kasutamise
ja mistahes endoskoopiliste protseduuride vastundidustusi,
sh jargmisi:

Soogitoru protseduurid

. Séogitoru verejooks, haavand ja/voi latseratsioon
. Kéri perforatsioon ja/voi stenoos
. Protseduuri kdigus stveneda voiv hammaste, igemete

ja/voi kori trauma

. Veritsushdired/hutbimatus (poordumatud
veritsushaired koos koagulopaatiaga)

. Patsiendi mistahes muu Ulemise seedetrakti
endoskoopilise protseduuri vastunaidustusega seisund
voi anatoomiline piirang

Kaarsoole protseduurid
. Veenilaiendid

. Veritsushdired/hutbimatus (pddrdumatud
veritsushdired koos koagulopaatiaga)

. Patsiendi mistahes muu Ulemise seedetrakti
endoskoopilise protseduuri vastundidustusega seisund
voi anatoomiline piirang

7. Hoiatused
. Arge kasutage seadet, mille pakend on rikutud voi kui
seade naib kahjustatud.

. Noutav on méarimine. Enne kasutamist méarige
OverTube'i sise- ja valispindu rohkelt vesilahustuva
maardeainega.

. Arge rakendage joudu edasiliikkamisel véi
tagasitombamisel takistuse korral OverTube'i
sisestamisel voi eemaldamisel.

. OverTube'i edasiltikkamine, eemaldamine voi
Umberpaigutamine peab alati toimuma visuaalse
endoskoopilise kontrolli all.

. OverTube'i taaskasutamine voi taastodtlemine voib
pohjustada seadme talitlushdireid voi tagajargi
patsiendile, sealhulgas:

- Infektsioon voi haiguse edasikandumine

- Ekstrudeeritud polimeertoru ohutut
juurdepdasu rikkuv kahjustus

- Tihenduse kadu sissepuhumisel

- Maardeaine ja prigi kogunemine

8. Ettevaatusabinéud

Slsteemi voib kasutada ainult siis, kui see on ostetud
ettevottelt Apollo Endosurgery Inc. voi monelt selle
volitatud agendilt.

Kasutuseelne sédgitoru, mao ja kaksteistsormiksoole
péhitaseme endoskoopia voimaldab véhendada
patsiendi tsistuste tdendosust OverTube’i kasutamisel.

Endoskoopilisi protseduure ja voorkehade
eemaldamist voivad teostada ainult nduetekohase
ettevalmistusega ja endoskoopilisi meetodeid
tundvad arstid. Uletoru kasutamine néuab tehnilist
asjatundlikkust.

Koe haaramise ja limaskesta vigastuse valtimiseks
ei'tohi OverTube'i le endoskoobi likata. Mistahes
néutavate Umberpaigutamiste kohta vt jaotis 13.
Endoskoobi eemaldamine ja taassisestamine.

9. Korvaltoimed

Voéimalike OverTube'i kasutamisega seotud tusistuste hulka
kuuluvad muu hulgas alljargnevad:

Verejooks

Hematoom

Infektsioon/sepsis

Allergiline reaktsioon

Kori; sdogitoruvoj soole perforatsioon

Kori, sdogitoru voi soole latseratsioon

10. Ettevalmistus kasutuseks

10.1
10.1.1

10.2

10.2.1.

10.3

1031,

10.3:2.

104

104.1:

104.2.

104.3.

Endoskoobi valik

Endoskoobi vélisdiameeter (OD) peab olema
vahemikus 10,0 mm kuni 16,0 mm,

Tarvikute ettevalmistus

Valige ja valmistage ette koik noutavad tarvikud
(loetletud jaotises 5, Soovitatud tarvikud):

Patsiendi ettevalmistus

Valmistage patsient étte endoskoopiliseks
protseduuriks vastavalt asutuse suunistele voi-arsti
eelistustele.

OverTube'i patsiendi igemete voi hammastega
kokkusurumise valtimiseks on soovitatav kasutada
63 Frsuuavajat.

Seadme ettevalmistus

Vabastage seade selle valispakendist. Veenduge, et
pakend oliterve ja seade ei ole rikutud.

Kontrollige seadet mistahes painutuste, keerdumiste
vi muude kahjustuste suhtes. Arge kasutage seadet
mistahes kahjustuste korral.

MARKUS. Kontrollige, et sissepuhumisveolik on
kindlalt tihendatud ja-pingutage seda vajaduse
korral.

Maérige Endoskoobi véliskesta kogu pikkuses
vesilahustuva maardeainega.
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104.4. Laadige OverTubei muhviava rohkelt vesilahustuva
maddrdeainega.
104.5. Sisestage endoskoobi distaalne ots labi OverTube'i

muhvi ja libistage OverTube taielikult endoskoobile.

—

104.6. Jélgige, et OverTube’ kitsenev otsik liituks vahetult
Endoskoobi vdlisdiameetriga ja et see libiseks vabalt
Ule endoskoobi.

104.7.  Mdarige rohkelt OverTube'i vélispinda koos selle

kitseneva otsikuga.

v

11. Sisestamine

111, Teostage sddgitoru, mao ja kaksteistsdrmiksoole
pohitaseme endoskoopia.

11.2. Likake OverTube'i 6rnalt edasi mooda hasti
madritud endoskoopi kuni soovitud anatoomilisse
sihtkohta jéudmiseni.

HOIATUS! OverTube'i sisestamisel voi eemaldamisel
arge lukake seda edasi ega tdmmake tagasi takistust
Uletades:

HOIATUS! Arge kunagi likake OverTube'i edasi
ega paigutage seda Umber ilma endoskoopilise
visuaalse kontrollita.

MARKUS. QverTube’i muhv on positsioneerimise
abistamiseks varustatud 27 cm markeriga.

12. Sulguri taitmine (sissepuhumise korral)
121, Taitke 10 ml sUstal 6huga:

12.2: Uhendage ststal Luer-tlitipi Ghenduse abil
aspiratsioonivoolikuga.

e
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12.3. Veenduge, et sulgurventiil on avatud.

AVATUD

==




124.

H
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12.5.

Vajutage sUstalt 6hu mansettsulgurisse suunamiseks
kuni néuetekohase sissepuhumise saavutamiseni.

Hoides sustalt vajutatult, sulgege sulgurventiil.

HODAR e

SULETUD

MARKUS. Sulgur véldib sissepuhumisrdhu kadu,
voimaldades samal ajal endoskoobi likumist.

ETTEVAATUST! Sulguri Glepuhumine voib segada
Endoskoobi ja tarviku liikumist. Vajaduse korral
vahendage sulguri jdudu, avades sulgurventiili ja
tdmmates vdikese dhukoguse tagasisustlasse.

13.

13.1.

Endoskoobi eemaldamine ja
taassisestamine

OverTube'i sulgur tuleb enne endoskoobi
eemaldamist ja taassisestamist tlihjaks lasta.

MARKUS. Sissepuhumise kasutamisel pohjustab
sulguri deaktiveerimine gaasi / réhu kadu.

Avage sulgurventiil.

AVATUD

Tommake sUstlakolb I6puni tagasi sulgurist kogu
Ohu eemaldamiseks.

Sulgege sulgurventiil.
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13.5.
13.6.

Eemaldage endoskoop aeglaselt patsiendist.

Maarige uuesti endoskoobi Umbrist ja muhviava
madrdeainega vastavalt vajadusele enne
taassisestamist.

MARKUS. See on sama, mis proovivétu voi vodrkeha
eemaldamise protseduuri korral.

ETTEVAATUST! Arge (iritage eemaldada
modtmetelt OverTube' Uletavaid proove voi
voorkehi.

14. OverTube’i eemaldamine

14.1.

Tommake OverTube ja endoskoop aeglaselt
patsiendist valja.

HOIATUS! OverTube'i eemaldamisel drge likake
seda edasi ega tdmmake tagasi takistust Uletades.

15. Toote korvaldamine

Antud toodet tuleb pérast kasutamist kaidelda kui
potentsiaalselt bioloogiliselt ohtlikku. Kérvaldage vastavalt
kehtivale meditsiinilisele korrale ja kohalduvatele kohalikele,
riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele.



Samo za jednokratnu upotrebu. Za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisati ponovo.

Oprez: Savezni zakon (SAD-a) nalaze da ovaj uredaj moze prodavati ili porucivati iskljucivo lekar.

Podnet zahtev za patent.

ODRICANJE OD GARANTNE ODGOVORNOSTI | OGRANICENOST PRAVNOG LEKA

NE POSTOJI IZRAZENA ILI PODRAZUMEVANA GARANCUA, UKLJUCUJUC, IZMEDU OSTALOG, BILO KAKVU PODRAZUMEVANU GARANCIJU PODESNOSTI ZA TRGOVINU ILI ZA ODREDENU SVRHU, U
ODNOSU NA PROIZVODE KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANE U OVOJ PUBLIKACII. U PUNOJ MERI U KOJOJ VAZECI ZAKON TO DOZVOLJAVA, APOLLO ENDOSURGERY, INC. SE ODRICE
SVAKE ODGOVORNOSTI ZA INDIREKTNA, POSEBNA, SLUCAINA ILI POSLEDICNA OSTECENJA, BEZ OBZIRA DA LI JE TAKVA ODGOVORNOST ZASNOVANA NA UGOVORU, NA ODSTETNOM PRAVU, PROPUSTU,
OBJEKTIVNOJ ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA KVALITET PROIZVODA ILI DRUGOM. JEDINA | POTPUNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST KOMPANIE APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZ BILO KOG
RAZLOGA, | JEDINI | ISKLJUCIVI PRAVNI LEK ZA KUPCA 1Z BILO KOG RAZLOGA, OGRANICENI SU NA IZNOS KOJI JE KUPAC PLATIO PRI KUPOVINI ODREDENOG PREDMETA. NIJEDNO LICE NEMA MOC DA
OBAVEZE KOMPANDU APOLLO ENDOSURGERY, INC. NA BILO KAKVU DEKLARACIU ILI GARANCUU, IZUZEV ONIH KOJE SU IZRICITO OVDE NAVEDENE. OPISI ILI SPECIFIKACIJE U STAMPANOM MATERIJALU
KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC., UKLJUCUJUCI | OVU PUBLIKACIU, NAMENJENI SU ISKLJUCIVO ZA OPSTI OPIS PROIZVODA U TRENUTKU PROIZVODNJE | NE PREDSTAVLIAJU NIKAKVE IZRICITE
GARANCIJE ILI PREPORUKE ZA UPOTREBU PROIZVODA U SPECIFICNIM OKOLNOSTIMA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. SE IZRICITO ODRICE BILO KAKVE ODGOVORNOSTI, UKLJUCUJUCI SVU ODGOVORNOST
ZA BILO KAKVA DIREKTNA, INDIREKTNA, POSEBNA, SLUCAINA ILI POSLEDICNAOSTECENJA, KOJA NASTAJU ZBOG PONOVNE UPOTREBE PROIZVODA.

Tabela simbola

Opis

Simbol

Opis

Simbol

Opis

Simbol

Pogledati uputstvo za upotrebu

Proizvodac

l

Rok trajanja

Ne koristiti ponovo

Oprez: Savezni zakon (SAD-a) ogranicava
prodaju-ovog uredaja ha lekara ili po nalogu
lekara

Iionly

Broj partije

-
o
-

Sterilisano etilen-oksidom

TERILEJEO]

Oprez

A

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Kataloski broj

AlE e

Ne sterilisati ponovo

Nesterilno

> ®

Ovlasceni predstavnik u Eviopskoj
zajednici

m
!

1. Uputstvo za upotrebu

Pre upotrebe pazljivo procitajte celokupno uputstvo. Postujte
sve kontraindikacije i upozorenja koji su navedeni u ovom
uputstvu. U suprotnom moze doci do komplikacija.
Kompanija Apollo Endosurgery preporucuje da hirurski tim
pazljivo procita uputstvo i upozna se sa njim pre nego $to

ukloni uredaj iz pakovanja.

Ventil zaptivaca

lzvor aspiracije
(ne isporucuje se
u pakovanju)

naduvavanje

2. Indikacije za upotrebu

Uredaj OverTube namenjen je.za primenu u kombinaciji sa
endoskopom radi‘uklanjanja stranih tela ili endoskopskih
postupaka kaji iziskuju vise ubacivanja endoskopa u gornjiili

donji deo gastrointestinalnog trakta.

Vod za

—J

3. Opsti podaci o sistemu

Uredaj Apollo Endosurgery OverTube™ sastoji se od ekstruzije
polimera ojacane metalnim kalemom. Cvoriste koje se nalazi
na proksimalnom kraju uredaja sadrzi zaptiva¢ manzetne

koja se'moze naduvati vazduhom pomocu $prica, kako bi se
sprecio gubitak pritiska kada se koristi insuflacija.

Zaptiva¢ manzetne

—
A

27 cm

Cvoriste

Veli¢ina
endoskopa
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4. Upakovan sistem

OverTube upakovan je u zapecacenu zastitnu vrecicu.

5. Preporucenadodatna oprema
. Lubrikant rastvorljiv u vodi
. Spric od 10 ml (izvor aspiracije)

. Blokada ugriza od 63 FR ili veca

6. Kontraindikacije

Kontraindikacijemegu biti'specificne za-uredaj OverTube,
kao i za opste endoskopske postupke, sto izmedu ostalog
obuhvata:

Postupci u vezi sa jednjakom:

. Krvarenje jednjaka, pojava ¢ireva, odn. razderotina na
jednjaku

. Perforacija, odn. stenoza grkljana

. Trauma zuba, desni, odn. zdrela koja se moze pogorsati

tokom postupka

. Poremecaji krvarenja/antikoagulacije (ireverzibilni
poremecaji krvarenja sa koagulopatijom)

. Pacijent ima bilo koje oboljenje ilianatomsko
ogranicenje koje bi predstavljalo kontraindikaciju za
endoskopski postupak na gornjem delu Gl trakta.

Postupci u vezi sa debelim crevom:
. Varikoziteti

. Poremecaji krvarenja/antikoagulacije (ireverzibilni
poremecaji krvarenja sa koagulopatijom)

D Pacijent ima bilo koje oboljenje ili anatomsko
ogranicenje koje bi predstavljalo kontraindikaciju za
endoskopski postupak na donjem delu Gl trakta.

7. Upozorenja

. Nemojte koristiti uredaj ako je celovitost pakovanja
narusena ili ako sam uredaj izgleda oste¢eno

. Obavezna je lubrikacija. Pre upotrebe, obilno nanesite
lubirkant rastvorljiv u vodi na unutrasnje i spoljasnje
povrsine uredaja OverTube

. Tokom ubacivanja ili vadenja uredaja OverTube,
nemojte ga uvoditi ili izvlaciti ako naidete na otpor

. Uredaj OverTube mozete uvoditi, uklanjatiili mu
menjati polozaj isklju¢ivo pod endoskopskom
vizuelizacijom

. Ponovna upotreba ili ponovna obrada uredaja
OverTube moze dovesti do kvara uredaja ili do
posledica po pacijenta, kao $to su:

- infekcija ili prenos bolesti

- ostecenje ekstruzije polimera, $to ugrozava
bezbedan pristup

- nepotpuno zaptivanje pomocu insuflacije

- nakupljanje lubrikanta i necistoce

8. Mere opreza

Sistem se moze koristiti samo ako je kupljen od
kompanije Apollo Endosurgery, Inc. ili njenih
ovlasc¢enih zastupnika

Ukoliko se pre upotrebe obavi pocetna
ezofagogastroduodenoskopija, moze se smanjiti
verovatnoca od pojave komplikacija kod pacijenta
usled upotrebe uredaja OverTube

Endoskopske postupke i uklanjanje stranih tela mogu
obavljati samo lekari koji su adekvatno obuceni i
upoznati sa endoskopskim tehnikama. Ukoliko tehnika
nije u potpunosti savladana, ne treba pokusavati
upotrebu uredaja OverTube

Nakon $to se postavi, uredaj OverTube ne sme se
uvoditi van dosega endoskopa jer moze doci do
ukljestenja tkiva i povrede sluzokoze. Ukoliko je
potrebno promeniti polozaj, pogledajte poglavlje 13.
Vadenje iponovno ubacivanje endoskopa

9. + Nezeljeni dogadaji

U.moguce komplikacije kod upotrebe uredaja OverTube
spadaju‘izmedu. ostalog:

Krvarenje

Hematom

Infekcija/sepsa

Alergijska reakcija

Perforacija Zdrela, jednjaka ili creva

Laceracija zdrela, jednjaka'ilicreva

10. Priprema za upotrebu

10.1
10.1.1

10.2
10:2.1

10.3
10:3.1

1032

104
104.1

104.2

1043

Izbor endoskopa

Endoskop mora imati spoljasnji pre¢nik (OD) izmedu
10,07.16,0 mm.

Priprema dodatne opreme
Izaberite i pripremite svu-potrebnu.dodatnu opremu
(navdenu.u poglavlju's, Preporu¢ena dodatna
oprema):

Priprema pacijenta
Pripremite pacijenta za endoskopiju.u'skladu sa
pravilima ustanove ilizeljama lekara.

Preporucuje se upotreba blokade ugriza od 63 FR
kako bi se sprecilo da pacijent zubima.ili desnima
unisti OverTube.

Priprema uredaja
|zvadite uredaj iz spoljasnjeg-pakovanja. Potvrdite
da uredaj nije ostecen tako sto Cete seuveriti da je
ocuvana celovitost pakovanja.
Pregledajte da lije uredaj iskrivijen, presavijen ili na
drugi nacin ostecen..Ako jeste, nemojte ga koristiti.
NAPOMENA: Uverite se da je vod za naduvavanje
siguran i zategnite ga po potrebi.
Obilno nanesite lubrikant rastvorljiv u vodi &itavom
duzinom spoljasnje obloge-endoskopa:
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1044  Napunite otvor ¢vorista uredaja OverTube vecom
kolicinom lubrikanta rastvorljivog u vodi.
104.5  Ubacite distalni kraj endoskopa kroz ¢voriste

uredaja OverTube i OverTube do kraja navucite na
endoskop.

E——

104.6  Uverite se da konusni vrh uredaja OverTube
ostvaruje neprekinuti kontakt sa spoljasnjim
pre¢nikom endoskosa i da se slobodno pomera
preko endoskopa.

104.7  Obilno nanesite lubrikant na spoljasnji deo uredaja

OverTube, uklju¢ujuci i konusni vrh.

v
B
11. Ubacivanje
11.1. Obavite potetnu ezofagogastroduodenoskopiju.
11.2: Laganim pokretom uvodite OverTube preko dobro

podmazanog endoskopa dok ne stigne do Zeljene
anatomske lokacije.

UPOZORENJE: Tokom ubacivanja ili vadenja
uredaja OverTube nemojte ga pomerati unapred ili
unazad ako naidete na otpor.

UPOZORENJE: Uredaj OverTube nemojte uvoditi ili
mu menjati polozaj bez endoskopske vizuelizacije.

NAPOMENA: Cvoriste uredaja OverTube ima i marker
od 27 cm-koji olaksava odredivanje polozaja.

12. Naduvavanje zaptivaca (u slucaju
insuflacije)
12.1: Spric od'10'ml napunite vazduhom.

12:2. Pomocu Luerspojeva povezite $pric na vod za
aspiraciju.

—

[=@=r—
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12.3. Uverite se da je ventil zaptivaca otvoren.

— OTVORENO

=l




124.

Pritisnite $pric da biste vazduh ubacivali u zaptivac¢
manzetne dok se ne ostvari odgovarajuca insuflacija.

\ Fin

Dok je $pric jos uvek pritisnut, zatvorite ventil
zaptivaca.

o] —— =

ZATVORENO

NAPOMENA: Zaptivac sprecava gubitak pritiska
insuflacije, pri ¢emu je pomeranje endoskopa i dalje
moguce.

OPREZ: Ako se zaptivac prekomerno naduva, to
moze uticati na pomeranje endoskopa i dodatne
opreme. Ako bude bilo potrebno, smanjite silu
zaptivanja tako $to ¢ete otvoriti ventil zaptivaca i
povuci manju koli¢inu vazduha nazad-uSpric.

13. Vadenje i ponovno ubacivanje endoskopa 135.

13.1.

Zaptiva¢ uredaja OverTube treba izduvati pre 136.

uklanjanja i ponovnog ubacivanja endoskopa.

NAPOMENA: Ako koristite insuflaciju, deaktivacija
zaptivaca dovesce do gubitka gasa/pritiska.

Otvorite ventil zaptivaca.

OTVORENO

Polako izvadite endoskop iz tela pacijenta.

Prema potrebi, ponovo nanesite lubrikant na
oblogu endoskopa i otvor ¢vorista pre ponovnog
ubacivanja.

NAPOMENA: Isti postupak se koristi za uzimanje
uzoraka ili uklanjanje stranih tela.

OPREZ: Nemojte pokusavati da izvadite uzorke ili
strana tela koji su veci nego $to OverTube moze da
podnese.

14. Uklanjanje uredaja OverTube

14.1.
Do kraja povucite klip $prica da biste izvukli sav

vazduh iz zaptivaca.

Zatvorite ventil zaptivaca.

Polako izvadite OverTube i endoskop iz tela
pacijenta.

UPOZORENJE: Tokom vadenja uredaja OverTube
nemojte ga pomerati unapred ili unazad ako
naidete na otpor.

15. Odlaganje proizvoda na otpad

Ovaj se proizvod mora smatrati za potencijalno bioloski

opasan nakon upotrebe. OdloZite na otpad u skladu sa
prihvacenom medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim,
drzavnim ili saveznim propisima.
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Len na jedno pouzitie. Jednorazova pomdcka. Nesterilizujte opakovane.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomécky na lekara alebo lekarsky predpis.
Ziadost o patent je prerokivana.

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

NA PRODUKT/PRODUKTY OD SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC., OPISANE V TEJTO PUBLIKACII SA NEPOSKYTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI IMPLIKOVANA ZARUKA VRATANE, OKREM INEHO,
AKEJKOLVEK IMPLIKOVANEJ ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC.,, ODMIETA V PLNOM ROZSAHU, AKY JEJ UMOZNUJU PRISLUSNE
PRAVNE PREDPISY, AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST ZA VSETKY NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY BEZ OHLADU NA TO, CI JE TATO ZODPOVEDNOST ZALOZENA NA ZMLUVE,
PORUSENI PREDPISOV, NEDBANLIVOSTI, PRIAMEJ ZODPOVEDNOSTI, ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT ALEBO INAK. JEDINA A UPLNA MAXIMALNA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY,
INC,, Z AKEHOKOLVEK DOVODU A ZAROVEN JEDINY AVYLUCNY PROSTRIEDOK NAPRAVY PRE KUPUJUCEHO Z AKEHOKOLVEK DOVODU SU OBMEDZENE NA SUMU ZAPLATENU KUPUJUCIM ZA KONKRETNE
ZAKUPENE POLOZKY. ZIADNA OSOBA NIE JE OPRAVNENA ZAVIAZAT SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC,, K AKEMUKOLVEK VYHLASENIU ANI ZARUKE OKREM TYCH, KTORE SU TU KONKRETNE
UVEDENE. VWWLUCNYM UCELOM OPISOV ALEBO SPECIFIKACI V TLACENYCH MATERIALOCH SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC., VRATANE TEJTO PUBLIKACIE JE VSEOBECNY OPIS PRODUKTU V
CASE VYROBY. NEPREDSTAVUJU ZIADNE VYSLOVNE ZARUKY ANI ODPORUCANIA NA POUZITIE PRODUKTU ZA KONKRETNYCH OKOLNOSTI. APOLLO ENDOSURGERY, INC. VYSLOVNE ODMIETA VSETKU
ZODPOVEDNOST VRATANE AKEJKOLVEK ZODPOVEDNOSTI ZA VSETKY PRIAME, NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJUCE Z OPAKOVANEHO POUZITIA PRODUKTU.

Tabulka symbolov

Opis Symbol Opis Symbol Opis Symbol

Pozrite si ndvod na pouZitie. DE:I Wrobca u Pouzite do 2
Upozornenie; Federdlne zakony (USA) )

NepouZivajte opakovane. obmedzujti predaj tejto pomacky na lekéra Iionly Cislo sarze LOT
alebo lekarsky predpis:

Sterilizované etylénoxidom STERILEJEO] Upozornenie A Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. @

Referencné ¢islo Nesterilizujte opakovane. Nesterilné

Autorizovany zastupca v Eurdpskom
spolocenstve

m
!

1. Navod na pouzitie 2. Indikacie pouzitia 3. VSeobecny opis systému

Pred pouzitim si pozorne precitajte vsetky pokyny. Trubica OverTube je ur¢end na pouzitie spolu s.endoskopom Trubica OverTube™ od spolo¢nosti Apollo Endosurgery je
Dodrziavajte vietky kontraindikacie a varovania v tychto na vyberanie cudzich telies alebo pri endoskopickych zlozend z extrudovaného polyméru vystuzeného kovovou
pokynoch.V opa¢nom pripade moéze dojst ku komplikacidm: zakrokoch vyzadujucich-opakované zavédzanie.endoskopu cievkou. Hlavica umiestnend na proximalnom konci pomocky
Spolo¢nost Apollo Endosurgery odporuca, aby si chirurgicky do dolnej.alebo hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu. obsahuje manzetové tesnenie, ktoré mozno nafuknut

tim pred vybratim pomocky z obalu pozorne precital pokyny vzduchom pomocou striekacky, aby pri pouziti insuflacie

a oboznamil sa s nimi. nedochddzalo k strate tlaku.

[=0=— Nafukovacia éié

Manzetové tesnenie

hadicka e
27 cm
Ventil tesnenia
Zdroj odsavania -‘chir'/r
(nie je sucastou 010 ]
balenia) & .y
Hlavica >picka
Velkost
endoskopu
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4. Zabaleny systém

Trubica OverTube je zabalend v utesnenom ochrannom vrecku.

5. Odporucané prislusenstvo

Lubrikant rozpustny vo vode

. 10 ml striekacka (zdroj odsavania)

Zahryzovy blok velkosti 63 F alebo vacsf

6. Kontraindikacie

Platia kontraindikdcie specifické pre pouzivanie navlecnej
trubice a akéhokolvek endoskopického zakroku. Okrem iného
medzi ne. moézu patrit:

Zakroky v pazeraku:

. krvéacanie, ulcerdcia a/alebo lacerdcia-pazerdka,
. perforacia a/alebo stendza hrtana,
. poranenie zubov, dasien a/alebo hitana, ktoré sa pocas

zdkroku moze zhorsit,
. poruchy krvécania/antikoagulacia (nereverzibilné
poruchy krvacania s koagulopatiou),

. pacient mé iné ochorenie alebo anatomické
obmedzenie, ktoré predstavuje kontraindikaciu
endoskopického zakroku v hornej casti
gastrointestindlneho traktu.

Zakroky v hrubom ¢reve:
. varixy,

. poruchy krvacania/zrazanlivosti krvi (nereverzibilné
poruchy krvécania s koagulopatiou),

. pacient md iné ochorenie alebo anatomické
obmedzenie, ktoré predstavuje kontraindikaciu
endoskopického zakroku v dolnej casti
gastrointestinalneho traktu.

7. Varovania

. Ak bola narusend celistvost obalu alebo ak sa pomdcka
javi poskodend, nepouzivajte ju.
. Pomaocku je nutné namazat. Pred pouzitim hojne

namazte vnutorné a vonkajsie povrchy trubice
OverTube lubrikantom rozpustnym vo vode.

. Pocas zavadzania alebo vyberania trubicu OverTube
nezasUvajte ani nevytahujte proti odporu.

. Trubicu OverTube zasUvajte, vytahujte a premiestrujte
len za endoskopického vizudlneho navadzania.

. Opakované pourzitie alebo repasovanie trubice
OverTube moze viest k zlyhaniu pomocky alebo
nasledkom u pacientov, medzi ktoré mozu patrit:

- infekcia alebo prenos ochorenia,

- poskodenie extrudovaného polyméru, ¢im sa
narusi bezpecny pristup,

- narusené tesnenie pri pouziti insuflacie,

- hromadenie lubrikantu a zvyskov.

8. Bezpecnostné opatrenia

Systém mozno pouzit iba v pripade, Ze bol zakupeny
od spolo¢nosti Apollo Endosurgery Inc,, alebo
niektorého z jej oprdvnenych zastupcov.

Viykonanim pociato¢nej EGD
(ezofagogastroduodenoskopie) pred pouzitim mozno
u pacienta znizit riziko komplikacii v désledku pouZitia
trubice OverTube.

Endoskopické zakroky a zdkroky na vyberanie
cudzich telies smu vykonavat jedine klinicki lekari,
ktori su dostatocne vyskoleni a skiseni v oblasti
endoskopickych technik. Navle¢nu trubicu by sa
nemali pokusat pouzivat osoby, ktoré nedosiahli
potrebnt odbornost v tejto technike.

Po zavedeni sa trubica OverTube nemd posuvat

za endoskop, aby nedoslo k zachyteniu tkaniva a
poraneniu sliznice.V pripade nutnosti premiestnenia
si pozrite-¢ast 13. Vybratie a opakované zavedenie
endoskopu.

9. Neziaduce udalosti

Medzi' mozné komplikécie, ktoré sa mozu vyskytnut v
daésledku pouzivania trubice OverTube, okrem iného patria:

kryacanie,

hematom,

infekcia/sepsa,

alergicka reakcia,

perforcia hltana, pazerdkaalebo ¢reva,

lacerdcia hltana, pazeréka alebo creva.

10. Pripravana pouzitie

10.1

10515

10.2

10.2.1.

10.3

103.1

10.3.2.

10.4

104.1.

104.2.

104.3.

Vyber endoskopu

Endoskop musi matvonkajsf priemer 10.-mm az
16:mm.

Priprava prislusenstva

Viyberte a pripravte vietko potrebné prislusenstvo
(uvedené v casti 5.Odportcané prislusenstvo).

Priprava pacienta

Pripravte pacienta na endoskopiu podla usmernentf
zdravotnickeho zariadenia-alebo uvazenialekara.

Odporu¢a sa pouzit zahryzovy blok velkosti 63 F, aby
pacient dasnami-alebo zubami hadicu OverTube
nepricvikol:

Priprava pomocky
Vyberte pomockuz vonkajsiehe obalu.Presvedcte

sa.0 celistvosti'obalu a skontrolujte, ¢ipomodcka
nebola narusena.

Skontrolujte, ¢i. pomocka nie je ohnutd, zamotand
a ¢i nevykazuje iné zndmky poskodenia. Ak je
pomaocka poskodena, nepouzivajte ju.
POZNAMKA: Skontrolujte, ¢ije nafukovacia hadicka
zaistend, a v pripade potreby ju.upevnite.

Hojne namazte celd dizku vonkajsieho plésta
endoskopu lubrikantom rozpustnym vo vode.,
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104.4. Naplnte otvor hlavice trubice OverTube hojnym
objemom lubrikantu rozpustného vo vode.
104.5.  Zasunte distalny koniec endoskopu do hlavice

trubice OverTube a nasunte celt trubicu OverTube
na endoskop.

E——

104.6.  Uistite sa, Ze zUZena Spicka trubice OverTube vytvara
bezmedzerové spojenie s vonkajsim povrchom
endoskopu a Ze trubica sa volne kize po endoskope.

104.7.  Hojne namazte vonkajsi povrch trubice OverTube

vrdtane zuzenej $picky.

v

11.-Zavedenie

11.1. Viykonajte pociato¢nu EGD.

1.2, Opatrne zasuvajte trubicu OverTube po dobre
namazanom endoskope, kym nedosiahne
pozadované anatomické miesto.

VAROVANIE: Pocas zavadzania alebo vyberania
trubicu OverTube nezasuvajte ani nevytahujte proti
odporu.

VAROVANIE: Trubicu OverTube nikdy nezastvajte
ani nepremiestnujte bez endoskopického
vizualneho navddzania.

POZNAMKA: Hlavica trubice OverTube obsahuje
znacku 27 cm ako.pomdcku na urcenie-polohy.

12. Nafuknutie tesnenia (pri insuflacii)
12.1. Naplnite 10 ml'striekacku vzduchom.

12.2: Pomocou pripojok typu Luer pripojte striekacku k
odsévacej hadicke:

e

[=@=r—
=)

12.3. Uistite sa, Ze ventil tesnenia je otvoreny.

— OTVORENE

=




124. Stla¢enim striekacky vtlacte vzduch do
manzetového tesnenia tak, aby sa dosiahla
primerand insuflacia.

&
=) R

12.5. Drzte striekacku stlacent a zatvorte ventil tesnenia.

PODRZTEH e

ZATVORENE

POZNAMKA: Tesnenie brani strate insuflacného tlaku
a zérovert umoznuje pohyb endoskopu.

UPOZORNENIE: Nadmerné nafuknutie

tesnenia moze mat vplyv na pohyb endoskopu a
prislusenstva. V pripade potreby znizte silu tesnenia
otvorenim ventilu tesnenia a natiahnutim malého
objemu vzduchu naspét do striekacky.

13. Vybratie a opakované zavedenie endoskopu

13.1.

13.2.

13.3.

134.

Pred vybratim a opakovanym zavedenim
endoskopu je nutné vyfuknut tesnenie trubice
OverTube.

POZNAMKA: Ak pouzivate insufléciu, deaktivécia
tesnenia sposobi stratu plynu/tlaku.

Otvorte ventil tesnenia.

OTVORENE

Uplne vytiahnite piest striekacky, aby ste odstranili
vsetok vzduch z tesnenia.

Zatvorte ventil tesnenia.
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13.5. Pomaly vytiahnite endoskop z tela pacienta.

136.  Pred opakovanym zavedenim znova naneste
potrebné mnozstvo lubrikantu na plast endoskopu
a otvor hlavice.
POZNAMKA: Tento krok je rovnaky aj v pripade
zékrokov na odber vzoriek a vyberanie cudzich
telies.
UPOZORNENIE: Nepokusajte sa odoberat vzorky
ani vyberat cudzie telesa vacsie, ako sa zmestia do
trubice OverTube.

14. Vybratie trubice OverTube
14.1. Pomaly vytiahnite trubicu OverTube a endoskop z
tela pacienta.

VAROVANIE: Pocas vyberania trubicu OverTube
nezasUvajte ani nevytahujte proti odporu.

15. Likvidacia vyrobku

Po pouziti sa s tymto vyrobkom musi zaobchadzat ako s
potencidlnym biologickym rizikom. Zlikvidujte ho v stlade
so schvélenymi lekdrskymi postupmi a platnymi miestnymi,
statnymi a federdlnymi predpismi.



Samo za enkratno uporabo. Odstranljivo. Ne sterilizirajte ponovno.

Previdnostno obvestilo: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali njihovo pooblastilo.

Patent ¢aka na odobritev.

ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI IN OMEJITEV PRAVNEGA SREDSTVA

ZA 1ZDELEK (IZDELKE) DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, OPISAN(E) V TEJ PUBLIKACHI, NI NOBENEGA EKSPLICITNEGA ALl IMPLICITNEGA JAMSTVA, KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KATERO
KOLI IMPLICITNO JAMSTVO PRODAJLIIVOSTI ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. V POLNEM OBSEGU, KI GA DOPUSCA ZADEVNI ZAKON, DRUZBA APOLLO ENDOSURGERY, INC,, ZAVRACA VSO
ODGOVORNOST ZA KAKRSNO KOLI POSREDNO, POSEBNO, NEZGODNO ALI POSLEDICNO SKODO, NE GLEDE NA TO, ALl ODGOVORNOST TEMELJI NA POGODBI, OSKODOVANJU, MALOMARNOSTI,
OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA IZDELKE ALl KAKO DRUGACE. EDINA IN CELOTNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC, 1Z KAKRSNEGA KOLI
RAZLOGA, TER KUPCEVO EDINO IN 1ZKLJUCNO PRAVNO SREDSTVO ZA KAKRSEN KOLI NAMEN, STA OMEJENA NA ZNESEK, KI GA STRANKA PLACA ZA KONKRETNE KUPLJENE ELEMENTE. NOBENA OSEBA
NIMA POOBLASTILA, DA Bl DRUZBO APOLLO ENDOSURGERY, INC,, VEZALA NA KAKRSNO KOLI ZAGOTOVILO ALI JAMSTVO, RAZEN TISTIH, KI SO SPECIFICNO DOLOCENA TUKAJ. OPISI ALI SPECIFIKACIJE
V NATISNJENEM GRADIVU DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, VKLJUCNO S TO PUBLIKACIO, SO NAMENJENI SAMO ZA SPLOSNO PREDSTAVITEV IZDELKA OB CASU IZDELAVE IN NE POMENIJO
NOBENIH EKSPLICITNIH JAMSTEV ALI PRIPOROCIL ZA UPORABO IZDELKA V SPECIFICNIH OKOLISCINAH. DRUZBA APOLLO ENDOSURGERY, INC,, IZRECNO ZAVRACA KAKRSNO KOLI IN VSO ODGOVORNOST,
VKLJUCNO Z VSAKO ODGOVORNOSTIO ZA KAKRSNO KOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSEBNO, NEZGODNO ALI POSLEDICNO SKODO, KI [ZHAJA 1Z PONOVNE UPORABE IZDELKA.

Tabela simbolov

Opis

Simbol

Opis

Simbol

Opis Simbol

Glejte navodila za uporabo

|zdelovalec

l

Uporabno do 2

Ni za ponovno uporabo

Previdnostne obvestilo: Zvezni zakon (ZDA)
omejuje-prodajo tega pripomocka na
zdravnike-ali njihovopeoblastilo.

Iionly

Serijska Stevilka

-
o
-

AlE e
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poskodovana
Referencna stevilka Ne sterilizirajte ponovno. Nesterilno ‘@

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski
skupnosti
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1. Navodila za uporabo

Pred uporabo skrbno preberite vsa navodila. Upostevajte
vse kontraindikacije in vsa opozorila v teh navodilih. V

nasprotnem primeru lahko pride do zapletov.

Druzba Apollo Endosurgery priporoca, da kirurska ekipa
skrbno prebere navodila in se seznani z njimi, preden vzame

napravo izembalaze.

Tesnilni ventil

Vir aspiracije
(ni vkljucen)

Velikost

2. Indikacije za uporabo

Pripomocek OverTube je predviden.za uporabo v kombinaciji
z endoskopom za ‘odstranjevanje tujkov eziroma v-skladu

z endoskopskimi postopki, ki zahtevajo vec vstavitev
endoskopa v spodnji-ali zgornji.gastrointestinalni trakt.

—J

3. Splosni opis sistema

Pripomocek Apollo Endosurgery OverTube™ sestavlja
polimerni iztiskovanec, ojacan s kovinsko spiralo. Spoj, lociran
na proksimalnem koncu pripomocka, vsebuje mansetno
tesnilo, ki'ga je mogoce napolniti z zrakom z uporabo brizge,
dase prepreciizguba tlaka, ko se uporablja insuflacija.

Mansetno tesnilo

—
A

27 cm

J

endoskopa
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4. Zapakiran sistem

Pripomocek OverTube je zapakiran znotraj zatesnjene
zacitne vrecke.

wn

. Priporoceni dodatki

Vodotopno mazilo

. 10 ml brizga (vir aspiracije)

Blokator ugriza 63 Fr. ali vecji

6. Kontraindikacije

Kontraindikacije vkljucujejo tiste, ki so'specifi¢ne za uporabo
zascitnega tubusa.in za kakrsen koli endoskopski poseg, kar
vkljuCuje, a niromejeno nanaslednje:

Ezofagealni posegi:

. Ezofagealna krvavitev, ulceracija in/ali laceracija
. Laringealna perforacija in/ali stenoza
. Poskodba zob, dlesni‘in/ali Zrela; ki se lahko poslabsa

med posegom

. Hemoragi¢ne motnje/antikoagulacija (ireverzibilne
hemoragi¢ne motnje s koagulopatijo)

. Bolnik ima kakréno koli drugo stanje ali anatomsko
omejitev, zaradi ¢esar bi bil kontraindiciran za
endoskopski poseg v zgornjem gastrointestinalnem
traktu.

Kolonski posegi:
. Varice

. Hemoragi¢ne motnje/antikoagulacija (ireverzibilne
hemoragi¢ne motnje s koagulopatijo)

. Bolnik ima kakrsno koli drugo stanje ali anatomsko
omejitev, zaradi ¢esar bi bil kontraindiciran za
endoskopski poseg v spodnjem gastrointestinalnem
traktu.

7. Opozorila

. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je celovitost ovojnine
ogrozena ali ¢e je pripomocek videti poskodovan.

. Potrebna je lubrikacija. Pred uporabo notranje in
zunanje povrsine pripomocka OverTube dobro
premazite z vodotopnim mazilom.

. Med vstavljanjem ali odstranjevanjem pripomocka
OverTube ne potiskajte ali vlecite proti uporu.

. Pripomocka OverTube ne potiskajte, odstranite ali
prestavite, razen Ce to izvajate pod endoskopskim
vizualnim vodenjem.

. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava pripomocka
OverTube lahko povzrocita okvaro pripomocka ali
posledice za bolnika, kar vklju¢uje naslednje:

- okuzbo ali prenos bolezni,

- poskodbo polimernega iztiskovanca, kar ogroza
varen dostop,

- okrnjeno tesnjenje pri uporabi insuflacije,

- akumulacijo mazila in ostankov.

8. Previdnostni ukrepi

Sistem je dovoljeno uporabljati le, ¢e ga kupite od
druzbe Apollo Endosurgery Inc. ali ene od njenih
pooblas¢enih agencij.

Pred uporabo se lahko z izvajanjem osnovne
ezofagogastroduodenoskopije zmanjsa verjetnost
zapletov pri bolniku ob uporabi pripomocka OverTube.

Endoskopske posege in odstranjevanje tujkov smejo
izvajati le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni in
seznanjeni z endoskopskimi tehnikami. Ne poskusajte
uporabiti zas¢itnega tubusa, razen Ce obvladate
ustrezne tehnike.

Ko je pripomocek OverTube namescen, ga ne
potiskajte prek endoskopa, saj lahko pride do
zataknitve tkiva in poskodbe sluznice. Za kakrsno koli
zahtevano prestavitev glejte razdelek 13. Odstranitev in
ponovna vstavitev endoskopa.

9. . Nezeleni ucinki

Mozni zapleti, do katerih'lahko pride ob uporabi pripomocka
OverTube, vkljucujejo, a niso omejeni na:

krvavitey,

hematom,

okuzbo/sepso,

alergijsko reakcijo,

perforacijo Zrela, poziralnika ali ¢revesja,

laceracijo zrela, poziralnika.ali ¢revesja.

10. Priprava za uporabo

10.1

10.1.1.

10.2

10.2.1.

10.3

103.1.

10.3:2.

104

104.1.

104.2.

10.4.3.

Izbira endoskopa

Endoskop mora imeti-zunanji premer (OD):med
10,0 mm'in 16,0 mm.

Priprava dodatkov

Izberite in pripravite vse potrebne dodatke
(navedene v razdelku 5. Priporoceni dodatki).

Priprava bolnika

Pripravite bolnika na endoskopijo v skladu.s
smernicami ustanove oziroma-odlo¢itvami
zdravnika.

Priporoca se uporaba blokaterja ugriza 63 Fr, da se
prepreci sesedanje pripomocka OverTube zaradi
bolnikovihdlesni ali zobovija.

Priprava pripomocka
Vzemite pripomocek;iz zunanje ovojnine:Prepricajte
se, da pripomocek ni poskodovan, tako-da preverite
celovitost-ovojnine.
Preverite, ali je pripomocek kakor koli upognjen
ali zvit oziroma'ima druge znake poskodbe. Ce je
pripomocek poskodovan, ga ne uporabite,
OPOMBA: Preverite, alije linija polnjenja dobro
pritrjena, in jo po potrebi privijte.
Z vodotopnim mazilom po celotni dolZini dobro
premazite zunanji tulec endoskopa.
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1044. Spojno odprtino pripomocka OverTube dobro
premazite z zadostno koli¢ino vodotopnega mazila.
104.5.  Vstavite distalni konec endoskopa skozi spoj

pripomocka OverTube in potisnite pripomocek
OverTube na endoskop do konca.

E——

104.6.  Prepricajte se, da priostrena konica pripomocka
OverTube oblikuje brezvrzelni vmesnik z zunanjim
premerom endoskopa in da prosto drsi prek
endoskopa.

104.7.  Dobro premazite zunanjost pripomocka OverTube,

vklju¢no s priostreno konico.

v

11. Vstavljanje

11.1. |zvedite osnovno ezofagogastroduodenoskopijo.

11.2: Nezno potiskajte pripomocek OverTube prek
dobro premazanega endoskopa, dokler ne doseze
Zelenega anatomskega mesta.

OPOZORILO: Med vstavljanjem ali odstranjevanjem
pripomotka OverTube ne potiskajte ali vlecite proti
uporu.

OPOZORILO: Nikoli ne potisnite ali prestavite
pripomocka OverTube brez endoskopskega
vizualnega vodenja.

OPOMBA:Spoj pripomocka OverTube vkljucuje
27-cm-oznacevalnik, ki je predviden za.pomoc pri
namescanju.

12. Polnjenje tesnila (v primeru insuflacije)
12,1 Napaolnite 10 ml brizgo z zrakom.

12.2. Ob uporabi pritrdilnih elementov Luer poveZzite
brizgo.z linijo aspiracije.

—
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12.3. Prepricajte se, da je tesnilni ventil odprt.

— ODPRTO

=l




124.

Stiskajte brizgo za prehajanje zraka v mansetno
tesnilo, dokler ni dosezena zadostna insuflacija.

\ Fin

Ko je brizga $e vedno pritisnjena, zaprite tesnilni
ventil.

SIS — =

ZAPRTO

OPOMBA: Tesnilo preprecuje izgubo tlaka insuflacije,
medtem ko omogoca endoskopsko premikanje.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ce je tesnilo
¢ezmerno napolnjeno, lahko to vpliva na-premik
endoskopa in dodatkov. Po potrebizmanjsajte
tesnilno silo, tako da odprete tesnilniventil.in.da
majhna koli¢ina zraka preide nazaj v brizgo.

13. Odstranitev in ponovna vstavitev
endoskopa

13.1. Tesnilo pripomocka OverTube mora biti izpraznjeno

pred odstranitvijo in ponovno vstavitvijo endoskopa.

OPOMBA: Ce uporabljate insuflacijo, se z
deaktiviranjem tesnila izgubi plin oz. zniza tlak.

13.2. Odprite tesnilni ventil.

ODPRTO

133. Do konca uvlecite bat brizge, da odstranite ves zrak
iz tesnila.

134, Zaprite tesnilni ventil.

[Ii—ﬁm

<= N_—
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13.5. Pocasi odstranite endoskop iz bolnika.

13.6. Pred ponovno vstavitvijo znova nanesite dodatno
mazilo, kolikor je potrebno, na tulec endoskopa in
spojno odprtino.

OPOMBA: Enako velja za postopek, ki se uporabi za
odstranitev vzorca ali tujka.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ne poskusajte

odstraniti vzorcev ali tujkov, ki presegajo velikost, ki
jo pripomocek OverTube 3e zmore.

14. Odstranitev pripomocka OverTube

14.1. Pocasi vlecite pripomocek OverTube in endoskop iz
bolnika.

OPOZORILO: Med odstranjevanjem pripomocka
OverTube ne potiskajte ali vlecite proti uporu.

15. Odstranjevanje izdelka

Ta izdelek je treba po uporabi obravnavati kot potencialno
biolosko nevarnost. Zavrzite v skladu z uveljavljeno
zdravstveno prakso ter upostevnimi lokalnimi in drzavnimi
predpisi.



Exclusiv de unica folosinta. De unica folosinta. A nu se resteriliza.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, permitand vanzarea doar de catre sau la recomandarea unui medic.

Brevet in asteptare.

LIMITAREA RESPONSABILITATI S| RENUNTAREA LA GARANTIE

NU EXISTA O GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICATA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE PENTRU UN ANUMIT SCOP, PENTRU PRODUSUL(PRODUSELE)
APOLLO ENDOSURGERY, INC. PRODUS(E) DESCRIS(E) IN ACEASTA PUBLICATIE. IN CEA MAI COMPLETA MASURA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOLLO ENDOSURGERY, INC. RENUNTA LA INTREAGA
RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, INDIFERENT DACA O ASTFEL DE RASPUNDERE SE BAZEAZA PE CONTRACT, RASPUNDEREA
DELICTUALA, NEGLIJENTA, RASPUNDERE STRICTA, RASPUNDERE PENTRU PRODUSE SAU ALTE PREVEDERI CONTRARE. SINGURA SI INTREAGA RASPUNDERE MAXIMA A APOLLO ENDOSURGERY, INC,, DIN
ORICE MOTIV, SI SINGURA SI EXCLUSIVA SOLUTIONARE A ORICAREI CAUZE PENTRU CUMPARATOR, VA FI LIMITATA LA SUMA ACHITATA DE CLIENT PENTRU RESPECTIVELE ARTICOLE ACHIZITIONATE. NICIO
PERSOANA NU DETINE AUTORITATEA DE A OBLIGA APOLLO ENDOSURGERY, INC. LA NICIO DECLARATIE SAU GARANTIE, CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD SPECIFIC IN PREZENTUL. DESCRIERILE
SAU SPECIFICATIILE DIN MATERIALELE TIPARITE ALE APOLLO ENDOSURGERY, INC., INCLUSIV ACEASTA PUBLICATIE SUNT DESTINATE EXCLUSIV DESCRIERII GENERALE A PRODUSULUI LA MOMENTUL
PRODUCTIEI SI NU CONSTITUIE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU RECOMANDARI DE UTILIZARE ALE PRODUSULUIIN ANUMITE CIRCUMSTANTE. APOLLO ENDOSURGERY, INC. RENUNTA TN MOD EXPRES LA
ORICARE SAU INTREAGA RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, CARE REZULTA DIN REUTILIZAREA PRODUSULUL.

Tabel cu simboluri

Descriere Simbol Descriere Simbol Descriere Simbol

Consultati instructiunile de utilizare Fabricant u A se utiliza pana la data de 2
Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza

A nu se reutiliza vanzarea-acestui dispozitiv doar de catre sau Iionly Numarul lotului LOT

la recomandarea unui medic
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Comunitatea Europeand
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1. Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare.
Respectati toate contraindicatiile si avertismentele din
aceste instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la

complicatii.

Apollo Endosurgery recomanda ca echipa chirurgicala sa
citeasca cu atentie si s se familiarizeze cu instructiunile
nainte de a scoate dispozitivul din ambalajul sau.

Valva de etansare

Sursa de aspiratie
(nu este inclusa)

2. Indicatii de utilizare

OverTube este destinat utilizarii 'n asociere cu un endoscop
pentruindepadrtarea-de corpi straini sau proceduri
endoscopice care necesité introduceri multiple.ale

endoscopului in tractul gastrointestinal superior sau inferior.

—J

Linie de umflare S
S—

3. Descriere generala a sistemului

Apollo Endosurgery OverTube™ este alcdtuit dintr-un teacd
de polimer extrudat ranforsat cu un arc metalic. Racordul
situat la capdtul proximal al dispozitivului contine o garniturd
de etansare care poate fi umflatd cu aer folosind o seringa
pentru a preveni.pierderea presiunii atunci cand se utilizeaza
insuflarea.

Garnitura de etansare

27 cm

Racord

Marime
endoscop
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4, Sistem ambalat

OverTube este ambalat intr-un sdculet de protectie sigilat.

5. Accesorii recomandate

. Lubrifiant solubil in apa

. Seringd de 10 ml (sursd de aspiratie)

. O piesd bucala de blocare a muscaturii de 63 FR sau
mal mare

6. Contraindicatii

Contraindicatiile includ cele specifice utilizarii unui
tub suplimentar pentru endoscop si oricarei proceduri
endoscopice, care pot include, dar fardase limita la,
urmatoarele:

Proceduri lanivelul esofagului:

D Sangerare, ulceratie si/sau faceratie la-nivelul esefagului
. Perforatie si/sau stenoza laringiana
. Traumatisme la nivelul dintilor, gingiilor si/sau

faringelui care pot fiagravate in decursul procedurii

. Tulburéri de sangerare/anticoagulare (tulburdri de
sangerare ireversibile cu coagulopatie)

. Pacientul prezintd orice alte afectiuni saulimitdri de
ordin anatomic care ar putea reprezenta contraindicatii
pentru efectuarea unei proceduri endoscopice la
nivelul tractului gastrointestinal superior

Proceduri la nivelul colonului:
. Varice

. Tulburdri de sangerare/anticoagulare (tulburdri de
sangerare ireversibile cu coagulopatie)

. Pacientul prezintd orice alte afectiuni sau limitari de
ordin anatomic care ar putea reprezenta contraindicatii
pentru efectuarea unei proceduri endoscopice la
nivelul tractului gastrointestinal inferior

7. Avertismente

. Nu utilizati dispozitivul in cazul in care integritatea
ambalajului a fost compromisa sau daca dispozitivul
pare deteriorat

. Este necesara lubrifierea. Inainte de utilizare, lubrifiati
bine suprafetele interne si externe ale OverTube cu un
lubrifiant solubil in apa

o In timpul introducerii si scoaterii OverTube, nu avansati
sau retrageti daca intdmpinati rezistentd

. Nu avansati, scoateti sau repozitionati OverTube decat
sub ghidaj vizual endoscopic

. Reutilizarea sau reprocesarea OverTube poate duce
la functionarea defectuoasa a dispozitivului sau
consecinte pentru pacient care includ:

- infectarea sau transmiterea bolii

- deteriorarea piesei de polimer extrudat, cu
compromiterea sigurantei abordului

- afectarea etansarii atunci cand se utilizeaza

insuflarea

- acumularea de lubrifiant sau reziduuri

-]

. Precautii

. Sistemul poate fi utilizat numai daca este achizitionat
de la Apollo Endosurgery Inc. sau unul dintre agentii
sdi autorizati

. Tnainte de utilizare, efectuarea unei
esofagogastroduodenoscopii (EGD) de referintd poate
scadea probabilitatea aparitiei complicatiilor pentru
pacient in cursul utilizdrii OverTube

. Procedurile endoscopice si extragerea de corpi
strdini trebuie realizate doar de catre medici cu
pregatire corespunzdtoare si familiarizati cu tehnicile
endoscopice. Utilizarea unui tub suplimentar pentru
endoscop nu trebuie incercatd decat in cazul in care
s-a.dobandit dexteritatea necesara in efectuarea
tehnicii

. Odata amplasat, OverTube nu trebuie avansat dincolo
de endoscop, deoarece se poate produce prinderea
tesutului-silezarea mucoasei. In cazul in care este
necesara repozitionarea, consultati Sectiunea 13.
Scoaterea si reintroducerea endoscopului

9. Evenimente adverse

Complicatiile posibilele care pot rezulta in urma utilizari
OverTube-includ, dar férd a se limita la:

. hemoragie

. hematom

. infectie/septicemie

. reactie alergicd

. perforatie a faringelui; esofagului sau intestinelor
. laceratie a faringelui, esofagului sau intestinelor

10. -Pregatirea pentru utilizare

10.1 - Selectarea endoscopului

10.1.1. _-Endoscopul trebuie sa aibd un diametru extern (OD)
intre 10,0.mm si 16,0 mm.

10.2 Pregatirea accesoriilor

10.2:1.0 Selectatisi pregatiti toate accesoriile necesare
(enumerate In.Sectiunea’5. Accesorii recomandate).

10.3- Pregatirea pacientului

10.3.1. “Pregatiti pacientul pentru endoscopie conform
liniilor directoare institutionale sau preferintelor
medicului.

10.3.2.. Se recomanda utilizarea unei piese bucale de
blocare a muscdturii de 63 FR pentru a preveni
colabarea OverTube de cdtre gingiile sau dentitia
pacientului:

10.4 Pregatirea dispozitivului

104.1.  Scoateti dispozitivul-din ambalajul sdu. extern.
Verificati ca dispozitivul sa nu fie compromis
asigurandu-va cd a fost mentinutd integritatea
ambalajului.

104.2.  Inspectati dispozitivul pentru a observa eventualele
indoiri, bucle sauralte semnede deteriorare. In cazul
in care este deteriorat, nu utilizati dispozitivul:

NOTA: Verificati daca linia de umflare este securizata
si strangeti-o la nevoie.

104.3.  Lubrifiati bine intreaga lungime a tecii externe a
endoscopului cu un lubrifiant solubil in-apd.

\
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104.4. Incarcati deschizitura racordului OverTube cu o
cantitate generoasa de lubrifiant solubil in apa.

104.5.  Introduceti capatul distal al endoscopului prin
racordul OverTube si glisati complet OverTube peste
endoscop.

E——

104.6.  Asigurati-va ca varful conic al OverTube formeaza
o interfata fard goluri cu diametrul extern al
endoscopului, si cd acesta poate fi glisat cu usurinta
peste endoscop.

104.7.  Lubrifiati bine exteriorul OverTube, inclusiv varful
conic.

i{l—

11. Introducerea

11.1. Efectuati o EGD de referinta.

11.2: Avansati usor OverTube peste endoscopul bine
lubrifiat pana ce ajunge in locatia anatomica doritd.

AVERTISMENT: In timpul introducerii si scoaterii
OverTube, nu avansati sau retrageti daca intampinati
rezistenta.

AVERTISMENT: Nu avansati sau repozitionati
niciodatd OverTube fard ghidaj vizual endoscopic.

NOTA: Racordul QverTube include un marcaj de
27 ¢cm pentru a facilita pozitionarea.

12. Umflarea garniturii de etansare (daca se
foloseste insuflare)
12.1. Umpleti seringade 10 mlcu aer.

12.2. Folosind racordurile Luer, conectati seringa la linia
deaspiratie.

e
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12.3. Asigurati-va ca valva de etansare este deschisa.

— DESCHIS

=l




12.4. Apasati pistonul seringii pentru a transfera aerul 13. Scoaterea si reintroducerea endoscopului 135. Scoateti incet endoscopul din corpul pacientului.

n garmtura} de etansare pana se obtine insuflarea 13.1. Garnitura de etansare OverTube trebuie dezumflata 136, Inainte de reintroducere, reaplicati lubrifiant
corespunzatoare. nainte de a scoate si reintroduce endoscopul. suplimentar pe teaca endoscopului si pe
Afle— NOTA: Daca se utilizeaza insuflarea, dezactivarea deschizatura racordului dupa cum este necesar.
% garniturii de etansare va duce la pierderea de gaz/ NOTA: Se procedeaza la fel in cazul procedurilor
A\ presiune. utilizate pentru extragerea de probe sau de corpi
- < 13.2. Deschideti valva de etansare. straini.
ATENTIE: Nu incercati s& extrageti probe sau corpi
DESCHIS straini ce depdsesc dimensiunile potrivite pentru
OverTube.
12.5. Mentinand pistonul seringii apasat, inchideti valva
de etansare. 14. Scoaterea OverTube

MENTINETI :D:E*ZD:\ 13.3. Retrageti complet pistonul seringii pentru a 141 Retr'ageyl \r_]cet OverTube si endoscopul din corpul
APASA'T ’ pacientului.

A indeparta tot aerul din garnitura de etansare. .
INCHIS AVERTISMENT: In timpul scoaterii OverTube, nu

134.  Inchideti valva de etansare. ) T N
’ i avansati sau retrageti daca intampinati rezistentd.

NOTA: Garnitura de etansare previne pierderea . 7\ L. .
presiunii de insuflare si in acelasi timp permite I%" M 15. Eliminarea produsului
miscarea endoscopului. 4 ———a— Acest produs trebuie considerat ca avand un potential risc
ATENTIE: In cazul in care gamiturade etansare « N> biologic dupa utilizare. Eliminati-l in conformitate cu practica
este umflata excesiv, miscarea endoscopului'si a medicald acceptata si cu reglementarile aplicabile locale,
accesoriilor poate fi afectata. La nevoie, reduceti statale si federale.

forta de etansare prin deschiderea.valvei de etansare
si retragerea unui volum mic de aerin seringa.
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Jlnwe ans ogHopa3soBoro BUKopucTaHHs. lMignarae yrunisauyii. MoBTOpHO He cTepunisyBaTtu.

YBara! ®epepanbHe 3akoHopascTBo (CLUA) o6Mexye npoaax Liboro npunaay nuiue nikapAam a6o 3a ix 3aMOBJIEHHAM.

MateHT 3asABNEHO.

BIIMOBA BIJi FAPAHTIi TA OBMEXEHHS LLIOA0 BIALLKOAYBAHHSA

HEMAE XOLOHWUX MPAMKX Ui HEMPAMKX TAPAHTIV, BKITIOYAIOYN, BE3 OBMEXEHD, BYAb-AKI HEMPAMI TAPAHTIT MPUOATHOCTI TOBAPY ABO MPUAATHOCTI ANA KOHKPETHOI METK, HA
TOBAP(-/1) KOMMAHIT APOLLO ENDOSURGERY, INC,, OMUCAHI B LIt IHCTPYKLIIT. ¥ MOBHOMY OBCA3I, MEPEABAYEHOMY YMHHIM 3AKOHOLABCTBOM, KOMMAHIS APOLLO ENDOSURGERY, INC.
BIAMOBNAETHCA BIA BYb-AKOT BIAMOBIAA/IBHOCTI LLOAO BYAb-AKMX HEMPAMMX, OCOBSIMBIX, BUMALAKOBKX ABO MOBIMHMX 3BUTKIB HE3ATEXHO BIA TOTO, Y¥ TAKA BIAMOBIAANbHICTb
OBYMOBJTEHA JOrOBOPOM, LVBITIbHM MPABOMOPYLIEHHAM (AEJTIKTOM), HEABAJICTIO, OB'€KTMBHOIO BIAMOBILANBHICTIO, BIAMNOBIOANBHICTIO 3A BPOBNEHY MPOAYKLIO ABO IHLWMM.
€[IMHA TA NMOBHOOB'EMHA MAKCMAJIbHA BIAMOBILAbHICT KOMMAHIT APOLLO ENDOSURGERY, INC,, 3 BYb-AKOI MPUYNHM, TA €AVHE | BUKIOYHE BIALLKOAYBAHHA A8 MOKYMLSA, HA
BYIb-AKKX MIACTABAX, MOBMHHI BY T OBMEXEHI CYMOIO, CIMJTAYEHOIO 3AMOBHMKOM 3A KOHKPETHI MPMABAHI TOBAPW. XOAHA OCOBA HEMAE TPABA MOKITALATA 30BOBA3AHHA HA
KOMMAHIIO APOLLO ENDOSURGERY, INC. 3A BY/Ib-AKI 3AMEBHEHHS U TAPAHTII, 3A BUHATKOM KOHKPETHO COOPMYNIbOBAHOTO B LIbOMY JOKYMEHTI. OMMCK Yy TEXHIYHI XAPAKTEPVCTUKN,
BUKNALEHI B IPYKOBAHWX MATEPIANIAX KOMMAHIT APOLLO ENDOSURGERY, INC., BKITIOYAIOUM LIO MYBIIKALIO, MPU3HAYEHI BUKIOYHO A1 3ATAJIBHOTO OMUCAHHSA BMPOBY HA MOMEHT
IOrO BUFOTOBNEHHSA TA HE BCTAHOBJIOIOTb BYAb-AKI MPAMI TAPAHTIL.ABO PEKOMEHAALIIT 3 BUKOPUCTAHHSA BMPOBY B KOHKPETHIX OBCTABMHAX. KOMMAHISt APOLLO ENDOSURGERY, INC.
MPAMO BIOMOBNAETHCA BIA BYAb-AKOT BIAMNOBIAANIBHOCTI, BKIMIOYAIUM BCIO BIAMOBIAANBHICTb 3A BYAb-AKI MPAMI, HEMPAMI, OCOB/MBI, BUIALKOBI ABO MOBIYHI 36MTKN, AKA HACTAE B
PE3YJIBTATI MOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA BMPOBY.

Tabnuusa YMOBHUNX NO3Ha4eHb

Onuc

MNMo3HauyeHHA

Onuc

Mo3HauyeHHA

Onuc

Mo3HauyeHHA

[InB. IHCTPYKLiO 3 BUKOPUCTAHHA

BupobHyK

wl

TepmiH npuaaTHOCTI

JInlwe AnA 0fHOPAa30BOrO BUKOPUCTaHHA

Yearal QegepansHe 3akoHoaascTso (CLUA)
OBMeXye NPOAK LbOro Npunagy nvie
fliKapam abo 3a'iX 3aMOBIIEHHAM.

Iionly

Homep naprii

He BVIKOPWCTOBYBATK, AKLLO ynakoBka

ililes

ETUneHoKcUaKHa CTepunisaliis TERILEJEO] Yaaral A
NOLWKOAXeHa
Kog Toapy. [MOBTOPHO He cTepwnizyBaTh HectepunbHui

B> @| g |xa

YNOBHOBaXeHW NPEACTaBHIK B
€sponeicoKin CninbHOTI

m
H

1. [IHCTpyKLiA 3 BUKOPUCTaHHA

YBaXHO NpoymnTanTe BCi IHCTPYKLUil Nepes BUKOPUCTaHHAM.,
MepernAaHbTe BCi NPOTUNOKA3aHHA Ta 3aCTePeXeHHs,
3a3HayeHi B Ll IHCTPYKLUiT. HeBMKOHaHHA LbOro Moxe

npu3BecTn Ao yCKnagHeHb.

KomnaHisa Apollo Endosurgery pekomerzye onepaLiiHin
6puragi yBaxKHO NPOYMTaTI 1 O3HANOMUTICA 3 IHCTPYKLIAMM

nepep BUMMaHHAM NPUCTPOIO 3 YNaKOBKM.

l[epmeTun3yBanbHUN
KnanaH

Hxepeno
acnipauii
(He popaeTbcA)

Po3mip

2. [lokasaHHA 10 3aCTOCYBaHHA

Cuvictema QverTube npr3HaueHa Ana BYKOPUCTaHHS Pa3om
3 eHAOCKOMOM [J1A BUNYUYEHHA CTOPOHHBOTO Tina abo
€HAOCKOMIYHMX NpoLedyp, WO BMMaraloTb 6aratopa3oBoro

BBeleHHA EHAOCKONA B HNXHI ab0-BepXHi BIAAINM LNYyHKOBO-

KNLKOBOTO TPaKTY:

Tpy6ka ana
HafyBaHHA

I'epmeTm3yBan bHa MaHXeTa

3. 3aranbHuii oNnuc cucTtemmn

Cuctema Apollo Endosurgery OverTube™ cknapaerbca 3
noniMepHoi GopMM, aPMOBAHOT METaNIUHOIO CRipanio.
BTynKa, WO 3HaxoAnTbCA Ha MPOKCUMANbHOMY KiHL
NPVCTPOIO, MICTUTL TepMETU3yBanbHY MaHXeTY, AKY
MOXHa HajyBaTI-MOBITPAM 3a AONOMOTOI0 WNPKLUa, Wob
NEePELUKOANTY 3HKEHHIO TUCKY Mif YaC 3aCTOCYBaHHA

HCybALiT.

27 cm

J

eHjocKona
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HakoHeuHuK



4. KomnnekTt noctavyaHHA

Cwncrema OverTube 3anakoBaHa B repMeTUYHUI 3aXUCHI
naKer,

wn

. PekomeHnpgoBaHi fonomixkHi 3aco6u

Bo0PO3UMHHa 3MalllyBanbHa PEYOBMHa
. Wnpuw 10 mn (Bxepeno acnipauii)

. [MpurKycHW BanvK po3mipom 63.FR abo Ginbue

6. MpotunokasaHHA

MpoTMNOKa3aHHA BKNIOYAIOTb Ti, LLO MPUTaMaHHI
3aCTOCYBaHHIO 30BHIWHbOT TRYOKI Ta Oyab-AKiil eHAOCKOMIUHil
npoueaypi, i MOXYTb BKIIOYaTV, Cepes iHLIOro, Taki:

CrpaBoxigHi npoueaypu:

. Po3puB, BMpa3KyBaHHA i/abo KPOBOTEYa 31 CTPaBOXOAY.
. CreHos i/abo nepdopalia ropTaHi
. TpaBma 3y6iB, ACEH i/a60 rMOTKM; L0 MOXe

36inbLUyBaTMCA Mig Yac npoueaypw

. opyLeHHA 3ropTaHHA KPOBI/APUIHIYEHHA 3ropTaHHA
KpPOBI (HE3BOPOTHI MOPYLLIEHHA-3rOPTaHHA KPOBI 3
Koarynonarieto)

. [MauieHT Ma€ iHWi 3aXBOPIOBaHHA a00 OOMEXKEHHA
aHaTOMIYHOTO XapakTepy, AKi MOXyTb Oy T
NPOTUMNOKa3aHHAM [N NPOBEAEHHA eHLOCKOMIYHOT
npoLeaypw y BEPXHiX BiAAINax WNyHKOBO-KULLIKOBOFO
TpakTy

ToBcTOKMILKOBI Npoueaypu:
. Bapuko3He po3LwmpeHHs BeH

. MopyLWeHHA 3ropTaHHsA KPOBI/NPUrHIUEHHA 3ropTaHHA
KpOBi (HE3BOPOTHI NOPYLUIEHHA 3ropTaHHA KPOBI 3
Koarynonarieto)

. [MaLieHT Ma€ iHWi 3axBopoBaHHA abo OOMEXeHHA
aHATOMIYHOTO XapaKkTepy, AKi MOXyTb OyTu
NPOTUNOKa3aHHAM ANA NPOBEAEHHA eHAOCKOMIYHOT
npoLeaypu B HUKHIX BIAAINAX WTYHKOBO-KMULLIKOBOTO
TPpaKkTy

7. 3acTepexeHHA

. He BrKopwcTOBYIMTE NPUCTPIN Y pasi nopyLeHHs
LiNICHOCTI yNakoBKM UM AKLLO NPUCTPIN BUTNAAAE
MOLIKOAXEHNUM

. MoTpebye 3mallyBaHHsA. [epe BUKOPUCTaHHAM

HeobXifHO AO6PE 3MACTUTN BHYTPILLHIO Ta 30BHILIHIO
nosepxHi cnuctemmn OverTube BOAOPO3UVHHOW
3MaLLlyBanbHOK PEYOBKHOIO

. Mig yac BBegeHHdA abo surMmanHs cuctemn OverTube
He MOXHa NpoCyBaT Yn BUTAraTY ii, foNaoum onip

. He MoxHa npocyBaTy, BUTAraT! U 3MiHioBaTH
nonoxerHs cuctemn OverTube 6e3 eHgocKoniuHOro
Bi3yaslbHOrO KOHTPOJTIO

. [MoBTOPHE BMKOPUCTaHHA UM 06pO6Ka c1cTemm
OverTube mMoxe Npn3BeCTM [0 HECNPABHOCTI
NPUCTPOIO Y HACNIAKIB ANA NaLiEHTa, a came:

- IHdeKLii a0 PO3NOBCIOAKEHHA XBOPOOY

- IowWKomKEHHA NoniMepHOT GopmMK, O
nepeLkokaTnme besneqHomy JocTyny

- [opyLlueHHA repmMeTYHOCTI Nig Yac
3acToCyBaHHA iHCydnAaui

- HakonuueHHs 3malLyBanbHOT PeUoBKHK
OPraHiYHNUX 3anuLKiB

8. 3anob6ixHi 3axogu

. Llio cucremy MoxHa BUKOPUCTOBYBATV NIVILLIE 33 YMOBY
nprabdanHa B komnaHii Apollo Endosurgery, Inc. umn
OfJHOTO 3 Ti YNOBHOBAXEHWX areHTis

. MpoBefeHHA e30daroracTpoayofeHoCKonii Ha
BVXIAHOMY PiBHI Nepes BUKOPUCTaHHAM CUCTEMUN MOXeE
3MEHLWWTK BIPOTiAHICTb YCKNAAHeHb y nalieHTa npwm
3actocyBaHHi.cuctemmn OverTube

. ERpockoniuni npouenypy Ta BUAaNEHHA CTOPOHHLOTO
Tifla NOBVHHI. APOBOAUTIA NVILLE MPaKTUYHI Nikapi,
AKI NPOMLWAK-HaNEXHY NiAroTOBKY 11 O3HaoOMeHi
3 eHAOCKONIUHMMI MeToAMKamMu. He NoTpibHO
npobyBaTh BUKOPUCTOBYBATY 30BHILLHIO TPYOKY, AKLLO
He [JOCAIHYTO 3HaYHOT BNPaBHOCTI y BUKOPUCTaHHI
METOLNKM

. [NicnAa BcTaHOBNEHHA cuctemy OverTube He MoxHa
NpOoCyBaTh 3a MEXI ©HAO0CKONA, OCKIIbKM TOAi MOXHa
3aXONUTW TKaHUMHM Y1 Cm30BY 060NOHKY. AKLLO
MOTPIOHO 3MIHWUTIL NONOXKEHHS, AMB. PO34in 13.
BuiiMaHHA Ta ROBTOPHe BBEOEHHSA eHAOCKONa

9. 'He6a)aHi ABmila

MoTeHUiHI yCKNAAHEHHA, WO MOXYTb BAHUKHY TU-APK
BUKOPUCTaHHI cnctemn QverTube BKMIOUAIOTb, CEPEA THLIOTO,
TaKi:

. Kpososwnna

. [ematomm

. IHdekuio./ cencumc

. AnepriuHi peakuii

. Mepdopaulii FOTKK, CTPaBOXOAY.-a00 KMLeYHVIKa
. Po3pwB rnoTkw, CTpaBoxofy.abo KuwedHmKa

10. MigroTroBKa A0 BUKOPUCTAHHA

10.1 Bub6ip eHgockona

10.1.1.  3oBHiWHiM aiameTp eHpgockona (OD) nosvHeH
cTaHoBuTM B 10,0 MM A0 16,0 MM.

10.2 [MigroToBKa ZONOMIXHIX 3ac06iB

10.2.1.  Bubepitb i nigrotyite BCi HeObXiAHI AOMOMIKHI
3acobw (nepepaxosaHi B-po3Aini 5 «PekomeHa0BaHI
[IONOMIXKHI-3aC00M»).

10.3 TigroToBKa nNaui€eHTa

10.3.1.  MigrotyiTe nauieHTa Ana NposefeHHa eHaocKkonii
BiANOBIAHO O KEPIBHWLITB YCTaHOBYM UM-fobaxaHb
nikapa.

10.3.2.  PekomeHAyeTbCA BUKOPUCTOBYBATU MPUKYCHUI
Ba/MK po3mipom 63 FR, wob 3anobirmm
nepeTvickanHHio cuctemu OverTube 3y6amm 4u
ACHaMM NaLjieHTa.

10.4 MigroroBKa NpucTpoio

104.1.  BWTArHIiTb NPUCTPIl i3 30BHILHBOI YNaKOBKMN.
[NepekoHaiTecs, WO NPUCTPIN He MAE MOWKOLKEHD,
nepeBipuBLIM 36epexeHHA LiniCHOCTI yNakoBKu.

104.2.  OrnanbTe NPUCTPIN Ha NPeAMET 3r1HIB,
nepeKpyUyBaHHA Yu IHLWIMX O3HAK MOLUKOAKEHHS. Y
pasi HaABHOCTI MOLUKOAXEHD HE BUKOPUCTOBYITE
NPUCTPIN.

63

MPUMITKA. MNepeBipTe HaginHICTb TpyOKM Ans
HaflyBaHHA Ta 3aKPyTiTb ii, AKLIO HEOOXiAHO.

104.3.  [lobpe 3MacTiTb YClo JOBXKMHY 30BHiLUHBOT OBONOHKM
€H[0CKOMa BOJOPO3UVHHO 3MalllyBafibHOK
PEeYOBMHOIO.

\

104.4. HaHecitb Ha oTBIp BTYNKM cucTemmn OverTube
3HaUHWIM 06'EM BOAOPO3UVHHOIT 3MaLLyBanbHOT
PEeYOBUHMU.

104.5. BBeaiTb AUCTaNbHUI KiHeLb eHA0CKoNa Yepe3
BTYNKy cvctemu OverTube i NOBHICTIO 3acyHbTe
cnctemy OverTube B €HAOCKOM 3a AOMOMOroio
KOB3aHHA.

—

1046 [NepekoHanTecs, WO NOBEPXHA KOHTAKTY Mix
KOHYCOMOoAibHNM HakoHeuHkom cuctemn OverTube
Ta 30BHIWHIM AiaMeTpoM eHjoCKoNa Hemae
MPOMIXKIB, | BIH BITbHO KOB3a€ MO eHAOCKOMY.

10.4.7. - Jlobpe 3MacTiTb 30BHilLHIO NOBEPXHIO CUCTEMM
OverTube, BKntouatoun KoHyconogioHui
HaKOHeUHMK.

v

11. BBeaeHHA

1.0 BukoHaliTe e30daroractpoayoneHocKonio Ha
BUXIAHOMY PiBHI.

11.2. ObepexHo npocysaiTe cuctemy OverTube no
nobpe 3mallieHoMy eHA0CKOMY, JOKM BiH He JOCATHe
NOTPIGHOrO aHATOMIYHOTO MONOKEHHS.
3ACTEPEXKEHHA. Mg yac BBegeHHs abo
BUIMMaHHA cctemn OverTube He MOXHa NpocyBaTu
Yu BUTAraTW 1i, LONatoum onip.
3ACTEPEXEHHA. Hikonu He npocysaiTe Ta He
3MiHloMTe nonoxeHHa cuctemu OverTube 6e3
€HOO0CKOMIYHOrO Bi3yanbHOro KOHTPOIO.
MPUMITKA. Bynka cuctemm OverTube Mae mapkep
BIACTaHI 27 CM, AKMI [OMOMArae PO3MmilLieHHto
cucTemm.



12. HapyBaHHA repmeTnsyBanbHOI NPOKNaAKM

(y pasi iHcypnauii)
12.1. 3anoBHiTL NOBITPAM WNPKL 06'emoM 10 mi.
12.2. 3a AonomMoroio 3'eAHaHHaA flioepa nig'egHaite

wnpwy Ao Tpy6KK Ana acnipauyii.

—

[D=g=r—
.

12.3. [MepekoHanTecs, Wo repMeTnsyBsanbHWM KnanaH
BIOKPUTUN.

_ BILKPUTUI

124. BuTtMCKaiiTe BMICT WNpuUa, o6 BBECTU NOBITPS B
repMeTU3yBanbHy MaHXeTy, [OKM He Oyze BOCArHYTO
HanexHol iHcydnALii.

Al

S — N
=) S

12.5. Bce e HaTUCKalouW-Ha WwnpwL, 3akpuinTe
repmMeT3yBanbHMN KnanaH.

TPUMATAE =

3AKPUTIAA

MPUMITKA. lepmeTiyBanbHa Npoknaaka
nepeLIKOAXaE BTPaTi TUCKY MiA Yac iHcydnauii, wo
YMOXIMBJIIOE PyXV EHAOCKONA.

YBATA! fiKLi0 HaaMIpHO Hafy TV repMeTr3yBanbHy
NPOKNaAKyY, Lie MOXKe BMIMHYTU Ha PyXv eHAOCKOMa
Ta JOMOMIXKHMX 3aC00iB. AKLLIO HEOOXIAHO, 3MEHLLITb
cuny, 3 AKOIO A€ repmeTr3yBanbHa NPOKNaLKa,
BifLKPUBLUM FePMETYI3yBa/bHWIA KNanaH Ta
BITArHYBLUM HEBENUKMI O0'eM NOBITPA Ha3ag y
wnpu,

13. BuiimaHHA Ta NOBTOpPHE BBeA,eHHA
eHpockona

13.1. fepmeTn3yBanbHy Npoknaaky cuctemm OverTube
HeobXiAHO 34y TV Nepes BUIMMAHHAM Ta MOBTOPHMM
BBEeEHHAM eHgocKona.

MNPUIMITKA. AKLLO 3aCTOCOBYETLCA IHCYNALLA,
[eaKT1BaLlif repmMeTr3yBaibHOI MPOKNaaKu
npu3Beae A0 3MEHLEHHA rasy/THCKY.

13.2. Biakputite repmeTV3yBanbHUA KNanaH.

BIOKPUTUN

13.3. [TOBHICTIO BIATATHITH MOPLUEHb LWNPULA, Wb
BMAANNTY BCe NOBITPA 3 repMETU3YBaNbHOT
RAPOKNaAKN.

134, 3aKpyiiiTe KnanaH repmeTr3yBanbHOl NPOKNaaKM.

; N
<= N
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13.5. [MOBINbHO BUTAMHITL EHAOCKOM i3 TiNa NawieHTa.

136. [TOBTOPHO HaHeCiTb HeObXiAHY AOAATKOBY KiNbKICTb
3MalLlyBanbHOT PEYOBUHYM Ha OO0NOHKY EHAOCKOMA
OTBIp BTYNKM Nepes NOBTOPHUM BBEAEHHAM.

MPUMITKA. Tak camo BUKOHYETBCA Mif Yac
npoueaypu Ana BUNy4YeHHA 3pa3kis abo BuganeHHA
CTOPOHHBOTO TiNa.

YBATA! He npobyiite BUyYaTh 3pasku

abo BMAANATN CTOPOHHI Tina, PO3mipu AKKX
nepeBuLLYioTb 06'EM, LLIO MOXKE BMICTUTW cUCTEMa
OverTube.

14. BuiimaHHA cuctemun OverTube

14.1. lMosinbHo BuTAranTe cuctemy OverTube i eHgockon
i3 Tina nauieHTa.

3ACTEPEXEHHA. [ig uac BMMaHHA cuctemun
OverTube He MOXHa NpOCyBaTW YK BUTAraTK i,
Zonaoun onip.

15. YTunisauia Bupo6y

Micns BUKOPUCTAHHA 3 LM BUPOBOM HEOOXiAHO
NOBOAMTUCA AK 3 MaTepianamu, WO NOTeHUIMHO € BionoriyHo
Hebe3neuHumK. YTunisysaTv BiAnoBiAHO O NPUIAHATOT
MeAWNYHOT NPaKTMKM Ta 3aCTOCOBHUX MICLEBWIX, AEPMKABHUX |
bepepanbHyX perynatopHUX HOPM.



Na pia pévo xprion. AvaAwaotpo. Mnv emMavamooTEIPWVETE.

Mpoooxr: To Opoomovdiaké Aikato (twv H.M.A.) neplopilel TNV MwANON AUTAG TG GUGKEVNRG HOVO GE 1ATPO 1 KATOMV EVTOARG latpoU.

EKKpepEi n éyKpIon adelwv eupeotteXviag.

AMOMNOIHXH EITYHXZHZ KAI NEPIOPIZMOX ANNOZHMIQZEQN

AEN MAPEXETAI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EMYHZH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ OMOIAXAHMOTE ZIQMHPHE EMTYHXHE EMMNOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAX T1A ZYTKEKPIMENO ZKOIMO, MA
TA MPOIONTA THZ APOLLO ENDOSURGERY, INC. MOY MEPIFTPAGONTAI ZE AYTO TO ENTYTIO. £TO METISTO BAOMO MOY EMITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEXIA, H APOLLO ENDOSURGERY, INC.
AMNOMMOIEITAIOAEX TIX EYOYNEZX A ONOIAAHMOTE EMMEXH, EIAIKH, ZYMATQMATIKH'H MAPEMNOMENH ZHMIA, ANEZAPTHTA EAN AYTH H EYOYNH BAZIZETAI XE XYMBAZH, AAIKOIPAZIA, AMEAEIA,
AMOAYTH EYOYNH, EYOYNH 1A MPOIONTA H SE AAAO AOTO. H MONAAIKH KAl OAOKAHPQTIKH METIETH EYOYNH THE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, 1A OMOIONAHIMOTE AOTO, KAl H MONAAIKH
KAI ATTOKAEIZTIKH ATNTOZHMIQZH TOY ATOPAZTH A ONOIAAHMOTE AITIA, MEPIOPIZETAI TO MOZO NOY KATABAHOHKE AMO TON MEAATH A TA XYTKEKPIMENA EIAH MOY ATOPAXTHKAN. KANENA
OYZIKO NMPOZAMO AEN EXEI TH AIKAIOAOZIA NA AEXMEYZEI THN APOLLO ENDOSURGERY, INC. XE OMOIAAHMOTE ANTINPOXQMEYXH H EMMYHXH, MEPAN OZQON ANAGEPONTAI XYTKEKPIMENA
>TO MAPON EITPA®O. H MEPIFPAOH H OI MPOAIATPAGES MOY MEPIEXONTAI 3TO ENTYTIO YAIKO THX APOLLO ENDOSURGERY, INC,, XYMMEPIAAMBANOMENOY KAI TOY MAPONTOX ENTYTIOY,
MPOOPIZONTAI ATTOKAEISTIKA T1A TH FENIKH MEPIFTPAOH TOY MPOIONTOS. KATA TO XPONO KATASKEYHS. TOY KAI AEN AMOTEAOYN PHTES EMTYHXEIS H SYSTASES XPHIHY TOY MPOIONTOX. SE
SYTKEKPIMENEX MEPIXTAXEI. H APOLLO ENDOSURGERY, INC. AMOTMOIEITALPHTA OAEX TIX TYXON EYOYNEZ, ZYMIEPINAMBANOMENHX THX EYOYNHZ A OTMOIAAHTOTE AMEXH, EMMEZH, EIAIKH,
SYMOTQMATIKH 'H MAPENOMENH ZHMIA, MOY OOEIAONTAI SE ENANAXPHSIMOMOIHZH TOY MPOIONTOS.

Mivakag cupBoAwv
NMeprypapn Toppolo Neprypapn Toppolo Neprypapn Zoppolo
YUUBOUNEUTEITE TIC 0ONYIEC XPrIONS Kataokeuaotig u Huepounvia AMéng 2
[poooyn: To.Opoomovdiakd Aikato (twv H.M.A)
Mnv emavaypnoiuonole(te TEPIOPICEL TV TTWANGI AUTHC TNG GUCKEUIC Iionly ApBuoG maptidag LOT

HOVO'0E 1aTPO 1} KATOTTY EVIOANG lOTPOV

ANOOTEIPWHEVO e OIS0 TOU

Mn xpnotuormoleite v n cuokeuaoia

AlE e

[Mpoooxn
alBuleviou TERILE[EO] PORY A £xet umooTel (nuid @
ApIBHOC KATAAOYOU Mnv EMaVaMOOTEIRWVETE Mn oteipo

E€ouolodotnpévog avtimpdowmnog
otnv Eupwnaikr Kowvotnta

m
!

1. O8nyiec xpriong

Mptv amo tn xerion, SlaREoTE TPOOEKTIKA OAEC TIG 0ONY{EG:
TnPNOTE ONEC TIC AVTEVOEIEEIC KA TIC TTPOEISOTIOITELG TTOU
UTTAPXOUV OE QUTEG TG 08nyiec. Ze avtiBetn mepintwon

eVOEKETAL VA TIPOKANOOUV ETIIMAOKEC,

H Apollo Endosurgery ouvioTd Tnv mPOGEKTIKY avayvwon Kat
NV €0IKEIWON TNE XEIPOUPYIKNC OUASAC HE TIC 0Onyieg otV
and TNV agaipeon TG CUOKEUNG amd Tn OUCKELAO(A TNG.

BaBisa

MNnyr avappdéenonc OPPAYIong

(Aev mepihapBavetar)

2. Ev8eiaigxpnong

To OverTube evdeikvutal yia xprion.oe cuvoLAoHS e
€va evEOOKOTTIO yla TNV apaipeon EEvou ewUaToG
YL0 €VEOOKOTIIKES OladIKAGIES TTOU ArTaTOUV TTIOANATTAEG

El0QYWYEG TOL £VEOTKOTTOU 0T QVIWTEPO ) KATWTEPO TUNHA

TOU YAOTPEVTEPIKOU OUCTHUATOG,

—J

fpauun Mnpwonc |

3. Tevikn mePypa® Tov GUGTHHATOG

To Apollo Endosurgery OverTube™ amoteheitat and
TIONUUEPEC LAIKO TTOU €xel Slapop@wei e e§wbnon kat
€VIOXUETAL A0 HETAMIKS oTteipapa. O op@ard mou
BploKeTaloTo €yyUC AKPO TNG CUOKELNG TIEPIEXEL EVaV
SakTuNo (cuff) e@pdylong o omoiog Umopei va pmopei va
TIANPWOELPE A€Pa, XPNOTHOTTOIWVTAC Hia CUPLYYQ, Yia TV
QTTOTPOTIA TUXOV AMWAELQG TTECNC KATE TN XPrion EUPUONONG

aépa.

AakTUNI0G (cuff)
oppaylong

27 cm

MéyeBog
evOOOKOTTIOU
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4. ZUCKEUAGMEVO GUGTNHA

To OverTube cuokeLEeTal OTO ECWTEPIKO UG OPPAYIOHEVNG

TIPOOTATEUTIKAG OKNG.

wn

. ZuVICTWHEVA TAPEAKOHEVA

YOaTod10AUTd NITAVTIKO

S Uptyya Twv 10 ml (myr| avappoenaonc)

Makido dnéewe 63 FR T peyaAuTePo

6. Avtevdeifelg

>ic avtevOei€elc mephapBdvovtat auTtég ou elval el8IKEG yia
™ XPron.evog overtube kal yla omoladniote eVOOOKOTTIKY
Siadikaoia, oTic omoleg Umopel va cuykataiéyovral, LeTagy
AN\wV, ol EEAG:

Aad iec otov payo:

. Alpoppayia, eEENkwaon ry/kat prién Tou.olooeayou

. Aldtpnon ri/Kal oTévwon TouAdpuyya

. Tpavpa SovTIWY, OUAWV 11/KaL®ApLYYa, TO omoio
Ba purmopovoe va emdevwiel katd T SlapKEla TNG
Sibikaoiag

. ALOPPAYIKEG Slatapayéc/avTimméia (4R avaoTPEPIE
QAILOPPAYIKES SIATAPAXES e Slatapayr TG
TINKTIKOTNTAG TOU aipatog)

. O aoBevr¢ éxel omoladrmoTe AMN maBnon iy
QVATOHIKO TIEPLOPIOHO TIOL Oa amoTeENOUOE avTEVOELEn
yla auToUC pia evOOoKOTTIKN Sladikacia 0To aviTEPO
YOOTPEVTEPIKO OLOTNHA

A1adIKacieg TOV Tax£og eVviépou:
. Kipool

. Aloppayikég dlatapaxé/avtimnéia (Un avaoTtpéPIES
QALOPPAYIKES SIATAPAXES e Slatapayr TG
TINKTIKOTNTAG TOU QfpaTog)

. O aoBevn¢ éxel omoladnmoTe AN madnon
QVaTOpIKS TTEPLOPIOUS TTou Ba amoTteholoe avTévoelén
Yla QUTOUG pia evEOOKOTTIKH SladIkacia 0To KATWTEPO
YOOTPEVTEPIKO OLOTNHA

7. MNpos&idomomosig

. Mn XPNOIMOTOLETE A CUOKEUT €4V N AKEPAIOTNTA
NG OLUOKeLAoIag TNG €xel SlakuPBeLBE 1y edv N CUOKELN
@aivetat va éxel umooTel {nuIa

. Anarteitat Aimavon. Ammdvete pe peydAn moodTnTta tnv
E0WTEPIKN KAl TNV EEWTEPIKN EMPAvela Tou OverTube
e uSATOSIANUTE ATavTIKO TPV amd TN XEron

. Katé tnv elcaywyn ry Tnv agaipeon tou OverTube, pnv
TO MPOWOE(TE KAl PNV TO AMOCVPETE EGV OLUVAVTIOETE
avtiotaon

. Mnv mpowBeite, Unv agatpeite Kat hnv aMalete Béon

oto OverTube xwpig evdookorikr omTikr) kabodriynon

. H emavaypnoipomnoinon iy n emavene&epyacia tou
OverTube Ba pmopoloe va mpokahéoel SUoAelToupyia

TNG OUOKEUNG 1| EnakoAouba yia Tov aoBevr), ota omoia
ouykataléyovtal Ta €€1G:

- Aoipwén 1y petaddoon vooou

- MpdkAnon BAARNG 0TO TONUHEPES UNKO TIOU
€xel SlapopewOe( e €wBnon, n omnoia Bétel oe
Kivbuvo Tnv aogai mpdolaocn

- Meiwon tn¢ amoteheopatikdTNTAG TG
0pPAYIONG KATA TN XPrion epeuonong agpa

- JUOOWPEEVCN AITAVTIKOU KAl UTIOAEIHUAETWY

-]

. Mpo@ulageig

. H xprion Tou ouUOTAPATOG EMITPEMETAL LOVO EQV EXEL
ayopaotel and v Apollo Endosurgery, Inc. i ano
€vav amd Toug £€0U0I0S0TNHEVOUC AVTITPOOWTTOUG TNG

. Mpwv and n xerion, N mpaypatonoinon piag apxIkig

0l00PAY0-YaoTPO-OWOEKASAKTUNOOKOTINGNG HIMTOPEL

Val LEIWOEL TNV TMBAVOTNTA EMIMAOKWV Yia ToV aoBevr

oYW TNG xpriong tou OverTube

. Ot evdooKoTTIKEG O1adIKAOIES Kal N avAKTNON EEVwv
owpdtwv Ba mpénel va mpaygatomolouvtal pdvo
amod KAVIKQUCATPOUG e EMapKn ekmaideuon Kal
€COIKEIWON [ eVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG. Agv Ba Tipémel va
EMYEIPETAL N XPrioN eVOG overtube Xwpic va undpxel
EMAPKEIQ OTNY TEXVIKN

. Metd TV Tonobétnon, o OverTube Ba mpémel
val MPOWBETal TP Ao TO EVOOTKOTIO, KABWg
Ba urmopouoe va mpokAnBel mayideuon 10Tov Kal
TPAUHATIOUOS TWV BeAvwoydvwvy. Na omoladrmote
aMayr Béong amartnBel, avatpéére otnv evdtnta 13.
AQaipean Kal EMavEIoaywyr| TOL evOooKoT {ou

9. AvemOupunta cuppavrta

2TIG SUVNTIKES ETTITAOKEC TTOL eVOEXETAL VA TIOOKANBOUY amd
N xprion tou OverTube ouykatahéyovial, HETagy-aAwY,
oLEENG:

. Alpoppayia

. Alpdtwpa

. Noluwén / orgn

. ANepyikr avtidpaon

. AlGTPNOoN QAPUYYQ, OIO0QAYOU T EVTEPWY

. Prén eapuyya, oloopayou 1y EVTEpwy

10. Mpostopacisg yla xpion

10.1 Emloyn ev8ookormiov

10.150. " To evB0OKOTIO TIPEMEL VA EXEL EEWTEPIKN. BIAUETRO
(EA) petady 10,0 mm kar 16,0 mm.

10.2 - MNposTopacia NApEAKOPEVWV

10.2.1. " EMAEETE KA MPOETOIHACTE OAA TA AMAITOVEVQ
mapeAkdpeva (mapatiBevtaLotny evdtnta s.
S UVIOTWUEVA-TTAPENKOUEVQ).

10.3 TMpoetolpacia acOevoig

103.1.  [poetolpdoTe Tov aoBevy yia evdoakdmnon;
OUPPWVA HE TIC KATELBLVTAPIEC 0ONYiEG TOU
15pVATOC Ay TNV TPOTIMNEGN TOU 1ATPOU.

10.3.2.  Suviotaral n xprion makidiou Siewe 63 FRyta tv
QAMoTEOTT TUXOV CUUMTUENG TWV TOIXWHATWY TOU
OverTube amé ta ovha 1y TNV odovtoeTolKia TOU
aoBevouc.

10.4 TposTolpAGia TNG CUOKEVNG

104.1.  AQaip€0Te TN OUOKEUH amd TNV eEWTEPIKFA-TNG
ouokeuaoia. BeBaiwbeite &t n ouokeur Sev éxel
unooTel {npig, emPBeBativovtag &t Slatnpeital n
QAKEPAIOTNTA TNG OUOKELQOIAG.

104.2.  EmMBewprOTe TN GUOKEUN YA TUXOV KAUWELG,
OTPEPAWOEIC 1 AANeG evEEiEel {nuide. EAv éxel
UMOOTEL (NG, 1N XENOIHOTIOIEITE TN GUOKEUN.
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YHMEIQXH: EAéyETe OTi n ypauur ARpwong givat
QA0PANIOUEVN Kal OQIETE TNV, Qv amalte(Tal.

104.3.  AmAvete KA OANOKANPO TO HIKOG TOU EEWTEPIKOU
Onkaplov Tou evE0oKOTTIOU pE LOATOSICNUTO
NTVTIKO.

\
)

104.4. TomoBetrote 0TO AVOlypa TOU OPPAAOU TOU
OverTube peydho dyko udatodIaAUTOV NITAVTIKOU.

104.5.  Eloaydyete 10 EPIPEPIKO AKPO Tou evOOTKOT{OU
Slapéoou Tou oparou Tou OverTube Kal CUPETE TO
OverTube mM\r\pw¢ endvw oTo evEOOKOTMIO.

—

104.6.  BeBawbeite 0TI TO KWVIKO Akpo Tou OverTube
oxnuatiCel pia Siemepdvela xwpic xdopata pe
NV e€WTEPIKN BIAUETPO TOL EVOOOKOTT{OU Kal OTI
ohoBaivel eEhelBepa emdvw amod To evEOOKOTTIO.

104.7.  AmAvete kahd TNV EEWTEPIKN EMPAVELQ TOU
OverTube, oupmepapBavopévou Tou KwvIkou
4KPOUL.

i{-—

11. Elcaywyn

1. [paypaTonoote apyIKr 0lo0Qayo-yaoTpo-
SwdekadakTulookdon;

11.2. MpowBnoTe, Ue ATES KIVAOELS, To OverTube emavw
and 10 eVOOOKOTTIO TTOU EXETE MTTAVEL KNG, HEXQL VA
@BAoEl 0TV EMOLPNTH avaTopikr O€on.
MPOEIAOMOIHZH: Katd tnv eloaywyr A TNV
agpaipeon tou OverTube, punv To mpowBeite kat pnv
TO AMOCUPETE GV CUVAVTIOETE avTioTaon.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowBefte kal pnv
aMalete oté B¢on oto OverTube xwpic
evOooKOTIIKN oTTTikr) KaBodrynon.

YHMEIOXH: O opgarog tou OverTube mephapRdvel

évav Oeiktn 27 cm mou mpoopieTal yla tnv
unofonBnon tng TomoBEtnong.



12. MARpwon opayiong (gav yiverai

gupuonon aépa)
12.1. MANPWOoTe TN cVPlyya Twv 10 ml pe depa.
12.2. Xpnotgomowvtag ta e€aptripata ouvdeong Luer,

OLVEEDTE TN OUPLYYa OTN YPAWUr avappdenong.

| — RS
=

12.3. BeRaiwBeite 611 n arBida oppayiong lval avolkT.

— ANOIKTH

==

124. MigoTe TN oUPLYYQa YA TN HETAPOPA agpa PECA OTOV
SakTUNO (cuff) oepEdylong, péxpt va emTeuyDel

EMAPKNG EHPLONON aEPQ.
Afle—
 —
) ——

12.5. Me tn cUptyya dkdun matnpévn, KAeloTe Th BalBida
opPAyIoNG.

KPATHETE[H D o=

KAEIZTH

SHMEIQOXH: H oppaylon amotpémel TNV.amwAEla TG
TIEONC EUPUANONE, EVW) EMTEETTEL TNV, EVEOOKOTTIKN
kivnon.

MPOXOXH: Edv urtepmAnpwOei n oppaylon, Umopet
Va EMNPEACTE( N Kivon Tou evOOOKOTTIOU Kal TwV
TIapeAKopévwY. EQv amnaltteital, HEWOTE TV 10XV TNG
oppaylong avoiyovtag tn BaiBida oppdylong kat
QVAPPOPWVTAG UIKPO GYKO €Pa TTIow OTn cUPLyYa.

13. A@aipgon Kal EMAVEICAYWYI TOU
gvSookomiou

13.1. H oppayion OverTube Ba mpénel va cupntuooeTal
TPV aMo TNV aPaipeon Kal TV eMaveloaywyr) Tou
gvbooKoTiou.

SHMEIQZH: EQv xpnotdomnoleite epgpuonon aépa,
N amevepyomnoinon TS oppaylong Ba mMPoKaAéoEel
anwAela agplov/nieonc.

13:2. Avoi€te Tn BarBida oppdyiong.

ANOIKTH

13.3. ATTOOVPETE TAPWG TO EUBONO TNE CLPLYYAS Yia va
APAIPECETE ONO TOV A€PA amd Tn oUplyya.

134. Khefote tn BalBiba oppayiong.

= —-]

p A
" M
-= N —

135 AQalp€oTe apya T EVOOOKAMO amd ToV aoBevr.

13.6. EmavatonoBetiote mpdaOeTto Nmavtiko oto Onkapt
TOU £VOQGKOTTOU KA GTO GVOLYHA TOU OPPAAOU),
OMWE anaAITETAI TRV anod TNV ENAVElcaywyn.
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YHMEIOXH: Autry n Sladikaoia eivat bla pe autn
TIOU XPNOILOTTOIETAL YO TNV QVAKTNON SEiyUaToq 1y
Eévou owpaToc,

MPOXOXH: Mnv 1mpoomabnioeTe va apalpéoeTe
Setyuata iy Eéva owpata mou eival peyahUTepa amd
T0 péyeBog mou pmope( va GexBei to OverTube.

14. A@aipeon OverTube

14.1. AnooUpete apyd 1o OverTube kat To ev6ooKOTO
£Ew amo Tov aoBevn.

MPOEIAOMOIHZH: Katd tnv agaipeon tou
OverTube, unv To MPoWBEITE Kal YNV To anooUPETe
£4v oLvVaVTAOETE avtioTtaon.

15. Anéppyn MPoidvTog

Mpénel va avtipeTwniCete autd To MPOIOV wg SuvNTIKA
Blooyika emkiviuvo UAIKO UETE TN Xprion. AToppintete
OUUPWVA HE TNV ATOOEKTY IATPIKT TIPAKTIKN KAl TOUG
10X VOVTEG TOTTIKOUG KAl KPATIKOUG KAVOVIOHOUG.



Sadece tek kullanimliktir. Atilabilir. Tekrar sterilize etmeyin.
Dikkat: ABD federal kanunlarina goére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

Patent Beklenmektedir.
GARANTI REDDI VE ¢OZUM SINIRLAMASI

SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ICIN HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI SINIRLAMA OLMAKSIZIN DAHIL OLMAK UZERE BU YAYINDA TANIMLANAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. URUNU/
URUNLERI ICIN HICBIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTI YOKTUR. ILGILI KANUNUN 1ZIN VERDIGI AZAMI OLCUDE APOLLO ENDOSURGERY, INC. YUKUMLULUK ISTER SOZLESME, HAKSIZ FilL, IHMAL, KATI
YUKUMLULUK, URUN YUKUMLULUGU VEYA DIGERLERI TEMELINDE OLSUN HERHANGI BIR DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA SONUCSAL HASAR ICIN TUM YUKUMLULUGU REDDEDER. APOLLO ENDOSURGERY,
INC!IN HERHANGI BIR NEDENLE TEK VE TUM AZAMI YUKUMLULUGU VE SATIN ALANIN TUM NEDENLER ICIN TEK VE MUNHASIR COZUMU MUSTERI TARAFINDAN SATIN ALINAN BELIRLI MADDELER ICIN
ODENEN MIKTARLA SINIRLI OLACAKTIR. KIMSENIN BURADA OZELLIKLE BELIRTILEN DISINDA APOLLO ENDOSURGERY, INC!bi HERHANGI BIR BEYAN VEYA GARANTIYE BAGLAMA YETKISI YOKTUR. BU YAYIN
DAHIL OLMAK UZERE APOLLO ENDOSURGERY, INC. BASILI MATERYALINDEKI TANIMLAR VEYA SPESIFIKASYONLAR SADECE URUNU URETIM ZAMANINDA GENEL OLARAK TANIMLAMAK AMAGCLIDIR VE
URUNUN BELIRLI SARTLAR ALTINDA KULLANIMI KONUSUNDA HERHANGI BIR ACIK GARANTI VEYA ONERI OLUSTURMAZLAR. APOLLO ENDOSURGERY, INC,, URUNUN TEKRAR KULLANILMASI NEDENIYLE
OLUSAN HERHANGI BIR DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA SONUGSAL HASAR ICIN HERHANGI BIR YUKUMLULUK DAHIL HERHANGI BIR VE TUM YUKUMLULUGU AGIK OLARAK REDDEDER.

Semboller Tablosu
Tanim Sembol Tanim Sembol Tanim Sembol
Kullanma Talimatina Bagvurun Uretici u Son Kullanma Tarihi 2
Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu
Tekrar Kullanmayin cihaz sadece bir doktor tarafindan veya Iionly Lot Numarasi LOT

emriyle satilabilir

Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir TERILEJEO] Dikkat A Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Tekrar Sterilize.Etmeyin Steril Degildir

Referans Numarasi

AlE e

> ®

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

m
!

1. Kullanma Talimati 2. Kullanma Endikasyonlan 3. Genel Sistem Tanimi

Kullanmadan énce tim talimati dikkatle okuyun. Bu OverTube Urdnunn endoskopun alt veya Ust gastrointestinal Apollo Endosurgery OverTube™ bir metalik sarmalla
talimattaki tim kontrendikasyonlar ve uyarilari izleyin. Aksi kanala birden fazla kez yerlestirilmesini.gerektiren endoskopik guglendirilmis bir polimer ekstrizyonundan olusur. Cihazin
halde komplikasyonlar olusabilir. islemler veyayabanci cisim ¢tkarma.icinbir endoskopla proksimal ucunda bulunan Gobek, instflasyon kullanildiginda
Apollo Endosurgery, cerrahi ekibin cihazi ambalajindan birlikte kullamlmasi amaglanmustir. basing kaybini dnlemek tzere bir Siringa kullanilarak havayla
¢ikarmadan once talimati dikkatle okuyup asina hale sisirilebilecek birManson Muhri icerir.

gelmesini dnerir.

==+ e

Sisirme Hatti J— Majnson Mihrd
vy s 27 cm
Aspirasyon Muhur Valfi "\H':i"/r
Kaynag 010 ]
(Dahil Degildir)

Gobek U¢

Endoskop

Buyuklugu
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4. Paketlenmis Sistem

OverTube bir muhurli koruyucu poset icinde paketlenmistir.

5. Onerilen Aksesuarlar

. Suda ¢6zUnUr kayganlastirici

. 10 ml $iringa (Aspirasyon Kaynag)
. 63 FR veya st 1sirma blogu

6. Kontrendikasyonlar

Kontrendikasyonlararasinda bir tst tuptn kullaniimasina
ve herhangibirendoskopik isleme spesifik olanlar vardir ve
bunlara verilenlerle sinirl olmamak Uzere-asagidakiler dahil
olabilir:

Ozofageal islemler:

. Ozofageal kanama; tilserasyon ve/veya laserasyon
. Laringeal perforasyon ve/veya stenoz
. islem sirasinda kotlye gidebilecek-dis, diseti-ve/veya

farinks travmasi

. Kanama bozukluklari/antikoagtilasyon (koagUlopatili
tersine cevrilemez kanama bozukluklari)

. Hastanin bir Ust gastrointestinal endoskopi islemini
kontrendike hale getirecek herhangi birbaska hastahg!
veya anatomik sinirlamasi olmasi

Kolon islemleri:
. Varisler

. Kanama bozukluklari/antikoagtlasyon (koagulopatili
geri cevrilemez kanama bozukluklari)

D Hastanin bir alt gastrointestinal endoskopik islemini
kontrendike hale getirecek herhangi bir baska hastaligi
veya anatomik sinirlamasi olmasi

7. VUyarnlar

. Cihazi ambalaj butinligu olumsuz etkilendiginde veya
cihaz hasarli gibi gortintyorsa kullanmayin

. Kayganlastirma gereklidir. OverTube i¢ ve dis
yuzeylerini kullanim éncesinde bol miktarda suda
¢6zUnir kayganlastiric kullanarak kayganlastirin

. OverTube Uriinlnu yerlestirme veya ¢ikarma sirasinda
dirence karsl ilerletmeyin veya geri cekmeyin

. OverTube Uriinint endoskopik gorsel rehberlik
altinda olmadan ilerletmeyin, ¢ikarmayin veya tekrar
konumlandirmayin

. OverTube Urtnunun tekrar kullaniimasi veya tekrar
islenmesi asagidakiler dahil cihaz arizasina veya hasta
acisindan sonuclara neden olabilir:

- Enfeksiyon veya hastalik bulasmasi

- Polimer ekstriizyonunda hasar ve sonugta
glvenli erisimin olumsuz etkilenmesi

- Instiflasyon kullanirken bozulmus mihurleme

- Kayganlastirici ve kalinti birikimi

8. Onlemler

Sistem sadece Apollo Endosurgery Inc. veya yetkili
temsilcilerinden birinden satin alinirsa kullanilabilir

Kullanim éncesinde bir baslangig
dzofagogastroduodenoskopi (OGD) yapilmasi
OverTube kullanimiyla hasta komplikasyonlari
olasiligini azaltabilir

Endoskopik islemler ve yabanci cisim ¢ikarma
sadece endoskopik teknikler konusunda yeterli
egitim ve asinaligi olan klinisyenlerce yapilmalidir.
Teknik konusunda beceri kazanilmadan bir Ust tip
kullanimina kalkisiimamalidir

Yerlestirildikten sonra OverTube endoskopun ilerisine
ilerletilmemelidir yoksa doku yakalanmasi ve mukoza
hasari olusabilir. Herhangi bir tekrar konumlandirma
gerekliyse bakiniz Bolim 13. Endoskop Cikarma ve
Tekrar Yerlestirme

9. Advers Olaylar

OverTube kullanimi nedeniyle olusabilecek olasi
komplikasyonlar arasinda verilenle sinirli olmamak tizere
sunlar vardir:

Kanama

Hematom

Enfeksiyon / Sepsis

Alerjik reaksiyon

Faringeal, 6zofageal veya bagirsakta perforasyon

Faringeal, 6zofageal veya bagirsakta laserasyon

10. Kullanima Hazirlama

10.1

10.1.1.

10.2

10:2.1.

10.3

10.3.1.

10.3.2.

10.4

104.1.

104.2.

104.3.

Endoskop Se¢me

Endoskopun dis capr 10,0 mmijle 16,0 mmearasinda
olmalidir.

Aksesuar Hazirlama

Tam gerekli aksesuarlari secin‘ve haziflayin (listesi
Bolim 5. Onerilen Aksesuarlar icinde verilmistir).

Hasta Hazirlama

Hastay! endoskopiye kurumsalkilavuz ilkelerveya
doktorun tercihine gore hazirlayin.

QverTube Urtininun hastanin dis etleri veya disleri
nedeniyle cokmesini ©nlemek icin bir 63 FRisirma
blogu kullaniimasi énerilir;

Cihaz Hazirlama

Cihazi dis ambalajindan-gikarin. Ambalaj
butinlaginun devam ettiginden emin,olarak
cihazin olumsuz etkilenmedigini dogrulayin.

Cihaz herhangi bir egilme, bukdlme veya baska
hasar bulgusu acisindan inceleyin. Hasarliysa cihazi
kullanmayin:

NOT: Sisirme Hattinin'saglam oldugunu-kontrol edin
ve gerekirsesikin:
Endoskopun dis kilifinin tim uzunlugunu bol

miktarda suda ¢6zUnUr kayganlastiricr kullanarak
kayganlastirin.
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104.4. OverTube Urintnin Gobek agikligina bol miktarda
suda ¢ozUnur kayganlastirici yakleyin.
104.5. Endoskopun distal ucunu OverTube gobegi

icinden yerlestirin ve OverTube UriinUn{ tam olarak
Endoskop Uzerine kaydirin.

E——

104.6.  OverTube konik ucunun Endoskop dis ¢apiyla
araliksiz bir arayz olusturmasini ve Endoskop
Uzerinden serbestce kaymasini saglayin.

104.7.  OverTube dis kismini konik Ug dahil olmak tizere

iyice kayganlastirin.

v

11. Yerlestirme

1917 Baslangic OGD yapin.

11.2. OverTube-Urinunu iyice kayganlastiriimis Endoskop
lUzerinden istenen anatomik konuma erisinceye
kadar yavasca ilerletin.

UYARI: OverTube Uriintni yerlestirme veya
¢ikarma sirasinda dirence karsl ilerletmeyin veya geri
cekmeyin.

UYARI: OverTube Urinlnu asla endoskopik
gorsel rehberlik olmadan ilerletmeyin veya tekrar
konumlandirmayin:

NOT: OverTube Gébeginde konumlandirmaya
yardimci olmasi-amaclanmis bir 27 cm Isaret
bulunur.

12. Miihiir Sisirme (insiiflasyon durumunda)
12.1, 10 ml Sirngayt havayla doldurun.

12.2. Luerbaglantilar kullanarak Siringayi Aspirasyon
Hattina baglayin.

e

=@
=

12.3. Muhar Valfinin agik olmasini saglayin.

- ACIK

=@




124. Siringaya yeterli instflasyon elde edilinceye kadar
Manson Muhri icine hava aktarmak tzere bastirin.

H
=) ——

125.  Siringa halen bastirilmis durumdayken Mahur Valfini

kapatin.
BASILI[H :D:'#I\
TUTUN KAPALI

NOT: Mihtr endoskopik harekete izin verirken
instflasyon basincinin kaybini énler.

DIKKAT: Miihiir asiri sisirilirse Endoskop ve aksesuar
hareketi etkilenebilir. Gerekirse Mihur Valfini acip

az miktarda havayi Siringa igine geri gekerek Mhtir
glicinu azaltin.

13. Endoskop Cikarma ve Tekrar Yerlestirme

13.1. OverTube Muhr Endoskopun ¢ikariimasi ve tekrar
yerlestirilmesi 6ncesinde indirilmelidir.

NOT: Insuflasyon kullaniliyorsa, Miihri devre digi
birakmak gaz/basing kaybina neden olur.

13.2. Muhar Valfini Agin.

ACIK

133. Muhtrden tim havayi ¢ikarmak icin Siringa
pistonunu tamamen geri gekin.

134. Muhtr Valfini Kapatin.

[Ii—ﬁm

o =
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13.5. Endoskopu hastadan yavasca ¢ikarin.

136.  Tekrar yerlestirme oncesinde gerektigi sekilde
Endoskop kilifi ve Gobek acikligina tekrar
kayganlastirici uygulayin.

NOT: Bu islem numune veya yabanci cisim alma igin
kullanilan islemle aynidir.

DIKKAT: OverTube Griniiniin alabileceginden daha
blytk numuneler veya yabanci cisimler ¢ikarmaya
kalkismayin.

14. OverTube Cikarma

14.1. OverTube ve Endoskopu yavasca hastadan disari
cekin.

UYARI: OverTube Uriintnd ¢ikarma sirasinda
dirence karsi ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

15. Uriiniin Atilmasi

Bu triin kullandiktan sonra olasi biyolojik tehlike seklinde
muamele gérmelidir. Kabul edilen tibbi uygulama ve gegerli
yerel, bolgesel ve ulusal diizenlemelere gore atin.
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Hanya untuk satu kali penggunaan. Sekali pakai. Jangan disterilisasi ulang.

Perhatian: Hukum federal (AS) membatasi perangkat ini untuk dijual berdasarkan atau atas pesanan dokter.
Paten Masih Menunggu Persetujuan.

PENAFIAN JAMINAN DAN BATASAN PERBAIKAN

TIDAKADA JAMINAN TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK JAMINAN TERSIRAT UNTUK DIPERDAGANGKAN ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU, PADA APOLLO ENDOSURGERY, INC. TANPA
BATASAN. PRODUK YANG DIJELASKAN DALAM PUBLIKASI INI. SEJAUH DIIZINKAN OLEH HUKUM YANG BERLAKU, APOLLO ENDOSURGERY, INC. MENAFIKAN SEMUA TANGGUNG JAWAB ATAS KERUSAKAN
TIDAK LANGSUNG, KHUSUS, INSIDENTAL, ATAU KONSEKUENSIAL, TERLEPAS APAKAH KEWAJIBAN TERSEBUT BERDASARKAN KONTRAK, KESALAHAN, KELALAIAN, LIABILITAS PENUH, LIABILITAS PRODUK
ATAU LAINNYA. TANGGUNG JAWAB MAKSIMUM SATU-SATUNYA DAN KESELURUHAN APOLLO ENDOSURGERY, INC,, ATAS ALASAN APA PUN, DAN PEMULIHAN HAK SATU-SATUNYA DAN EKSKLUSIF
DARI PEMBELI, ATAS PENYEBAB APA PUN, TERBATAS PADA JUMLAH YANG DIBAYARKAN OLEH PELANGGAN UNTUK ITEM TERTENTU YANG DIBELI. TIDAK SEORANG PUN MEMILIKI WEWENANG UNTUK
MENGIKAT APOLLO ENDOSURGERY, INC. TERHADAP PERNYATAAN ATAU JAMINAN APA PUN KECUALI TELAH SECARA KHUSUS DITENTUKAN DI SINI. DESKRIPSI ATAU SPESIFIKASI DALAM MATERI CETAK
APOLLO ENDOSURGERY, INC, TERMASUK PUBLIKASI INI, HANYA DIMAKSUDKAN UNTUK SECARA UMUM MENJELASKAN PRODUK PADA SAAT PRODUKSI DAN TIDAK MENJADI JAMINAN TERSURAT
ATAU REKOMENDASI UNTUK PENGGUNAAN PRODUK DALAM KEADAAN KHUSUS. APOLLO ENDOSURGERY, INC. MENYATAKAN PENAFIAN ATAS SETIAP DAN SELURUH TANGGUNG JAWAB, TERMASUK
SELURUH TANGGUNG JAWAB ATAS KERUSAKAN LANGSUNG, TIDAK LANGSUNG, KHUSUS, INSIDENTAL, ATAU KONSEKUENSIAL, YANG DIAKIBATKAN DARI PENGGUNAAN ULANG PRODUK.

Tabel Simbol
Deskripsi Simbol Deskripsi Simbol Deskripsi Simbol
Baca Petunjuk Penggunaan Pabrikan M Digunakan oleh 2
Perhatian: Hukum federal-(AS) membatasi
Jangan Digunakan Ulang perangkat ini untuk dijual-berdasarkan atau Iionly Nomor Lot LOT

atas pesanan dokter

Disterilkan Menggunakan Etilena-Oksida TERI Jangan digunakan jika kemasan rusak

Perhatian A
Non-Steril

Nomor Referensi

8| |o)5

Jangan Disterilisasi Ulang

> |®

Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa

m
H

1. Petunjuk Penggunaan 2. /Indikasi untuk Penggunaan 3. Deskripsi Sistem Umum

Baca semua petunjuk dengan cermat sebelum menggunakan
perangkat. Perhatikan semua kontraindikasi dan peringatan
dalam petunjuk ini. Komplikasi mungkin terjadi jika hal ini
tidak dilakukan.

Apollo Endosurgery menyarankan agar tim bedah membaca

OverTube dimaksudkan untuk digunakan bersama dengan
endoskop untuk pengangkatan benda asing atau prosedur
endoskopik yang memerlukan insersi.ganda endoskop ke
saluran gastrointestinal. bawah atau atas.

Apollo Endosurgery OverTube™ terdiri atas ekstrusi polimer
yang diperkuat:dengan kumparan logam. Hub yang terletak
dilujung proksimal perangkat berisi Sekat Manset yang dapat
diisi udara dengan menggunakan Tabung Suntik untuk
mencegah hilangnya tekanan saat insuflasi digunakan.

dengan cermat dan terbiasa membaca petunjuk sebelum
mengeluarkan perangkat dari kemasannya.

Selang Sekat Manset
Pemompa o
Katup Segel arem
Tabung Pengisap
(Tidak Termasuk) 0 0 ]
Hub Vjung

Ukuran Endoskop

74



4. Kemasan Sistem

OverTube dikemas di dalam kantong pelindung yang tersegel.

(9]

. Aksesori yang Disarankan

Pelumas yang larut dalam air

Tabung suntik 10ml (Tabung Aspirasi)

Penyekat gigitan 63FR atau.yang lebih besar

6. Kontraindikasi

Kontraindikasi mencakup hal-hal khusus dalam penggunaan
overtube dan semua prosedur endoskopik, yang mungkin
termasuk, tetapi tidak terbatas pada yang-berikut ini:
Prosedur Esofagus:

. Perdarahan, ulserasi dan/atau laserasi-esofagus

. Perforasi dan/atau stenosis laringal

. Trauma pada gigi, gusi, dan/atau faring yang dapat
diperburuk selama prosedur

. Gangguan perdarahan/antikoagulasi(gangguan
perdarahan non reversibel dengan koagulopati)

. Pasien memiliki kondisi atau keterbatasan-anatomis
lain yang merupakan kontraindikasi dari prosedur
endoskopi Gl (saluran cerna) atas

Prosedur Kolon:
. Varises

. Gangguan perdarahan/antikoagulasi (gangguan
perdarahan non-reversibel dengan koagulopati)

. Pasien memiliki kondisi atau keterbatasan anatomis
lain yang merupakan kontraindikasi dari prosedur
endoskopi Gl (saluran cerna) bawah

7. Peringatan

. Jangan gunakan perangkat yang kemasannya telah
cacat atau jika perangkat tampak rusak

. Pelumasan diperlukan. Lumasi banyak-banyak bagian
dalam dan luar permukaan OverTube dengan pelumas
yang larut dengan air sebelum digunakan

. Selama insersi atau pelepasan OverTube, jangan
melakukan gerak maju atau mundur yang berlawanan
dengan resistensi

. Jangan memajukan, melepaskan, atau mereposisi
OverTube tanpa panduan visual endoskopi

. Penggunaan ulang atau pemrosesan ulang OverTube
dapat menyebabkan perangkat gagal berfungsi atau
konsekuensi terhadap pasien yang mencakup:

- Infeksi atau transmisi penyakit

- Kerusakan pada ekstrusi polimer, sehingga
membahayakan akses yang aman

- Segel yang rusak saat menggunakan insuflasi

- Penumpukan pelumas dan serpihan

8. Tindakan pencegahan

. Sistem hanya boleh digunakan jika dibeli dari
Apollo Endosurgery Inc. atau salah satu agen resminya

. Sebelum OverTube digunakan, lakukan EGD dasar
untuk menurunkan kemungkinan timbulnya
komplikasi pada pasien dalam penggunaan OverTube

. Prosedur endoskopi dan pengambilan benda asing
hanya boleh dilakukan oleh dokter dengan pelatihan
yang memadai dan mengenal teknik endoskopi.
Overtube tidak boleh coba dilakukan jika belum
menguasai kemampuan tekniknya

. Setelah diposisikan, OverTube tidak boleh dimajukan
melebihi endoskop karena dapat terjadi jebakan
jaringan dan cedera mukosa. Untuk keperluan reposisi,
lihat Bagian 13. Pelepasan dan Insersi Ulang Endoskop

9. Kejadian yang Tidak Diinginkan

Komplikasimungkin terjadi akibat penggunaan OverTube
termasuk, tapi tidak terbatas pada:
. Hemoragi

. Hematoma

. Infeksi/ Sepsis

. Reaksi-alergi
. Perforasifaring, esofagus, atau usus
. Laserasi faring, esofagus, atau usus

10. Persiapan Penggunaan

10.1 Pilihan Endoskop

10.1.1.. (Endoskop harus memiliki diameter luar (OD) antara
10,0 mm; dan 16,0 mm.

10.2 Persiapan Aksesori

10.2:1. Pilih dan siapkan semua aksesori yang diperlukan
(tercantum di Bagian 5. Aksesori yang Disarankan).

10.3.  Persiapan Pasien

10.3.1. Persiapkan pasien untuk endoskopi sesuai.pedoman
institusional atau preferensi-dokter.

10.3.2. _Penyekat gigitan 63FR-disarankan untuk digunakan
agar OverTube tidak terperosot.oleh gusi.atau gigi
pasien:

10.4 Persiapan Perangkat

104.1.  Lepaskan perangkat dari kemasan luarnya. Periksa
keutuhan perangkat tidak dengan memastikan
kondisi-kemasannya terjaga-baik.

104.2. - Periksa apakah ada bagian yangbengkok, tertekuk,
atau tanda-tanda kerusakan lainnya. Jika rusak,
jangan gunakan-perangkat.

CATATAN: Periksa apakah Selang-Pemompaaman
dan kencangkanjika perlu.

104.3.  Lumasibanyak-banyak seluruh selubung luar
Endoskop dengan pelumas yang larut dalam air.

1044. Tuangkan pelumas yang larut air dalam volume
besar pada bukaan Hub OverTube.

104.5.  Masukkan ujung distal Endoskop melalui Hub
OverTube dan geser OverTube sepenuhnya ke
Endoskop.

E——

104.6. Pastikan ujung OverTube yang meruncing
membentuk pembatas tak-bercelah dengan
diameter luar Endoskop dan dapat meluncur
bebas di atas Endoskop.

104.7.  Lumasi banyak-banyak bagian luar OverTube,
termasuk Ujung yang meruncing.

v

11. Insersi
11.1. Lakukan'EGD dasar.

11.2. Dengan lembut majukan OverTube di atas
Endoskop yang telah diberi pelumas hingga
menjangkau lokasi anatomis yang diinginkan.

PERINGATAN: Selama insersi atau pelepasan
OverTube, jangan melakukan gerak maju atau
mundur yang berlawanan dengan resistensi.

PERINGATAN: Jangan pernah memajukan atau
mereposisi OverTube tanpa panduan visual
endoskopi.

CATATAN: Hub OverTube mencakup Penanda
27-cmrdengan tujuan untuk membantu pemosisian.

12. Pengembangan Segel (jika melakukan
insuflasi)
1201 IsiTabung Suntik 10 ml dengan udara.

12.2. Dengan'menggunakan penyambung Luer,
hubungkan Tabung Suntik ke Selang Pemompa.
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12.3. Pastikan Katup Segel terbuka.

— TERBUKA
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124. Pencet Tabung Suntik untuk memindahkan udara
ke dalam Sekat Manset hingga tercapai insuflasi
yang memadai.
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12.5. Dengan Tabung Suntik dalam posisi ditekan, tutup
Katup Segel.

TAHAN[E g

TERTUTUP

CATATAN: Segel mencegah hilangnya tekanan
insuflasi seraya memungkinkan untuk gerakan
endoskopi.

PERHATIAN: Jika Segel mengembang berlebihan,
gerakan Endoskop dan aksesori bisa terpengaruh.
Jika perlu, kurangi kekuatan Segel dengan
membuka Katup Segel dan-menarik udara dalam
volume kecil kembali ke Tabung Suntik.

1. Pelepasan dan Insersi Ulang Endoskop

13.1. Segel OverTube harus dikempiskan sebelum
melepaskan dan menginsersi ulang Endoskop.

CATATAN: Jika menggunakan insuflasi, penonaktifan
Segel akan menyebabkan hilangnya gas/tekanan.

13.2. Buka Katup Segel.

TERBUKA

133.  Tarik sepenuhnya penyedot Tabung Suntik untuk
membuang seluruh udara dari dalam Segel.

134. Tutup Katup Segel.
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13.5. Perlahan lepaskan Endoskop dari pasien.

136.  Oleskan kembali pelumas tambahan ke selubung
Endoskop dan bukaan Hub sebagaimana diperlukan
sebelum insersi ulang.

CATATAN: Prosedur yang sama digunakan untuk
pengambilan spesimen atau benda asing.
PERHATIAN: Jangan mencoba untuk mengangkat

spesimen atau benda asing yang lebih besar dari
yang bisa ditampung OverTube.

2. Pelepasan OverTube

14.1. Cabut OverTube dan Endoskop perlahan-lahan dari
pasien.
PERINGATAN: Selama pelepasan OverTube,
jangan melakukan gerak maju atau mundur yang
berlawanan dengan resistansi.

3. Pembuangan Produk

Produk ini harus dianggap berpotensi bahaya hayati setelah
penggunaannya. Pembuangan harus dilakukan sesuai
dengan ketentuan praktik medis serta peraturan setempat
yang berlaku.
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