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1. Instructions for Use

Carefully read all instructions prior to use. Observe all
contraindications and warnings in these instructions. Failure
to do so may result in complications.

Apollo Endosurgery recommends that the surgical team
carefullyreadandfamiliarizethemselveswiththeinstructions

2. Indications for Use

The OverTube'is intended to be used in conjunction with
an endoscope for foreign body removal or endoscopic
procedures requiring multiple insertions of the endoscope
into the lower or upper gastrointestinal tract.

3. General System Description

The Apollo Endosurgery OverTube™ is comprised of a
polymer extrusion reinforced with a metallic coil. The Hub
located at the proximal end of the device contains a Cuff Seal
which can be inflated with air using a Syringe to prevent loss
of pressure when'insufflation is used.

before removing the device from its packaging.

OPEN
[EC=

10ml Syringe Cuff Seal

CLOSED Inflation Line

o Seal Valve e -

Aspiration Source |
(Not Included) ]
16.0mm 10.0mm HUb Tlp

Endoscope Size
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4. Clinical Benefit Statement

The clinical benefit of the Apollo Endosurgery OverTube™ is
to protect the Gl mucosa from trauma and limit the risk of
aspiration.

5. Packaged System

The OverTube is packaged inside a sealed protective pouch.

6. Recommended Accessories

. Water soluble lubricant

10ml Syringe (Aspiration Source)
63FR bite-block or larger

7. Contraindications

Contraindicationsinclude those specific to 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
. Traumato teeth, gums and/or pharynx whichcould be

aggravated during the procedure
o 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:

. Varices

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

. The patient has any other condition or anatomical
limitation thatwould contraindicate themfromalower
Gl endoscopic procedure

8. 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

D 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

D 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

9. 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 14. Endoscope Removal and
Reinsertion.

. The OverTube is a single-use device intended to
support-one endoscopic procedure. The duration of
the procedure can be over one hour. As the number of
endoscopicpassesincreases, theendoscope mayneed
to be relubricated to ensure smooth passage down
the OverTube.Additionally, the cuff may need to be
reinflated periodically-during the procedure.

10.. Adverse Events

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

. Hemorrhage

. Hematoma

. Infection / Sepsis

o Allergic reaction

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

NOTE: Any serious.incident that has occurred in relation to
the device should be reported to Apollo Endosurgery (see
contact information at the end of this document) and any
appropriate government entity.

11. Preparations for Use

11.1. Endoscope Selection

11.1.1. The Endoscope must have an-outer diameter (OD)
between 10.0mm and 16.0mm.

11.2. '‘Accessory Preparation

11.2.1 Selectand prepare all required accessories (listed'in
Section 6. Recommended Accessories).

11.3. Patient Preparation

11.3.1. Prepare thepatientforendoscopy as per institutional
guidelines or physician preference.

11.3.2 The use of a 63FR bite block is recommended to
prevent collapse of the OverTube by patient gums or
dentition.

11.4. Device Preparation

11.4.1 Remove the device fromits.outer package. Verify
the device has not been compromised by assuring
package integrity has been‘maintained.

11.4.2 Inspect the device for any bends, kinks, or othersigns
of damage. If damaged, do not use the device.

NOTE: Check thatInflation Line is secure and tighten
if required.

11.4.3 Generously lubricate the entire length of the
Endoscope’s outer sheath with a water soluble
lubricant.

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

s

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

—

11.4.6 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.

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

v

12. Insertion

12.1.  Perform baseline EGD.

122, 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 t0 aid positioning.

13. Seal Inflation (if insufflating)

13.1. Fill the 10ml Syringe with air.
13:22.  Using the Luer fittings, connect the Syringe to the
Aspiration Line.

e

===
=0

13.3... “Ensure the Seal Valve is open.

— OPEN

=@
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13.4.

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

s] | [N

 Fi

E—
-

With the Syringesstill depressed, close the Seal Valve.

SO] S - S

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.

GRF-00081-00R10

14. Endoscope Removal and Reinsertion

14.1.  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.

14.2.  Open the Seal Valve.

OPEN

14.3.  Fully withdraw the Syringe plunger to remove all air

from the Seal.
é)

14.4.  Close the Seal Valve.
N i
N

=S5
<=

14.5.
14.6.

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.

15. OverTube Removal

15.1.

Slowly retract the OverTube and Endoscope out of
the patient.

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

16. Product Disposal

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



Un solo uso tinicamente. Desechable.

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

NO SE OTORGA NINGUNA GARANTIA, NI EXPRESA NI IMPLICITA, INCLUIDAS SIN LIMITACION LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN PROPOSITO PARTICULAR, EN
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DERIVADOS DE LA REUTILIZACION DEL PRODUCTO.
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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.
ApolloEndosurgeryrecomiendaqueel equipoquirdrgicolea
atentamente las instrucciones y se familiarice con ellas antes
de extraer el dispositivo de su envase.

ABIERTA
[EC=

Jeringa de 10 ml

ierre

Fuentede Vilvula de c

2. Indicaciones

El OverTube estd indicado para utilizarse junto con un
endoscopio para laextraccion de cuerpos extranos.o
para procedimientos endoscépicos que requieran varias
introducciones del endoscopio en el tubo digestivo alto
o bajo.

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

\ 4

aspiracion hermético|
(nose
incluye) {
16,0 mm10,0 mm Conector
Tamano del
endoscopio
5

Punta
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4. Declaracion de beneficios clinicos

El beneficio clinico de Apollo Endosurgery OverTube™
es proteger la mucosa gastrointestinal de traumatismos
y limitar el riesgo de aspiracion.

5. Sistema envasado

El OverTube estd envasado dentro de una bolsa protectora
hermética.

6. Accesorios recomendados

. Lubricante hidrosoluble

Jeringa de 10 ml (fuente de aspiracion)

Abrebocas de 63 Fr.o mayor

7. Contraindicaciones

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

Procedimientos esofdgicos:

. Hemorragia, ulceracién o laceracién esofagicas
. Perforacion o estenosislaringeas
D Traumatismos en dientes, enciasofaringe que podrian

agravarse durante el procedimiento

. Trastornoshemorragicosyanticoagulacion (trastornos
hemorragicos no reversibles con coagulopatia)

. El paciente tiene alguna otra afeccién o limitacion
anatdmica que contraindique procedimientos
endoscdpicos en el tubo digestivo alto

Procedimientos colénicos:
. Varices

. Trastornoshemorragicosyanticoagulacion (trastornos
hemorragicos no reversibles con coagulopatia)

D El paciente tiene alguna otra afeccién o limitacion
anatomica que contraindique procedimientos
endoscdpicos en el tubo digestivo bajo

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

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

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

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

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

- Infeccion o transmisién de enfermedades

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

- Cierre hermético deteriorado al utilizar
insuflacion

- Acumulacién de lubricante y residuos

GRF-00081-00R10

9. 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 realizacion 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 extranos solamente deben realizarlos médicos
debidamente formados y familiarizados con las técnicas
endoscopicas. 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 14. Extraccion
y reintraduccion del endoscopio.

. El tubo de insercion OverTube es un dispositivo
de un solo uso destinado a emplearse en un Unico
procedimiento endoscopico. La duracion del
procedimiento puede ser superior a una hora. A medida
que aumenta el nimero de pasadas endoscopicas, es
posible que sea necesario volveralubricar el endoscopio
para garantizar un paso suave por el OverTube.
Ademads, puede ser necesario volver a inflar el
manguito periédicamente durante el procedimiento.

10.-Reacciones adversas

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

. Hematoma

. Infeccién’y septicemia

o Reaccidn alérgica

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

NOTA: Todo incidente grave que se haya producido enrelacion
con el producto debera notificarse a Apollo Endosurgery
(consulte lainformacién de contacto al final de este
documento), asicomoalas autoridades oficiales pertinentes.

11. Preparaciones para el uso

11.1.Seleccion del endoscopio

11.1.1 Elendoscopio debe tener un diametro exterior (DE)
de entre 10,0 mm y 16,0 mm.

11.2. Preparacion de los accesorios

11.2.1Seleccione y prepare todos los accesorios requeridos
(indicados en el apartado 6. Accesorios recomendados).

11.3. Preparacion del paciente

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

11.3.2 Se recomienda utilizar un abrebocas de 63 Fr para
evitar el aplastamientodel OverTube por las.encias
o los dientes del paciente.

11.4. Preparacion del dispositivo

11.4.1 Extraiga el dispositivo de suenvase exterior. Para
verificar que el dispositivo-no ha resultado afectado,
asegurese de que el envase estd en perfecto estado.

11.4.2 Examine el dispositivo para comprobar si esta
doblado o retorcido, o si presenta otros signos-de
dano. No utilice el dispositivo si esta dafado.

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

11.4.3 Lubrique abundantemente todo el largo de la vaina
exteriordelendoscopioconunlubricantehidrosoluble.

.

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

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

™

11.4.6 Asegurese de que la punta cénica del OverTube
forma una interfaz sin espacio libre con el diametro
exterior del endoscopio y de que puede deslizarse
libremente sobre el endoscopio.

11.4.7 Lubrique abundantemente el exterior del OverTube,
incluida la punta conica.

o 9 —

12. Introduccién

12.1. . Realice una esofagogastroduodenoscopia inicial.
12:2.. Haga avanzar con cuidado el OverTube sobre el
endoscopio bien lubricado hasta que llegue al lugar
anatémico deseado.
ADVERTENCIA: Durante la introduccion o la
extraccion del OverTube, no lo haga avanzar ni lo
retraiga si nota resistencia.

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar ni cambie
de posicidn el OverTube sin utilizar guia visual
endoscoépica.

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

13. Inflado del cierre hermético (si se esta
insuflando)

13.1.( Llene'la jeringa de-10'ml con aire.
13.2.  Utilizando los.conectores Luer, conecte la jeringa

al tubo de aspiracion.

13.3. " ’Asegurese de que la valvula de cierre hermético
esté abierta.

— ABIERTA
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13.4.  Apriete la jeringa para transferir aire al interior del
cierre hermético de manguito hasta que se consiga
la insuflacién adecuada.

E
=

13.5.  Con lajeringa aun presionada, cierre la valvula de
cierre hermético.

MANTENER[H Jredes

CERRADA

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

PRECAUCION: El 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
vélvula de cierre herméticoy retirandoun pequefio
volumen de aire hacia elinteriorde lajeringa.

14. Extraccion y reintroduccion del endoscopio

14.1.

14.2.

14.3.

14.4,

El cierre hermético del OverTube debe desinflarse
antes de la extraccién y la reintroduccion del
endoscopio.

NOTA: Si se esta utilizando insuflacién, la
desactivacion del cierre hermético provocara
pérdida de gas/presion.

Abra la vélvula de cierre hermético.

ABIERTA

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

S—

<=

14.5.  Extraiga lentamente el endoscopio del paciente.
14.6.  Antesdelareintroduccion, vuelvaalubricarlavaina
del endoscopio y la abertura del conector cuando
sea necesario.
NOTA: Este es el mismo procedimiento utilizado
para la extraccion de muestras o cuerpos extrainos.

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

15. Extraccion del OverTube

15.1.  Retraiga lentamente el OverTube y el endoscopio
hasta extraerlos del paciente.
ADVERTENCIA: Durante la extraccion del
OverTube, no lo haga avanzar ni lo retraiga si nota
resistencia.

16. Eliminacion del producto

Después de su uso, este producto debera tratarse como
un posible peligro bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la
practica médica aceptada y con la normativa pertinente.

GRF-00081-00R10



Nur fiir den Einmalgebrauch. Einwegartikel.

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

GARANTIEAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

FURDAS BZW.DIEIN DIESER PUBLIKATION AUFGEFUHRTE(N) PRODUKT(E) VON APOLLO ENDOSURGERY, INC.WIRD JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER IMPLIZIERTE GARANTIE, EINSCHLIESSLICH UND
OHNEEINSCHRANKUNGJEGLICHERIMPLIZIERTENGARANTIEHINSICHTLICH DERMARKTTAUGLICHKEITODEREIGNUNGFUREINENBESTIMMTEN ZWECK, AUSGESCHLOSSEN.APOLLOENDOSURGERY,
INC.LEHNTJEGLICHEHAFTUNGFURINDIREKTE,BESONDERE, ZUFALLIGENTSTANDENE ODERFOLGESCHADENIMVOLLENRECHTLICHZULASSIGENUMFANGAB, UNABHANGIGDAVON,OBDERARTIGE
HAFTUNGSANSPRUCHE AUF EINEM VERTRAG, DEM SCHADENSERSATZRECHT, FAHRLASSIGKEIT, DER ERFOLGSHAFTUNG, DER PRODUKTHAFTUNG ODER SONSTIGEM BERUHEN. DIE EINZIGE UND
MAXIMALEHAFTBARKEITSEITENSAPOLLOENDOSURGERY,INC.AUSJEGLICHEM GRUNDE SOWIE DEREINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHEHAFTUNGSANSPRUCHDESKAUFERS AUS JEGLICHEM GRUNDE
ISTAUF DENVOMKUNDEN FURDIEBESTIMMTENWAREN GEZAHLTEN KAUFPREISBESCHRANKT.KEINEPERSONISTBEFUGT, APOLLOENDOSURGERY, INC.ANJJEGLICHE ANDERE ALS DIEAUSDRUCKLICH
HIER AUFGEFUHRTEN ERKLARUNGEN ODER GARANTIEN ZU BINDEN. DIE IN DEN DRUCKERZEUGNISSEN, EINSCHLIESSLICH DIESER PUBLIKATION, VON APOLLO ENDOSURGERY, INC. AUFGEFUHRTEN
BESCHREIBUNGENUNDSPEZIFIKATIONENDIENEN AUSSCHLIESSLICHDERALLGEMEINENBESCHREIBUNGDESPRODUKTSZUMZEITPUNKTDERHERSTELLUNGUNDSTELLENKEINEAUSDRUCKLICHEN
GARANTIEN ODER EMPFEHLUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DES PRODUKTS UNTER BESONDEREN BEDINGUNGEN DAR. APOLLO ENDOSURGERY, INC. LEHNT AUSDRUCKLICH JEGLICHE HAFTUNG,
EINSCHLIESSLICHJEGLICHERHAFTUNGFURDIREKTE, INDIREKTE,BESONDERE, ZUFALLIGENTSTANDENEODERFOLGESCHADENAB, DIESICHAUSDERWIEDERVERWENDUNGDESPRODUKTSERGEBEN.

Tabelle der Symbole

Beschreibung Beschreibung Symbol

o]
IiOMy

Beschreibung Symbol

Gebrauchsanweisung beachten Hersteller Verwendbar bis

Achtung: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Produktnurvon einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden

Nicht wiederverwenden Losnummer

Inhalt bei beschadigter Verpackung

3| Bl @)=

B> @|fg] |xa

Medizinprodukt Achtung A nicht verwenden
Ref Autorisierte Vertretung in der m .
elerauAnummaey Europdischen Gemeinschaft Unsteril
1. Gebrauchsanweisung 2. Indikationen 3. Allgemeine Beschreibung des Systems

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig
durch. Beachten Sie alle in den Anweisungen aufgefiihrten
Kontraindikationen und Warnhinweise. Andernfalls kann es

Die OverTube ist fur die Verwendung zusammen mit
einem Endoskop zur Entfernung.von Fremdkorpern oder
bei endoskopischen Verfahren, bei denen das Endoskop

DieApollo Endosurgery OverTube™ besteht aus einem
durch Extrusion hergestellten Polymerschlauch, der mit
einer Metallspirale verstérkt ist. Der am proximalen Ende der

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.

GEOFFNET
[EC=

10-ml-Spritze

Dichtungs-

Aspirationsquelle ventil

GESCHLOSSEN

mehrmals in‘den unteren oder oberen Gastrointestinaltrakt
eingeflhrt werden muss, vorgesehen.

Inflationsleitung

Vorrichtung befindliche Ansatz weist einen Dichtungscuff
auf, dermithilfe einer Spritze mit Luft inflatiert werden kann,
um-einen Druckverlust bei angewandter Insufflation zu
vermeiden.

Dichtungscuff

27 cm

\ 4

(nicht enthalten) JMA
16,0 mm10,0 mm Ansatz

GroRe des

Endoskops
GRF-00081-00R10 3
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4. Erklarung zum klinischen Nutzen

Der klinische Nutzen des Apollo Endosurgery OverTube™
besteht darin, die Magen- und Darmschleimhaut vor Traumata
zu schiitzen und das Risiko einer Aspiration zu begrenzen.

5. Verpacktes System

Die OverTube ist in einem versiegelten Schutzbeutel verpackt.

6. Empfohlenes Zubehor

o Wasserlosliches Gleitmittel

10-ml-Spritze (Aspirationsquelle)
. 63-Fr-BeiBblock oder groBer

7. Kontraindikationen

Bei den Kontraindikationenhandelt es sich um jene, die
speziellmitderVerwendungeinerOvertube (Ubertubus)und
jeder Art von endoskopischen Verfahreneinhergehen. Sie
umfassen u.a.:

Eingriffe an der Speiserdhre:

. Blutung,Ulzerationund/oderlLazerationderSpeiserdhre
. Larynxperforation und/oder-stenose
. Zahn-, Zahnfleisch- und/oderPharynxtrauma, das sich

im Laufe des Eingriffs verschlimmern konnte

. Blutungsstérungen/Antikoagulation (nicht reversible
Blutungsstérungen mit Koagulopathie)

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

Eingriffe am Kolon:
. Varizen

. Blutungsstérungen/Antikoagulation (nicht reversible
Blutungsstérungen mit Koagulopathie)

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

8. Warnhinweise

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

. Die Anwendung eines Gleitmittels ist erforderlich.
Schmieren Sie die Innen- und AuBenflachen der
OverTube vor dem Gebrauch grof3zligig mit einem
wasserldslichen Gleitmittel.

. Im Falle eines Widerstands wahrend der Einfiihrung
oder Entfernung der OverTube, nicht weiter
vorschieben oder zurtickziehen.

. DieOverTubenurunterendoskopischerSichtkontrolle
vorschieben, entfernen oder neu positionieren.

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

- Infektion oder Ubertragung von Krankheiten

- Beschadigung des Polymerschlauchs, wodurch
ein sicherer Zugang geféhrdet wird

- Unzureichende Abdichtung bei einer Insufflation

- Ansammlung von Schmiermittel und
Ablagerungen

9. Sicherheitshinweise

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

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

. NurArztemithinreichenderAusbildungundErfahrung
mitendoskopischenTechniken diirfenendoskopische
Eingriffe und die Entfernung von Fremdkdrpern
vornehmen. Nur wenn die entsprechende Technik
beherrschtwird, darfeine Overtubeverwendetwerden.

. 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 14 ,Entfernen und erneutes Einfiihren des
Endoskops”.

. Der OverTube ist ein Einweggerat, das flr einen
endoskopischen Eingriff bestimmt ist. Der Eingriff
kann lénger als eine Stunde dauern.Wenn die Anzahl
der endoskopischen Durchgdnge zunimmt, muss das
Endoskop moglicherweise nachgeschmiert werden,
um sicherzustellen, dass es reibungslos durch den
OverTubeeingefiihrt wird. AuBerdem muss die
Manschette wahrend des Eingriffsmoéglicherweise
regelmaBig aufgepumpt werden:

10. Unerwiinschte Ereignisse

Zuden moglichen Komplikationenin Folge derVerwendung
der OverTube gehérenu.a.:

. Blutung
. Hamatom
. Infektion/Sepsis

. Allergische Reaktion

. Pharynx-, Speiserohren-'oder Darmperforation

. Pharynx-, Speiserohren- oder Darmlazeration
HINWEIS: Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung
mit dem Produkt entstanden ist, sollte Apollo Endosurgery

(siehe Kontaktinformationen am-Ende dieses Dokuments)
und den zustandigen Behorden gemeldet werden.

11. Vorbereitung fur den Einsatz

11.1. Auswahl des Endoskops

11.1.1 Das Endoskop muss einen AuRendurchmesser
(AuBen-@) zwischen 10,0 mmund 16,0.mm
aufweisen.

11.2. Vorbereitung des Zubehdrs

11.2.1 Samtliches benétigtes (in Abschnitt 6,,Empfohlenes
Zubehor” aufgefiihrtes) Zubehorauswahlen.und
vorbereiten.

11.3. Vorbereitung des Patienten

11.3.1 Den Patientengemaf denRichtlinienderEinrichtung
oder der Préferenz des Arztes fiir die Endoskopie
vorbereiten.

11.3.2 Um zu vermeiden, dass der Patient auf die OverTube
beif3t und diese dadurch gequetscht wird, wird die
Verwendung eines 63-Fr-Bei3blocks empfohlen.

11.4. Vorbereitung der Vorrichtung

11.4.1 Nehmen Sie die Vorrichtung aus der Umverpackung.
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Vorrichtung,
indem Sie sicherstellen, dass die Integritat der
Verpackung aufrechterhalten wurde.

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

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

11.4.3 Schmieren Siedie gesamte Lange der AuBenschleuse
des Endoskops grof3ziigig mit einem wasserldslichen
Gleitmittel.

\

11.4.4 FillenSiedie AnsatzoffnungderOverTube groziigig
mit wasserléslichem Gleitmittel.

s

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

e

11.4.6 Stellen Siesicher, dass die konische Spitze der
OverTube eine spaltenfreie Kontaktflaiche mit dem
AuBendurchmesser des Endoskops bildet, und dass
sie sich ungehindert Gber das Endoskop schieben
lasst.

11.4.7 Schmieren Sie groBziigig die AuBBenseite der
OverTube einschlieBlich der konischen Spitze.

v

12. Einfiihren

12,1~ Fihren Sie eine Baseline-OGD durch.

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

WARNHINWEIS: Im Falle eines Widerstands
wahrend der Einfiihrung oder Entfernung
der OverTube, nicht weiter vorschieben oder
zuriickziehen.

WARNHINWEIS: Die OverTube niemals ohne
endoskopischeSichtkontrollevorschiebenoderneu
positionieren.

HINWEIS: Zur leichteren Positionierung weist der
Ansatz der OverTube eine 27-cm-Markierung auf.
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13. Inflation der Dichtung (falls eine Insufflation
stattfinden soll)

13.1.  Fullen Sie die 10-ml-Spritze mit Luft.
13.2.  SchlieBen Sie die Spritze mithilfe der Luer-
Anschlisse an die Aspirationsleitung an.

| — ==
-

13.3.  Stellen Sie sicher, dass das Dichtungsventil
geoffnet ist.

— GEOFFNET

=l

13.4.  Bringen Sie durch Druck auf den Spritzenkolben
Luft in den Dichtungscuff, bis eine hinreichende
Insufflation erreicht wurde.

5
- A

13.5.  SchlieBen Siedas Dichtungsventil bei noch immer
gedriicktem Spritzenkolben.

HALTER [0 o=

GESCHLOSSEN

HINWEIS: Die Dichtung verhindert denVerlust von
Insufflationsdruck und lasst dabei.endoskopische
Bewegungen zu.

GRF-00081-00R10

ACHTUNG: Falls die Dichtung zu stark inflatiert
ist, kdnnen die Bewegungen des Endoskops

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

14. Entfernen und erneutes Einfiihren
des Endoskops

14.1.  Die Dichtung der OverTube sollte vor der
Entfernung und erneuten Einfiihrung des
Endoskops deflatiert werden.

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

14.2.  Offnen Sie das Dichtungsventil.

GEOFFNET

14.3.  Ziehen Sie den Spritzenkolben vollstandig zurtick,
um samtliche Luft aus der Dichtung zu entfernen.
14:4." SchlieBen Sie das-Dichtungsventil.

7 A
A

S—
- N —

10

14.5.  Entfernen Sie langsam das Endoskop aus dem
Patienten.

14.6.  Vor einer erneuten Einfiihrung versehen Sie die
Schleuse des Endoskops und die Ansatzéffnung
je nach Bedarf mit zusétzlichem Gleitmittel.
HINWEIS: Das Verfahren findet in gleicher Weise
fur Eingriffe Anwendung, bei denen Proben
entnommen oder Fremdkérper entfernt werden.

ACHTUNG: Versuchen Sie nicht, Proben zu
entnehmen oder Fremdkérper zu entfernen,
die zu groB sind, um in die OverTube zu passen.

15. Entfernen der OverTube

15.1.  ZiehenSiedie OverTube unddasEndoskoplangsam
aus dem Patienten heraus.
WARNHINWEIS: Im Falle eines Widerstands beim
Entfernen der OverTube, nicht weiter vorschieben
oder zurlickziehen.

16. Entsorgung des Produkts

Nach dem Gebrauch muss dieses Produkt als potenzielles
biologisches Risikoprodukt gehandhabt werden. Die
Entsorgung muss gemafB den anerkannten medizinischen
Praktiken sowie den lokalen, staatlichen und
bundesstaatlichen Vorschriften erfolgen.



Exclusivement a usage unique. Jetable.

Attention : en vertu de la Iégislation 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 CEDOCUMENT. DANSTOUTE LA MESURE PERMISE PARLA LOIENVIGUEUR, APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECLINETOUTE
RESPONSABILITE POURTOUT DOMMAGE INDIRECT, PARTICULIER, ACCESSOIRE OU CONSECUTIF, INDEPENDAMMENT DU FAIT QU'UNE TELLE RESPONSABILITE DECOULE D’UN CONTRAT, D'UNTORT,
D'UNENEGLIGENCE,D’'UNERESPONSABILITESTRICTE,D’'UNERESPONSABILITEDUFAITDESPRODUITSOUAUTRE.LASEULEETENTIERERESPONSABILITEMAXIMUMD'APOLLOENDOSURGERY,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
ARTICLESPARTICULIERSACHETES.AUCUNINDIVIDUNESTHABILITEALIERAPOLLOENDOSURGERY, INC.AQUELQUE DECLARATION OU GARANTIEQUE CE SOIT, SAUF DISPOSITION SPECIFIQUE PARLES
PRESENTES.LESDESCRIPTIONSOU CARACTERISTIQUES CONTENUES DANSLADOCUMENTATIONIMPRIMEE D’APOLLOENDOSURGERY, INC.,Y COMPRISCEDOCUMENT, SONTDONNEES UNIQUEMENT
ADESFINS DEDESCRIPTION GENERALE DUPRODUITAUMOMENT DE SAFABRICATION, ETNE CONSTITUENTPAS DES GARANTIES EXPRESSES OU DESRECOMMANDATIONS POUR L'USAGE DU PRODUIT
DANS DES CIRCONSTANCES SPECIFIQUES. APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECLINETOUTE RESPONSABILITE,Y COMPRISTOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, PARTICULIER,
ACCESSOIRE OU CONSECUTIF, RESULTANT DE LA REUTILISATION DU PRODUIT.

Tableau des symboles

Description Symbole

Description Symbole

Description Symbole

Consulter le mode d'emploi

Fabricant u

Date de péremption g

Ne pas réutiliser

Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que

Attention:envertudelalégislation fédérale des
Iionly
par un médecin ou surordonnance médicale.

Numéro de lot

-
o
-

NS

Dispositif médical Attention f ” E Ne pas ut|I|s’er si l'emballage est @
endommagé
Numéro de catalogue Mandataire e’tabll daps la m Non stérile
Communauté européenne

1. Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.
Observer toutes les contre-indications et les avertissements
dans cesinstructions. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des complications.

Apollo Endosurgery recommande a I'équipe chirurgicale de
lire attentivement les instructions et de s’y familiariser avant
de retirer le dispositif de son emballage.

OUVERT
[EC=

Seringue de 10 ml

7

Source d'aspiration d'étanchéité |

|

(non incluse)

16,0 mm10,0 mm

2. Indications

L'OverTube est destinéa étre utilisé avec un endoscope
pour le retrait de corps étrangers ou pour des procédures
endoscopiques nécessitant des insertions multiples de
I'endoscope dans le tractus gastro-intestinal inférieur-ou
supérieur.

Tubulure
de gonflage

3. Description générale du systeme

L'Apollo Endosurgery OverTube™ est fait en polymére
extrudé renforcé par une spirale métallique. Lembase située
a l'extrémité proximale du dispositif comporte un bourrelet
d'étanchéité qui peut étre gonflé avec de l'air a I'aide d'une
seringue pour empécherune chute de la pression en cas
d'utilisation de l'insufflation.

Bourrelet
d’‘étanchéité

27 cm

\ 4

J

Embase

Taille de
I'endoscope

1"

Extrémité
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4. Déclaration relative au bénéfice clinique

Le bénéfice clinique de 'Apollo Endosurgery OverTube™ est
deprotégerlamuqueusegastro-intestinaledestraumatismes
et de limiter le risque d’aspiration.

5. Systéeme emballé

L'OverTube est emballé dans un sachet protecteur étanche.

6. Accessoires recommandés

Lubrifiant hydrosoluble

Seringue de 10 ml (source d'aspiration)

Piéce de morsure 63 FRou plus grande

7. Contre-indications

Les contre-indications incluent celles qui sont spécifiques a
I'utilisation d'untube externe (OverTube) etatouteintervention
endoscopique. Celles-ci peuvent inclure, entre autres :

Procédures cesophagiennes :

. Hémorragie, ulcérationet/oulacérationdel'cesophage
o Perforation et/ou sténose du larynx
. Traumatismeauxdents,auxgenciveset/ouaupharynx

qui pourrait étre aggravé pendant la procédure

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

. Le patient présente une autre affection ou unelimite
anatomique qui pourrait contre-indiquer 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.

8. Avertissements
D Nepasutiliserledispositifquandlintégrité delemballage
a été compromise ou si le dispositif parait endommagé.

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

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

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

. La réutilisation ou le retraitement de 'OverTube
pourraitentrainer 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'accés

- Etanchéité amoindrie pendant l'insufflation
- Accumulation de lubrifiant et débris

GRF-00081-00R10

9. Mises en garde

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

. Avantutilisation, laréalisationd’une cesophagogastro-
duodénoscopie (OGD) initiale peut réduire le risque
de complications pour le patient dues a I'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
maitrisée.

. Une fois mis en place, I'OverTube ne doit pas étre
avancé au-dela de I'endoscope car un pincement
de tissus-et une Iésion des muqueuses peuvent se
produire. Si un repositionnement est nécessaire,
se reporter ala Section 14 Retrait et réinsertion de
I'endoscope.

. L'OverTube est-un dispositif a usage unique destiné
a faciliter une procédure endoscopique. La durée
de laprocédure peut étre supérieure a une heure.
Aufur et amesure que le nombre de passages
endoscopiques augmente, il peut étre nécessaire
de lubrifier a nouveau I'endoscope afin d'assurer
un passage en douceur dans I'OverTube, De plus,

il peut étre nécessaire de regonfler le brassard
périodiquement pendant la procédure.

10. Evénements indésirables

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

. Hémorragie

. Hématome

. Infection / septicémie

. Réactions allergiques

. Perforationdupharynx,del'cesophage oudesintestins
. Lacération du pharynx, del'cesophage oudesintestins

REMARQUE: tout incident grave survenu-en rapport avec
ce dispositif doit étre signaléa Apollo Endosurgery (voir les
coordonnées a la fin du présent document) ainsi qu’aux
autorités gouvernementales concernées.

11. Préparations avant l'utilisation

11.1. Sélection de I'endoscope

11.1.1. endoscope doit avoir-un diameétre extérieur (DE)
compris.entre 10,00mm et 16,0 mm:

11.2. Préparation des accessoires

11.2.1 Sélectionner et préparer tous les accessoires
nécessaires.(énumérés dans la Section 6 Accessoires
recommandés).

11.3. Préparation du patient

11.3.1 Préparerle patientpourl'endoscopie selonlesdirectives
institutionnelles ou la préférence du médecin,

11.3.2 Lutilisation d'une piéce de morsure 63 FR est
recommandée pour éviter un-écrasement de
I'OverTube parles gencives ou ladentitiondu patient.

11.4. Préparation du dispositif

11.4.1 Retirerledispositifdesonemballage extérieur.Vérifier
que le dispositif na pas été compromis ens'assurant
que l'intégrité de I'emballage a été maintenue.

11.4.2 Inspecter le dispositif pour déceler toute courbure,
plicature ou tout autre signe d'endommagement.

Si le dispositif est endommagé, ne pas I'utiliser.
REMARQUE : vérifier que la tubulure de gonflage
est bien fixée et serrer si nécessaire.

12

11.4.3 Lubrifier abondamment la longueur entiére de la
gaine extérieure de I'endoscope avec un lubrifiant
hydrosoluble.

\

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

I

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

—

11.4.6 S'assurer que I'extrémité conique de I'OverTube
forme une interface sans interstice avec le diamétre
extérieur de I'endoscope et qu'elle glisse librement
sur 'endoscope.

11.4.7 “Lubrifier abondamment l'extérieur de I'OverTube,

y compris I'extrémité conique.

v

12 Insertion

12.1.  Effectuer une OGD initiale.

12.2.. “Faire avancer délicatement I'OverTube sur
l'endoscope correctement lubrifié jusqu’a ce qu'il
atteigne le site anatomique voulu.
AVERTISSEMENT : pendant l'insertion.ou le retrait
de I'OverTube, ne pas faire avancer ou reculer ce
dernieren cas de résistance.

AVERTISSEMENT : ne pas faire avancer ou ne pas
repositionner|’'OverTube sans un controle visuel
endoscopique.

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

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

13.1.  Remplir la seringue de 10 ml avec de I'air.
13.2.  Alaide desraccords Luer, connecter la seringue ala
tubulure d'aspiration.

—

===
=




13.3.

13.4.

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

— OUVERT

=

Enfoncer le piston de la seringue pour transférer
I'airdans le bourrelet d’étanchéité jusqu’a ce qu'une
insufflation suffisante soit obtenue.

E
-
13.5.

MA

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

INTENRIE e

FERME

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

ATTENTION : si le bourrelet d'étanchéité est

trop gonflé, le mouvementde l'endoscope et de
I'accessoire peut étreaffecté. Sinécessaire, réduirele
degré d'étanchéité en ouvrantlavalve d'étanchéité
et enréaspirant un petit volume d‘airdans la
seringue.

14. Retrait et réinsertion de I'endoscope

14.1.  Le bourrelet d'étanchéité de '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 d'étanchéité entraine
la perte de gaz et la chute de la pression.

14.2.  Ouvrir la valve d’étanchéité.

OUVERT

14.3.  Remonter totalement le piston de la seringue pour
retirer tout I'air du bourrelet d’étanchéité.
14.4.. Fermer la valve d'étanchéité.

e
<=

14.5. . Retirer lentement I'endoscope du corps du patient.
146. Réappliquer une lubrification supplémentaire sur
la gaine de I'endoscope et 'ouverture de 'embase
selon les besoins avant la réinsertion.
REMARQUE : La procédure utilisée est identique
pour le recueil d’'un échantillon ou le retraitd’'un
corps étranger.
ATTENTION:: ne pas tenter d'extraire des

échantillons oudes corps étrangers plusgrands que
ce que I'OverTube peut recueillir.

13

15. Retrait de I'OverTube

15.1.  Retirerlentement|'OverTubeetl’endoscope horsdu
corps du patient.
AVERTISSEMENT : pendantleretraitde|'OverTube,
ne pas faire avancer ou reculer ce dernier en cas de
résistance.

16. Mise au rebut du produit

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

'AZIENDANONFORNISCEALCUNAGARANZIAESPLICITANEIMPLICITA,INCLUSE, SENZALIMITAZIONI,EVENTUALIGARANZIEIMPLICITEDICOMMERCIABILITAOIDONEITAADUNOSCOPOPARTICOLARE
RELATIVAMENTE AL PRODOTTO O AIPRODOTTI APOLLO ENDOSURGERY, INC. DESCRITTINELLA PRESENTE PUBBLICAZIONE. NEI LIMITI PREVISTI DALLE LEGGIVIGENTI, APOLLO ENDOSURGERY, INC.
DECLINAQUALSIASIRESPONSABILITANEICONFRONTIDIDANNIINDIRETTI, SPECIALI,INCIDENTALIO CONSEGUENTI, SIATALERESPONSABILITABASATASU CONTRATTO, ILLECITOCIVILE,NEGLIGENZA,
RESPONSABILITAASSOLUTA,RESPONSABILITADIPRODOTTOOALTRO.LASOLAEMASSIMARESPONSABILITADIAPOLLOENDOSURGERY,INC.,PERQUALSIASIMOTIVO, EILSOLOEDESCLUSIVORIMEDIO
PERLACQUIRENTE,PERQUALSIASICAUSA, SARANNOLIMITATIALPREZZOPAGATODALL’ACQUIRENTEPERGLISPECIFICIARTICOLIACQUISTATI.NESSUNINDIVIDUOHALAUTORITADIVINCOLAREAPOLLO
ENDOSURGERY,INC.AQUALSIASIDICHIARAZIONEOGARANZIADIVERSADAQUANTOSPECIFICAMENTEINDICATOINQUESTASEDE.LEDESCRIZIONIELESPECIFICHEFORNITENELLADOCUMENTAZIONE
STAMPATADIAPOLLOENDOSURGERY,INC.,INCLUSALAPRESENTEPUBBLICAZIONE,SONOVOLTEUNICAMENTEADESCRIVEREINMODOGENERALEILPRODOTTOALMOMENTODELLAFABBRICAZIONE
E NON COSTITUISCONO ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O RACCOMANDAZIONE PER L'USO DEL PRODOTTO IN CIRCOSTANZE SPECIFICHE. APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECLINA ESPRESSAMENTE
QUALSIASIRESPONSABILITA, INCLUSETUTTE LE RESPONSABILITA NEICONFRONTI DI DANNIDIRETTI, INDIRETTI, SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEGUENTI DERIVANTI DAL RIUTILIZZO DEL PRODOTTO.

Tabella dei simboli

Descrizione Simbolo

Utilizzare entro g

Numero di lotto

Simbolo

o]
IiOMy

A

 ec | wer

Descrizione Simbolo Descrizione

Consultare le istruzioni per 'uso Fabbricante

Attenzione - La legge federale statunitense
limita la-vendita di questo dispositivo ai medicif
0 su presentazione di prescrizione medica

-
o
-

Non riutilizzare

Non usare il prodotto se la confezione

Attenzione R N
e danneggiata.

Dispositivo medico

Numero di riferimento Mandatario nella Comunita Europea Non sterile

1B @
> @

1. Istruzioni per l'uso 2., Indicazioni perl'uso 3. Descrizione generale del sistema

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 puo determinare
l'insorgenza di complicazioni.

Apollo Endosurgery consigliaall'équipe chirurgicadileggere
conattenzioneediimparare bene le presentiistruzioniprima
di estrarre il dispositivo dalla sua confezione.

APERTA
[EC=

Siringa da 10 ml CHIUSA

Valvola della gua

Dispositivo di pneumatical
gonfiamento/
aspirazione

(non incluso)

16,0 mm10,0 mm

Linea di gonfiamento/

Il dispositivo OverTube & previsto peressere usato
unitamente a un endoscopio nel contesto dellarimozione di
corpi estranei o di procedure endoscopiche che richiedono
pitrinserimenti dell'endoscopio neltratto gastrointestinale
inferiore o superiore,

aspirazione

Il dispositivo Apollo Endosurgery OverTube™ é realizzato

in polimero estruso ed é dotato di una spirale metallica di
rinforzo. Il connettore situato all'estremita prossimale del
dispositivo.@ munito diuna 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.

Guarnizione
pneumatica

27 cm

\ 4

/

Connettore

Diametro
dell'endoscopio

GRF-00081-00R10
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4. Dichiarazione di beneficio clinico

Il beneficio clinico del dispositivo Apollo Endosurgery
OverTube™ e quello di proteggere lamucosa gastrointestinale
dai traumi e di limitare il rischio di aspirazione.

5. Confezionamento

L'OverTube & confezionato in una busta protettiva sigillata.

6. Accessori consigliati

Lubrificante idrosolubile

Siringa da 10 ml (dispositivo digonfiamento/aspirazione)

Apribocca autostatico da 63 Fr o piu

7. Controindicazioni

Le controindicazioni includono quelle specifiche all'uso di
un‘“overtube”ea qualsiasiprocedura endoscopica e possono
includere, senza limitazioni, le seguenti.

Procedure esofagee

o Sanguinamento, ulcerazione e/o lacerazione esofagea
o Perforazione e/o stenosi laringea

. Traumaalladentatura, alle gengivee/o alla faringe che

potrebbe aggravarsi durante la procedura

o 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

8. Avvertenze

. Non usare il dispositivo se I'integrita della confezione
& stata compromessa o se il dispositivo appare
danneggiato.

. La lubrificazione & obbligatoria. Prima dell’uso,
lubrificare abbondantemente le superfici interna ed
esternadell’'OverTube con unlubrificanteidrosolubile.

. Durante l'inserimento o la rimozione dell’OverTube,
non farlo avanzare néritirarlo se siincontra resistenza.

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

. Il 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

9. Precauzioni

. Usareil sistema solo se & 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 l'uso dell’'OverTube, &
consigliabileeseguireun'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. L'uso dell'OverTube é riservato
esclusivamenteaimedicigiain possessodell'esperienza
necessaria in merito alla tecnica richiesta.

. Dopo il posizionamento, I'OverTube non deve
essere fatto avanzare oltre I'endoscopio per evitare
I'intrappolamento dei tessutie lesioni alle mucose.
Qualorafossenecessarioeffettuareilriposizionamento
del dispositivo, consultare la Sezione 14, Rimozione
e reinserimento dell'endoscopio.

. L'OverTube € un dispositivo monouso destinato
a supportare una procedura endoscopica. La durata
della'procedura puo essere superiore a un‘ora. Con
'aumentare del numero di passaggi endoscopici,
puo essere necessario rilubrificare 'endoscopio per
garantire un passaggio agevolelungo I'OverTube.
Inoltre, potrebbe essere necessario rigonfiare il
bracciale periodicamente durante la procedura.

10. Eventiavversi

Le possibili complicazioni.che possono derivare dall’'uso
dellOverTube includono; senza limitazioni:

. emorragia

. ematoma

o infezione/sepsi

. reazioneallergica

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

NOTA: eventuali incidenti graviverificatisi in relazione al
dispositivo devono essere segnalati ad Apollo Endosurgery
(vedere le informazioni di contatto alla fine del presente
documento).e a qualsiasi ente governativo appropriato.

11. Preparazione per I'uso

11.1. Selezione dell’endoscopio

11.1.1 Lendoscopio deve avere un diametro.esterno
compreso tra 10,0 mm e 16,0 mm.

11.2. Preparazione degli accessori

11.2.1 Selezionare e preparare tutti gli-accessori richiesti
(elencati nella Sezione 6, Accessori consigliati).

11.3. Preparazione del paziente

11.3.1 Preparare il paziente per l'intervento.endoscopico in
base alle prassi previste dalla struttura sanitaria o alle
preferenze del medico.

11.3.2 Siconsigliadiusare un apriboccaautostaticoda 63 Fr
per evitare il collasso dell'OverTube ad opera delle
gengive o della dentatura del paziente.

11.4. Preparazione del dispositivo

11.4.1 Estrarre il dispositivo dalla sua confezione esterna.
Verificare che non sia stato compromesso il
dispositivoassicurandosichelaconfezionesiaintegra.

11.4.2 Esaminare il dispositivo per escludere la presenza
di piegamenti, attorcigliamenti o altri danni. Se il
dispositivo & danneggiato, non utilizzarlo.

15

NOTA - Verificare che la linea di gonfiamento/
aspirazione sia saldamente collegata e serrarla se
necessario.

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

\

11.4.4 Versare nell'apertura del connettore dell’OverTube
un'abbondante quantita di lubrificante idrosolubile.

I

11.4.5 Inserire I'estremita distale dell'endoscopio nel
connettore dell’OverTube einfilare quindil'OverTube
completamente sull'endoscopio.

—

11.4.6 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.

11.4.7- Lubrificareabbondantementel’esternodell'OverTube,
inclusala punta rastremata.

v

12. Inserimento

12.1.. " Eseguire una EGD al basale.

12.2. Fareavanzare delicatamente 'OverTube
sullendoscopio ben lubrificato fino a raggiungere
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 - Peraiutare nel posizionamento, il connettore
dell’OverTube é dotato di un marker situatoa 27 cm
dalla punta.

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

13.1.  Riempire d'aria la siringa da 10 ml.
13.2.  Usandol'attaccoLuer,collegarelasiringaallalineadi

gonfiamento/aspirazione.
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13.3.  Accertarsi che la valvola della guarnizione
pneumatica sia aperta.

— APERTA

=l

13.4.  Con lasiringa, iniettare I'aria nella guarnizione
pneumatica fino a ottenere una tenuta adeguata
dellinsufflazione.

&
=) ———

13.5.  Mantenendo premuto lo stantuffo della siringa,
chiudere la valvola della guarnizione pneumatica.

MANTENERE 0 ‘

PREMUTO
CHIUSA

NOTA-Laguarnizione pneumaticaevitalaperditadi
pressionediinsufflazioneconsentendocomungqueil
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, ridurreil livello di
gonfiamento-aprendola valvola della guarnizione
pneumatica e aspirando un piccolo volume d'aria
con la‘siringa.

GRF-00081-00R10

14. Rimozione e reinserimento dell’'endoscopio

14.1.  Laguarnizione 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.

14.2.  Aprire la valvola della guarnizione pneumatica.

APERTA

14.3.  Tirare lo stantuffo della siringa fino alla fine della
propria corsa per aspirare tutta I'aria presente nella
guarnizione pneumatica.

14.4.  Chiudere la valvola della guarnizione pneumatica.

| —

i 1
——@
<= =

145..  Estrarre lentamente 'endoscopio dal paziente.

14.6.  Prima del reinserimento, applicare dell'ulteriore
lubrificantesullaguainadell'endoscopioenell'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 corpiestraneipiugrandidiquantol’OverTube non
sia in grado.di accogliere.
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15. Rimozione dell’OverTube

15.1. Estrarrelentamenteinsiemel’OverTubeel'endoscopio
dal paziente.
AVVERTENZA - Durante larimozione dell'OverTube,
nonfarloavanzarenéritirarlosesiincontraresistenza.

16. Smaltimento del prodotto

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



Apenas para uma Unica utilizacao. Descartavel.

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

NAOEXISTEQUALQUERGARANTIA, TANTOEXPRESSA COMOIMPLICITA, INCLUINDOENTREOUTRAS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DECOMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO ADETERMINADOFIM,
PORPARTEDAAPOLLOENDOSURGERY,INC.PARAO(S)PRODUTO(S) DESCRITO(S)NESTAPUBLICAGAO.ATEAOLIMITEMAXIMOPERMITIDOPELALEIAPLICAVEL, AAPOLLOENDOSURGERY,INC.NAOSERA
RESPONSABILIZADA PORQUAISQUERDANOS INDIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS, QUERARECLAMAGAO SEJABASEADA EM QUESTOES DE CONTRATO, DOLO, PORNEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDADEDIRETA,RESPONSABILIDADEDOSPRODUTOSOUOUTROS.ARESPONSABILIDADEUNICAEMAXIMATOTALDAAPOLLOENDOSURGERY,INC.,PORQUALQUERMOTIVO,EORECURSO
UNICOEXCLUSIVODOCOMPRADORPORQUALQUERQUESEJAACAUSA, LIMITAR-SE-AAQUANTIAPAGAPELOCLIENTEPELOSITENS ESPECIFICOS COMPRADOS.NENHUMA PESSOATEM AUTORIDADE
PARAVINCULARAAPOLLOENDOSURGERY,INC.AQUALQUERDECLARAGAO OU GARANTIA, EXCETO AS ESPECIFICAMENTE APRESENTADAS NESTEDOCUMENTO. AS DESCRICOES OU ESPECIFICACOES
NO MATERIAL IMPRESSO DA APOLLO ENDOSURGERY, INC, INCLUINDO ESTA PUBLICAGAO, DESTINAM-SE APENAS A DESCREVER GENERICAMENTE O PRODUTO NO MOMENTO DE FABRICO E NAO
CONSTITUEMQUAISQUERGARANTIASEXPRESSASOURECOMENDAGOESPARAUTILIZACAODOPRODUTOEMCIRCUNSTANCIASESPECIFICAS.AAPOLLOENDOSURGERY,INC.REJEITAEXPRESSAMENTE
TODA E QUALQUER RESPONSABILIDADE, INCLUINDO TODA A RESPONSABILIDADE POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DA

REUTILIZACAO DO PRODUTO.

Tabela de simbolos

Descricao Simbolo

Descricao Simbolo

Descricao Simbolo

Consultar as instrugoes de utilizacdo

Fabricante

e

Prazo de validade

Nao reutilizar

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

]ionly

Numero de lote

Nao utilizar se a embalagem estiver

B|[E®|=

Dispositivo médico Cuidado g
danificada
Numero de referéncia Repyesentanfagutorizagaha m Néo estéril

Comunidade Europeia

B>|@| g |xc

1. Instrugées de utilizacao

Leiaatentamentetodasasinstru¢des antesda utilizacao.Siga
todasascontraindicagbeseadverténciasnestasinstrugoes.O
ndo cumprimento poderd originar complicagoes.

Antes de retirar o dispositivo da respetiva embalagem, a
Apollo Endosurgery recomenda que a equipa cirurgica leia
atentamente e se familiarize com as instrucoes.

ABERTA
[EC=

Seringa de 10 ml FECHADA

Valvula vedante

l\/lAX

Fonte de
aspiracao
(ndo incluida)

16,0 mm 10,0 mm

Tubagemde

2. Indicagoes de utilizacao

O OverTube destina-sea ser utilizado em conjunto com

um endoscdpio para remogao de corpos estranhos ou para
procedimentosendoscépicosqueexijammdltiplasinsercoes
do endoscépio no trato gastrintestinal inferior ou superior.

insuflacdao

3. Descricao geral do sistema

O OverTube™ da Apollo Endosurgery é composto por um
polimero extrudido reforcado com uma espiral metélica. O
conector, situado 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 é utilizada insuflagéo.

“Cuff” vedante

27 cm

\ 4

Conector

Tamanho do
endoscopio

17

Ponta
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4. Declaracao de beneficios clinicos

O beneficio clinico do OverTube™ da Apollo Endosurgery
é proteger a mucosa gastrointestinal de traumatismos
e limitar o risco de aspiragao.

5. Sistema embalado

OOverTubeéembaladodentrodeumabolsaprotetoraselada.

6. Acessorios recomendados

Lubrificante hidrossoluvel

Seringa de 10 ml (fonte de aspiragéo)

Peca bucal de 63 Fr ou maior

7. Contraindicacoes

As contraindicacées incluem.aquelas especificas da
utilizagdo de um sobretubo e‘as de qualquer procedimento
endoscdpico, que podem incluir, entre outras:

Procedimentos esofagicos:

. Sangramento, ulceracdo e/ou laceragdo do eséfago
. Perfuracdo e/ou estenose da laringe
o Traumatismo nos dentes, gengivas e/ou faringe; que

poderia ser agravado durante o procedimento

. Disturbios hemorragios/anticoagulagdo (disturbios
hemorragicos néo reversiveis com coagulopatia)

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

Procedimentos no célon:

. Varizes

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

. O doente apresenta qualquer outra condicdo
ou limitagdo anatdémica que constituiria uma
contraindicagao para um procedimento endoscépio
gastrintestinal inferior

8. Adverténcias

. Nao utilize o dispositivo se a integridade da
embalagem tiver sido comprometida ou se o
dispositivo parecer danificado.

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

. Durante a insercdo ou a remocéao do OverTube, ndo o
faga avancar nem recuar se sentir resisténcia

. Néo faca avancar, ndo remova nem reposicione o
OverTube a ndo sersob orientacéo visual endoscépica

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

- Infecéo ou transmisséo de doencas

- Danos no polimero extrudido, que
comprometam o acesso seguro

- Vedacaoinsuficientequandoseutilizaainsuflacdo

- Acumulagao de lubrificante e detritos
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9. Precaucgoes

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

. Antes da utilizacdo, 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 sé devem ser realizados com
formacao adequada e familiaridade com técnicas
endoscdpicas. A utilizacao de um sobretubo sé
deve ser tentada caso tenham sido desenvolvidas
competéncias na técnica.

. Depois de colocado, o OverTube ndo deve ser
avancado além do endoscépio, pois poderé ocorrer
aprisionamento do tecido e lesdes da mucosa.

Para qualquer reposicionamento necessario, consulte
a secgao 14. Remocao e reinsercdo do endoscopio.

. O OverTube é um dispositivo de utilizagao Unica que
se destina a apoiar um procedimento endoscépico.
QO procedimento pode demorar maisdo que umahora.
A medida que o niimero de passagens endoscépicas
aumenta, o endoscopico pode necessitar de ser
lubrificado novamente para garantir uma passagem
suave pelo OverTube. Para além disso, o «cuff» pode
necessitar de serenchido novamente de forma
periédica durante o procedimento.

10. Acontecimentos adversos

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

. Hemorragia

. Hematoma

. Infecao/sépsia

o Reacdo alérgica

. Perfuragao da faringe, do eséfago ou do intestino
. Laceracdo da faringe, do-es6fago ou do-intestino

NOTA: Qualquer-incidente grave que tenha ocorrido em
relagao ao dispositivo deve ser comunicadoa Apollo
Endosurgery (consulte as informagoes de-contacto no final
deste’documento) e a entidade governamental adequada.

11. Preparacgées paraa utilizacao

11.1. Selecdo do endoscépio

11.7.1 O endoscopio tem de ter um didmetro externo(DE)
entre 10,0 mme 16,0 mm.

11.2. Preparacao dos acessorios

11.2.1 Selecione e prepare todos os acessorios necessarios
(indicados.na seccao 6. Acessérios recomendados)

11.3. Preparacdo do doente

11.3.1 Prepare o doente para a endoscopia de acordo com
as orientagdes.institucionais ou as preferéncias do
médico.

11.3.2 Recomenda-se a utilizacdo de uma pega bucal de
63 Fr para impedir o colapso do OverTube poracao
das gengivas ou da denticao do doente.

11.4. Preparacao do dispositivo

11.4.1 Retire o dispositivo da sua embalagem externa.
Verifique se o dispositivo nao foi comprometido,
assegurando que a integridade da embalagem foi
mantida.

11.4.2 Inspecione o dispositivo, verificando se existem
dobras, vincos ououtros sinais de danos. Se o dispositivo
estiver danificado, ndo o utilize.

NOTA: Verifique se a tubagem de insuflagéo
estd fixa e aperte-a, se necessério.
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11.4.3 Lubrifique generosamente toda a extensao da
bainha externa do endoscépio com lubrificante
hidrossoluvel.

\

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

I

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

—

11.4.6 Certifique-se de que a ponta afunilada do OverTube
forma umainterface sem espacos com o diametro
externo do endoscépio e que desliza livremente
sobre-o endoscépio.

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

v

12. Insercao

12.1. . Realize uma esofagogastroduodenoscopia inicial.
12:2: Facaavancar cuidadosamente o OverTube sobre
o endoscopio.bem lubrificado até alcancar a
localizacdo anatémica desejada.
ADVERTENCIA: Durante a insercioou a remocao
doOverTube, ndo o faca avancarnem recuar se
sentirresisténcia:

ADVERTENCIA: Nuncafaga avangar nem reposicione
o OverTube sem orientacao visual endoscopica.

NOTA: O conector do OverTubeincluium marcadorde
27 cm, que se destina a auxiliar no posicionamento.

13. Insuflacao do “cuff” vedante (se estiver a ser
insuflado)

13.1.  Enchaa seringa de 10 ml com ar.
13.2.  Utilizando as conexdes Luer, ligue a seringa

a tubagem de aspiracao.




13.3.

13.4.

Certifique-se de que valvula vedante esta aberta.

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

s] | [N

E— S

E
-

13.5.

A
N

Com a seringa ainda pressionada, feche a vélvula
vedante.

SEGURAR[H I

FECHADA

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

CUIDADO: Se o “cuff” vedante for insuflado
excessivamente, omovimentodo endoscépio e dos
acessorios pode ser afetado. Se necessério, reduza
aforca do“cuff”vedante, abrindo a valvula vedante
e retirando um pequeno volume de ar para dentro
daseringa.

14. Remocao e reinsercao do endoscépio

14.1.  O“cuff”vedante do OverTube deve ser esvaziado
antes da remocéo e da reinsercao do endoscépio.
NOTA: Se estivera utilizarainsuflacdo, a desativacao
do “cuff”vedante originaré a perda de gas/pressao.

14.2.  Abraavalvula vedante.

ABERTA

14.3.  Recue totalmente o émbolo da seringa para
remover todo o ar do “cuff” vedante.
14.4.  Feche avalvula vedante.
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14.5.
14.6.

Retire lentamente o endoscépio do doente.

Volte a aplicar lubrificagéo adicional na bainha do
endoscdpio e na abertura do conector, conforme
for necessério, antes da reinsercéo.

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

CUIDADO: Néo tente remover amostras nem
corpos estranhos que sejam maiores do que
a capacidade do OverTube.

15. Remocgao do OverTube

15.1.

Retire lentamente o OverTube e o endoscdpio para
fora do doente.

ADVERTENCIA: Durante a remocéo do OverTube,
nao o faga avangar nem recuar se sentir resisténcia.

16. Eliminacao do produto

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

GRF-00081-00R10



Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Disposable.

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.

AFWIZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN VERHAAL

OP DE IN DEZE PUBLICATIE BESCHREVEN PRODUCTEN VAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. RUST GEEN UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF DOCH NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE
WAARBORGENVANVERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEIDVOOREEN BEPAALD DOEL.INDEVOLLE MATETOEGESTAAN DOORDEVANTOEPASSING ZIJNDEWETWIJSTAPOLLO ENDOSURGERY, INC.
ALLEAANSPRAKELIJKHEIDAFVOORINDIRECTE,SPECIALE,INCIDENTELEOF GEVOLGSCHADE,ONGEACHTOF DERGELIJKEAANSPRAKELIJKHEIDGEBASEERDISOPEENCONTRACT,EENONRECHTMATIGE
DAAD,NALATIGHEID,STRIKTEAANSPRAKELIJKHEID,AANSPRAKELIJKHEIDVOORPRODUCTENOFANDERSZINS.DEENIGEENVOLLEDIGEMAXIMALEAANSPRAKELIJKHEIDVANAPOLLOENDOSURGERY,
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.
BESCHRIVINGEN OF SPECIFICATIESINDRUKWERKVAN APOLLO ENDOSURGERY, INC., INCLUSIEF DEZE PUBLICATIE, ZIJNUITSLUITEND BEDOELD ALS ALGEMENE BESCHRIJVINGVANHETPRODUCTTEN
TIJDEVANDEFABRICAGEENVORMEN GEEN UITDRUKKELIJKEGARANTIEOF AANBEVELINGENVOORGEBRUIKVANHETPRODUCTINSPECIFIEKEOMSTANDIGHEDEN.APOLLOENDOSURGERY,INC.WIJST
UITDRUKKELIJKALLEAANSPRAKELIJKHEID AF, INCLUSIEF ALLEAANSPRAKELIJKHEIDVOORDIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, ALS GEVOLGVAN HERGEBRUIKVANHET

PRODUCT.

Tabel met symbolen

Verklaring

Symbool

Verklaring

Symbool

Verklaring

Symbool

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

e

Uiterste gebruiksdatum

Niet opnieuw gebruiken

Letop:Krachtens de federale wet van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van eenarts worden verkocht

Iionly

Partijnummer

Medisch hulpmiddel

5®)=

Let op

A

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Referentienummer

)
m
-

Gemachtigde vertegenwoordiger in
deEuropese Gemeenschap

 ec | oer]

Niet-steriel

B> @|fg] |xa

1. Gebruiksaanwijzing

Leesalleinstructies vodér gebruik aandachtig door. Neemalle
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.

10 ml-spuit

Aspiratiebron
(niet meegeleverd)
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Klep van de afdichting
|

2. /Indicaties voor gebruik

De OverTube is bestemd voor gebruik samen met een
endoscoop voor hetverwijderen van vreemde 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 spiraal verstevigd 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

\ 4

/

16,0 mm 100 mm Aanzetstuk

Endoscoopmaat
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4. Verklaring omtrent klinisch voordeel

Hetklinisch voordeel van de Apollo Endosurgery OverTube™
is de bescherming van de mucosa van de tractus digustivus
tegen trauma en de beperking van het risico op aspiratie.

5. Verpakt systeem

De OverTube is verpakt binnen een verzegelde
beschermende zak.

o

. Aanbevolen accessoires

Wateroplosbaar lubricans

10 ml-spuit (voor aspiratie)
Bijtblok van 63 FR of groter

7. Contra-indicaties

Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden
voor gebruik van een overtube of endoscaopischeingrepenin
hetalgemeen waaronder, maar niet beperkttotdevolgende:

Oesofagusprocedures:

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

gedurende de procedure zoukunnen verergeren

. Bloedingstoornissen/antistolling-(niet-reversibele
bloedingsstoornissen met coagulopathie)

o De patiént heeft een andere aandoening of
anatomischebeperkingwaardooreenendoscopievan
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
anatomischebeperkingwaardooreenendoscopievan
het onderste deel van de tractus digestivus gecontra-
indiceerd is

8. Waarschuwingen

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

. Lubricatie vereist. Bedekt voor 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.

D 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 hetgeéxtrudeerde polymeer,
waardoor de veilige toegang in het geding komt

- Minder goede afdichting tijdens insufflatie

- Ophoping van lubricans en débris

9. 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 nietvoorbij de-endoscoop worden opgevoerd,
omdat weefsel bekneld kan raken en er mucosaletsel
kan ontstaan: Raadpleeg rubriek 14 Verwijderen en
opnieuw inbrengen van de endoscoop als de positie
moet worden aangepast.

. De OverTube is een hulpmiddel voor eenmalig

gebruik bedoeld voor één endoscopische procedure.
De procedure kan meer dan een uur duren. Naarmate
de endoscoop vaker.ingebracht wordt kan het nodig
zijn omopnieuw. lubricans aan te brengen om een
soepele passage doorde OverTube te garanderen.
Daarnaast kan het zijn dat de manchet regelmatig
bijgevuld moet worden tijdens de procedure.

10. Ongewenste voorvallen

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

beperkt tot:

. hemorragie

. hematoom

. infectie/ sepsis

o allergische reactie

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

OPMERKING:ernstigeincidentendiehebbenplaatsgevonden
inverband met het hulpmiddel moeten worden gemeldaan
Apollo Endosurgery (zie de contactgegevens aan het einde
van dit document) en het relevante overheidsorgaan.

11. Voorbereiding op gebruik

11.1. Selectie van de endoscoop

11.1.1 De uitwendige diameter (UD) van de endoscoop
moet tussen 10,0 mm en-16,0 mm liggen.

11.2. Voorbereiding van de accessoires

11.2.1 Selecteer alle vereiste accessoires en bereid ze voor
(zie de lijst in rubriek 6. Aanbevolen accessoires).

11.3. Voorbereiding van de patiént

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

11.3.2 Gebruikvan een bijtblok van 63 FRwordtaangeraden
om pletten van de OverTube door het tandvlees of
gebit van de patiént te voorkomen.

11.4. Voorbereiding van het hulpmiddel
11.4.1 Verwijder het hulpmiddel uit de buitenverpakking.
Controleer of de verpakking intact is en verifieer dat
het hulpmiddel niet beschadigd is.
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11.4.2 Controleer het hulpmiddel op verbuigingen, knikken
of andere tekenen van schade. Niet gebruiken indien
beschadigd.

NB: Controleer of deinflatielijn aangeslotenis enzet
hem zo nodig steviger vast.

11.4.3 Bedekt de gehele lengte van de buitenhuls van de
endoscoop royaal met een wateroplosbaar lubricans.

\

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

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

—

11.4.6 Zorg dat de taps toelopende tip van de OverTube
zonder onderbreking aansluit op de buitendiameter
van de endoscoop en dat hij soepel over de
endoscoopglijdt.

11.4.7 Bedek de buitenkant van de OverTube inclusief de
taps toelopende tip met een royale laag lubricans.

=

12. Inbrengen

12.1.  Voereen baseline-OGD uit.

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

WAARSCHUWING: Gedurende het inbrengen of
verwijderenmagdeOverTubeniettegenweerstand
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.
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13. Inflatie van de afdichting (indien wordt
geinsuffleerd)

13.1.  Vul de 10 ml-spuit met lucht.
13.2.  Sluit de spuit met behulp van de Luer-fittingen aan
op de aspiratielijn.

—

D@
=)

13.3.  Zorg dat de klep van de afdichting open is.

— OPEN

=@

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

) E——
13.5.  Houd de zuigeryvan de spuitingedrukten sluit.de

klep van deafdichting:

VASTHOUDEN
DICHT

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.
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14. Verwijderen en opnieuw inbrengen van
de endoscoop

14.1.  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.

14.2.  Opende klep van de afdichting.

OPEN

14.3. . Trek de zuiger van de spuit helemaal terug om alle
lucht uit de afdichting te verwijderen.
14.4.  Sluit de klep van de afdichting.

@
-

14.5." Verwijder de endoscoop langzaam uit de patiént.
14.6. _ 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.

15. Verwijdering van de OverTube

15.1.  Trek de OverTube en de endoscoop langzaam uit
de patiént.
WAARSCHUWING: Gedurende het verwijderen
van de OverTube mag niet tegen weerstandin
opgevoerd of teruggetrokken worden.
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16. 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.

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges af eller efter anvisning af en laege.
Patent anmeldt.
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Symbolforklaring

Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol
Se brugsanvisningen .
(apolloendo.com/dfus) I:jj_:l Producent u Anvendes inden g
Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning
Ma ikke genbruges ma dette produkt kun seelges af eller efter Iionly Lotnummer
anvisning af en laege
Medicinsk udstyr Forsigtig Ma ikkg anvendes, hvis pakningen er
beskadiget
Autoriseret repreesentant.i-Det .
Referencenummer REF Europaeiske Faellesskab m Usteril
1. Brugsanvisning 2. /Indikation 3. Generel systembeskrivelse
Laes alle anvisninger ngje inden brug. Overhold alle OverTube er beregnet til brug sammen med et endoskop til Apollo Endosurgery OverTube™ bestar af en
kontraindikationer og advarsler i disse anvisninger. fiernelse affremmedlegemer eller endoskopiske procedurer, polymerekstrudering forstaerket med en metalspiral. Muffen,
Manglende overholdelse kan forarsage komplikationer. derkraever multiple indferinger af endoskopet i nedre eller dersidder pd instrumentets distale ende, indeholder en
Apollo Endosurgery anbefaler, at det kirurgiske team ngje @vre gastrointestinalkanal. manchetforsegling, derkaninflateres med luft ved brug afen
gennemlaeser og bliver dus med anvisningerne, inden sprojte for atforebygge tab af tryk, nér der brugs insufflering.

instrumentet fiernes fra dets emballage.

ABEN
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10 ml sprajte Manchetforsegling

27 cm

\ 4

Aspirationskilde
(medfelger ikke)

16,0 mm10,0 mm Muffe Spids

Endoskopstearrelse
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4. Erkleering om kliniske fordele

Den kliniske fordel ved Apollo Endosurgery OverTube™ er at
beskytte den gastrointestinale slimhinde mod traumer og
begraense risikoen for aspiration.

5. Pakket system

OverTube er emballeret i en forseglet beskyttelsespose.

6. Anbefalet ekstraudstyr

Vandoplgseligt smoremiddel

10 ml sprgjte (aspirationskilde)
63 FR bideklods eller stgrre

7. Kontraindikationer

Kontraindikationer inkluderer dem, der er specifikke for en
overtube og endoskopiske procedurer, hvilketkaninkludere,
men ikke er begraenset til, felgende:

@sofageale procedurer:

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

forvaerres under proceduren

. Blgdningssygdomme/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

o Blgdningssygdomme/antikoagulation(ikke-reversible
bledningssygdomme med koagulopati)

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

8. Advarsler

D Brug ikke et produkt, hvis den sterile emballage er
beskadiget, eller hvis der er tegn p3, at instrumentet
er beskadiget

. Smorelse pakraevet. SmorOverTubesindre ogydre flader
rigeligt med vandopleseligt smeremiddel inden brug

. Fremfer eller tilbagetraek ikke ved modstand under
indfering eller fiernelse af OverTube

D Fremfor, flern og ompositionér ikke OverTube,
medmindre dette sker under endoskopisk vejledning

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

- Infektion eller overforsel af sygdom

- Beskadigelse af polymerekstrudering, hvilket
kompromitterer sikker adgang

- Insufficient forsegling ved brug af insufflering

- Akkumulering af smgremidler og debris
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9. Forholdsregler

. Systemet ma kun bruges, hvis det er kabt 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 ngdvendige uddannelse i og erfaring med
endoskopiske teknikker.Forsagikke brugaf OverTube,
medmindre der er opnaet tiltraekkelig erfaring med
denne teknik.

. Nar.OverTube er anbragt, ma den ikke fremfares forbi
endoskopet, da dette kan forarsage at veaevet seetter
sig fast og at slimhinden beskadiges. Se pkt. 14 mht.
eventuel ngdvendig ompositionering. Fjernelse og
genindfering af endoskopet.

. OverTube er en enhed til engangsbrug, der er
beregnettil at understatte én endoskopisk procedure.
Indgrebet kan vare mere end én time. Efterhanden
som antallet af endoskopiske gennemlgb gges, kan
det blive nedvendigt at smere endoskopet igen
for at sikre en gnidningsles passage ned igennem
OverTube.Derudover kan det veere ngdvendigt at
puste manchetten op igen med jeevne mellemrum
under indgrebet:

10. Utilsigtede haendelser

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

. Haemoragi

. Haematom

] Infektion/sepsis

. Allergisk reaktion

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

BEMARK: Alle alvorlige bivirkninger, der opstar i forbindelse
med.enheden, skalindberettes til Apollo-Endosurgery

(se kontaktoplysninger i slutningen af dette dokument)

0g alle relevante myndigheder.

11. Forberedelse

11.1. Valg af endoskop

11.1.1_Endoskopet skal have en ydre diameter (OD, Outer
Diameter) pa mellem 10,0 mm og 16,0.mm.

11.2. Forberedelse af ekstraudstyr.

11.2.) Veelg.og forbered alt nedvendigt ekstraudstyr
(anfort i pkt: 6. Anbefalet ekstraudstyr).

11.3. Patientforberedelse

11.3.1 Forbered patienten til endoskopii henhold til
klinikkens/hospitalets retningslinjer eller laegens
preeferencer.

11.3.2 Det anbefales at bruge en 63 FRbideklods for
at forebygge kollaps af OverTube forarsaget af
patientens gummer eller teender:

11.4. Instrumentforberedelse

11.4.1 Fjern produktet fra dets ydre emballage. Verificér, at
produktet ikke er kompromitteret ved at kontrollere,
at emballagens integritet er intakt.

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

BEMZRK: Kontrollér, at inflateringsslangen sidder
ordentligt fast, og stram om nedvendigt til.

24

11.4.3 Smer hele endoskopets ydre kappe rigeligt med et
vandoplgseligt smaremiddel.

\

11.4.4 Iseet muffedbningen pa OverTube med en rigelig
maengde vandoplgseligt smeremiddel.

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

—

11.4.6 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.

11.4.7 Smerydersiden af OverTube rigeligt, herunder den
koniske spids.

v

12. Indfering

12.1.  Foretag baseline-gastroskopi (EGD).

12.2. . FremferOverTubeforsigtigtoverdetrigeligtsmurte
endoskop, indtil'den nar det enskede anatomiske
sted.

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

ADVARSEL: Fremfar og omplacér aldrig OverTube
uden endoskopisk vejledning.

BEMARK: OverTube-muffen inkluderer en 27 cm
marker, der ber lette positionering.

13. Forseglinflatering (hvis der insuffleres)

13.1. . Fyld 10 ml-sprgjten med luft.
13.2.-  Forbind sprgjten til aspirationsslangen ved brug
af luer-fittingerne.

—
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13.3.  Det skal sikres, at forseglingsventilen er dben.

- ABEN

=@




13.4.

Klem sprajten for at overfgre luft ind
i manchetforseglingen, indtil der opnas
adaekvat insufflering.

 £oo

Luk forseglingsventilen, mens sprojten stadig er
trykket ind.

HOLD[— g

LUKKET

BEM/ARK: Forseglingen forebygger tab af
insuffleringstryk, men muligger samtidig
endoskopisk bevaegelse.

FORSIGTIG: Hvis forseglingen overinflateres, kan
endoskopetsogekstraudstyretsbevaegelsepavirkes.
Reducér om ngdvendigt forseglingsstyrken ved at
abneforseglingsventilen ogtraekkeenlillemaengde
luft tilbage i sprojten.

14. Fjernelse og genindfgring af endoskopet

14.1.  OverTube-forseglingen skal deflateres inden
fiernelse og genindfering af endoskopet.
BEMARK: Ved brug af insufflering vil deaktivering
af forseglingen forasage tab af gas/tryk.

14.2.  Abn forseglingsventilen.

ABEN

14.3.  Treeksprgjtestemplet helttilbage foratfierne alt luft
fra forseglingen.
14.4.  Lukforseglingsventilen.

0 2
— M
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14.5. " Fjern langsomt endoskopet fra patienten.
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14.6.  Pafer endoskopkappen og muffedbningen ekstra
smarelse inden genindfgring.
BEMZARK: Det er den samme procedure, der bruges
til udtagning af prevemateriale eller fiernelse af
fremmedlegemer.

FORSIGTIG: Forsag ikke at udtage prevemateriale

ellerfijerne fremmedlegemer, derer stgrre end hvad
OverTube kan rumme.

15. Fjernelse af OverTube

15.1.  Treek langsomt OverTube og endoskopet ud af
patienten.
ADVARSEL: Fremfor eller tilbagetraek ikke, hvis der
maerkes modstand under fiernelse af OverTube.

16. Bortskaffelse af produktet

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

GRF-00081-00R10



Kun til engangsbruk. Engangsenhet.
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 ERINGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT GARANTI, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, NOEN UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, FOR
PRODUKTET/PRODUKTENEFRA APOLLOENDOSURGERY,INC.SOMBESKRIVESIDENNEPUBLIKASJONEN.SALANGTDETERTILLATTIGJELDENDELOV, FRASKRIVERAPOLLOENDOSURGERY,INC.SEGALT
ANSVARFORNOENINDIREKTE,SPESIELLE, TILFELDIGEELLERF@LGEMESSIGESKADER, UANSETTOMSLIKTANSVARERBASERTPAKONTRAKT, TORT, FORS@MMELSE,OBJEKTIVTANSVAR, PRODUKTANSVAR
ELLERANNET.DETENESTEOGHELEMAKSIMALEANSVARETTILAPOLLOENDOSURGERY,INC.,FORNOENARSAK,OGKJBPERENSENESTEOGEKSKLUSIVEERSTATNING AVNOENSOMHELSTGRUNN, SKAL
V/ARE BEGRENSETTIL BELGPET SOM BLE BETALT AV KUNDEN FOR DE SPESIFIKKE ARTIKLENE SOM BLE KJ@PT.INGEN PERSON HAR AUTORISASJONTIL A BINDE APOLLO ENDOSURGERY, INC. TILNOEN
REPRESENTASJONELLERGARANTI,UNNTATTSOMSPESIFIKTBESKREVETHERI.BESKRIVELSERELLERSPESIFIKASJONERITRYKKSAKERFRAAPOLLOENDOSURGERY,INC.,INKLUDERTDENNEPUBLIKASJONEN,
ER UTELUKKENDE MENT A BESKRIVE PRODUKTET GENERELT PA PRODUKSJONSTIDSPUNKTET OG UTGJ@R INGEN UTTRYKTE GARANTIER ELLER ANBEFALINGER FOR BRUK AV PRODUKTET UNDER
SPESIFIKKEOMSTENDIGHETER.APOLLOENDOSURGERY,INC.UTTRYKKELIGFRASKRIVERSEGETHVERTOGALTANSVAR, INKLUDERTALT ANSVARFORNOEN DIREKTE, INDIREKTE, SPESIELLE, TILFELDIGE
ELLER FOLGEMESSIGE SKADER SOM KOMMER AV GJENBRUK AV PRODUKTET.

Symboltabell
Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol
Se bruksanvisningen I:jj_:l Produsent u Brukes innen g
Forsiktig: Federallov (USA) begrenser denne
Ma ikke brukes flere ganger @ farr;\oerrz]:lrlweirgmgen til salg av eller pé forordning Iionly Partinummer
Medisinsk utstyr Forsiktig A Maikke brukeshvis pakningenerskadet @

Referansenummer REF Autorisert representant i EU m Ikke-steril
1. Bruksanvisning 2. Indikasjoner for bruk 3. Generell systembeskrivelse
Les alle instruksjonene noye for bruk. Felg alle OverTube erberegnet pa bruk sammen med et endoskop for Apollo Endosurgery OverTube™ bestar av en
kontraindikasjonene og advarslene i disse instruksjonene. fierning av.fremmedlegemer eller endoskopiske prosedyrer. polymerekstrusjon som er forsterket med en metallspole.
Hvis ikke, kan det forekomme komplikasjoner. somkreverflereinnsettinger avendoskopetinedreeller 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 & hindre trykktap ndr insufflasjon benyttes.
anordningen tas ut av pakningen.
APEN
[E0=1o

10 ml sprayte Mansjettetning

LUKKET

27 cm

\ 4

Tetningsventil

Aspirasjonskilde
(ikke inkludert)

/

16,0 mm10,0 mm MUHe Tupp
Endoskopstearrelse
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4. Erkleering om klinisk nytte

Den kliniske nytten ved Apollo Endosurgery OverTube™ er
a beskytte slimhinnene i mage-tarm-kanalen mot skader,
samt & begrense risikoen for aspirasjon.

5. Pakket system

OverTube er pakket i en forseglet beskyttelsespose.

6. Anbefalt tilbehor

vannlgselig smgremiddel

10 ml sproyte (aspirasjonskilde)

63 Fr eller starre biteblokk

7. Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke for bruk
avenytterslange og enhver endoskopisk prosedyre, somkan
inkludere, men ikke begrenses til, felgende:

@sofagalprosedyrer:

o osofagal bladning, ulcerasjon og/eller laserasjon

. laryngal perforasjon og/eller stenose

. traume pa tenner, tannkjott og/eller svelg somkan

forverres under prosedyren
. blgdningslidelser/antikoagulasjon (ikke-reverserbare
blgdningslidelser med koagulopati)

. pasienten har annen lidelse eller anatomisk
begrensning som ville kontraindisere foren
endoskopisk prosedyre i gvre Gl

Kolonprosedyrer:
. areknuter
. blgdningslidelser/antikoagulasjon (ikke-reverserbare

blgdningslidelser med koagulopati)

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

8. Advarsler

. Ikke bruk anordningen der integriteten til pakningen
harblittredusert eller deranordningen ser ut til & veere
skadet.

. Smeringkreves.Smerdeindreogytreflatene pdOverTube

genergst med vannleselig smeremiddel for bruk.

. Under innsetting eller fierning av OverTube ma den
ikke fores fram eller trekkes tilbake mot motstand.

o Ikke for fram, fierneller flytt OverTube annetennunder
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 smgremiddel og avfall

9. Forholdsregler

. Systemet kan bare brukes hvis det er kjgpt fra Apollo
Endosurgery, Inc., ellerenavderesautoriserte agenter.

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

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

. Naér den er plassert, skal ikke OverTube fares forbi
endoskopet, da det kan forekomme vevsavklemming
0g mucosa-skade. For eventuell ngdvendig flytting,
se avsnitt 14. Fjerning og ny innsetting av endoskop.

. OverTube er en enhet til engangsbruk beregnet pa
a stotte énendoskopisk prosedyre. Prosedyren kan vare
i over.én time. Etter hvert som antallet endoskopiske
passeringer sker, ma endoskopet kanskje smeres pa
nytt ford sikre jevn passasje nedover OverTube. I tillegg
kan det veere nedvendig é fylle mansjetten pa nytt med
jevne mellomrom under prosedyren.

10. Bivirkninger

Mulige komplikasjoner som kan kommeav brukav OverTube
inkluderer,men trenger ikke & veere begrenset til:
. hemoragi

. hematom

. infeksjon/sepsis

o allergisk reaksjon

. faryngalellergsofagalperforeringellertarmperforering
o faryngal eller gsofagal laserasjon ellertarmlaserasjon

MERK: Alle alvorlige hendelser som harskjedd i forbindelse
med utstyret, ma meldes til Apollo. Endosurgery.

(se kontaktinformasjon i slutten.av-dette dokumentet)

og aktuelle offentlige myndigheter.

11. Klargjering for bruk

11.1. Valgav endoskop

11.1.1. Endoskopetma ha-en ytre diameter (OD). mellom
10,0 mm og 16,0 mm.

11.2. Klargjoring av tilbehor

11.21 Velgog klargjer alt nedvendig tilbehor (oppfort
i-avsnitt 6, Anbefalt tilbehor).

11.3. Klargjgring av pasient

11.3.1 Klargjer pasienten for endoskopii-henhold til
institusjonens retningslinjer eller legens preferanse.

11.3.1 Brukaven63Frbiteblokkanbefalesforaforhindrekollaps
av OverTube av pasientens gingiva eller dentisjon.

11.4. Klargjogring avanordningen

11.4.1 Taanordningen ut avden ytre pakningen. Bekreft
at anordningen ikke har blitt kompromittert ved
aforsikre deg om at pakningensintegritet er beholdt.

11.4.2 Inspiseranordningenforeventuellebgyninger,knekk
eller andre tegn til skade. Ikke bruk anordningen hvis
den er skadet.

MERK: Kontroller hvis nadvendig at fylleslangen er
sikker og tett.

11.4.3 Smor hele lengden av endoskopets utvendige hylse
genergst med vannlgselig smaremiddel.

27

11.4.4 Fyll muffedpningen til OverTube med en generas
mengde vannlgselig smgremiddel.

I

11.4.5 Settinn den distale enden av endoskopet gjennom
muffen til OverTube og skyv OverTube helt pa
endoskopet.

—

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

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

v

12. Innsetting

12.1. " Utfer grunnlinje-EGD.

122, For OverTube forsiktig over det godt smurte
endoskopet til det nar den gnskede anatomiske
plasseringen.

ADVARSEL: Under innsetting eller fierning av
OverTube ma den ikke fores 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.

13. Tetningsfylling (ved insufflasjon)

13.1. . Fyll en'10-ml spreyte med luft.
13:2.  BrukLuer-koblingene og koble sprayten til

aspirasjonsslangen.

13.30 ) " Pase at tetningsventilen er apen.

S APEN

=l
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134.  Klemsproytenforaoverforeluftinnimansjettetningen
il tilstrekkelig insufflasjon er oppnadd.

s] | [N

E—
-

 Fi

13.5.  Lukk tetningsventilen mens sproyten fortsatt er
trykket ned.

HOLDH 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 tilbehgret bli bergrt.
Hvis ngdvendig, reduser tetningskraften ved ddpne
tetningsventilen og trekke ut en liten mengde luft
tilbake inn i sproyten.

GRF-00081-00R10

14. Fjerning og ny innsetting av endoskop

14.1.  OverTube-tetningen skal teammes for fierning og ny
innsetting av endoskopet.
MERK: Hvis insufflasjon brukes, vil deaktivering av
tetningen fore til tap av gass/trykk.

14.2.  Apne tetningsventilen.

APEN

14.3.  Trekk sproytestempelet helt tilbake for a fierne all
N i

luften fra tetningen.
A
| — o=
I

14.4.  Lukk tetningsventilen.
<= =
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14.5.  Fjern sakte endoskopet fra pasienten.

14.6.  Pafer igjen ytterligere smoring pa endoskophylsen
og muffedpningen etter behov fer ny innsetting.
MERK: Dette er det samme for prosedyren som
brukes til henting av prover eller fremmedlegemer.

FORSIKTIG: Ikke prov & flerne prover eller
fremmedlegemer som er for store for OverTube.

15. Fjerning av OverTube

15.1.  TrekkOverTube ogendoskopetsakte utav pasienten.
ADVARSEL: Under flerning av OverTube ma den
ikke fores fram eller trekkes tilbake mot motstand.

16. Avhending av produktet

Dette produktet ma behandles som mulig biologisk farlig
etterbruk.Avhendisamsvarmedakseptert medisinsk praksis
og gjeldende lokale, regionale og nasjonale forskrifter.



Ainoastaan kertakdyttoinen. Kertakayttdinen.

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 El OLE MITAAN ILMAISTUA TAI OLETETTUA TAKUUTA, KAIKKI KAUPPAKELPOISUUTTA TAI JOHONKIN TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT OLETETUTTAKUUT RAJOITUKSETTA MUKAAN LUETTUINA. LAIN SALLIMASSA SUURIMMASSA LAAJUUDESSA APOLLO ENDOSURGERY, INC.EI OLE MISSAAN
VASTUUSSAMISTAANEPASUORISTA, ERITYISISTA, SATUNNAISISTATAIVALILLISISTAVAHINGOISTA, RIIPPUMATTASIITA, PERUSTUUKOTALLAINENVELVOITE SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN,
HUOLIMATTOMUUTEEN, OBJEKTIIVISEEN VASTUUSEEN, TUOTEVASTUUSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. AINOA JA KOKO APOLLO ENDOSURGERY, INC. -YHTION MISTAAN SYYSTA AIHEUTUVA
VASTUUVELVOLLISUUSSEKAOSTAJANAINOAJAYKSINOMAINENMISTASYYSTATAHANSAAIHEUTUVAKORVAUSVAATIMUSRAJOITETAANASIAKKAANKYSEISISTAHANKITUISTANIMIKKEISTAMAKSAMAAN
SUMMAAN.KENELLAKAAN EIOLE OIKEUTTASITOAAPOLLO ENDOSURGERY, INC.-YHTIOTA MIHINKAAN MUUHUN ESITYKSEENTAITAKUUSEEN KUIN MITATASSAERITYISESTI ILMAISTAAN. KUVAUKSET
TAI OHJEARVOT APOLLO ENDOSURGERY, INC. -YHTION PAINETUSSA MATERIAALISSA, TAMA JULKAISU MUKAAN LUETTUNA, ON TARKOITETTU AINOASTAAN TUOTTEEN YLEISEEN KUVAAMISEEN
VALMISTUSHETKELLA, EIVATKANEMUODOSTAMITAANILMAISTUJATAKUITATAISUOSITUKSIATUOTTEENKAY TOLLETIETYISSAOLOSUHTEISSA.APOLLOENDOSURGERY, INC.KIELTAANIMENOMAISESTI
MAHDOLLISENJAKAIKENVASTUUVELVOLLISUUDEN,MYOSKAIKENVASTUUVELVOLLISUUDENMAHDOLLISISTASUORISTA,EPASUORISTA, ERITYISISTA, SATUNNAISISTATAIVALILLISISTAVAHINGOISTA,
JOTKA JOHTUVAT TUOTTEEN UUDELLEENKAYTOSTA.

toimesta tai maarayksesta.

Symbolitaulukko
Kuvaus Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus Symboli
Katso kdyttoohjeita I:jj_:l Valmistaja u Kaytettava viimeistaan g
Huomio: Yhdysvaltain (USA) liittovaltion laki
Ei saa kéyttaa uudelleen ® sallii timan laitteen myynnin vain laakérin Iionly Erénumero LOT

Lagkinnallinen laite Huomio Ei saa kdyttda, jos pakkaus on
vahingoittunut
Viitenumero REF VaItu_ufetEu edustaja Euroopan m Steriloimaton g
yhteisdssa
1. Kayttoohjeet 2. Kayttoaiheet 3. Jarjestelmén yleiskuvaus

Luekaikkiohjeethuolellisestiennenkayttod. Noudatakaikkia
nédidenohjeidensisaltdmidvasta-aiheitajavaroituksia.Niiden

OverTube on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
tahystimen kanssa vierasesineen poistoa tai sellaisia

Apollo Endosurgery OverTube™ koostuu
polymeeripuristeesta, jota on vahvistettu metallikoililla.

huomiotta jattaminen voi johtaa komplikaatioihin.

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

AUKI
[EC=

10 ml:n ruisku SULJETTU

Imulahde
(ei toimiteta mukana)

16,0 mm 10,0 mm
Tahystimen koko

tahystystoimenpiteita varten, jotka edellyttavat tahystimen
viemistd.useita kertoja maha-suolikanavan ala- tai yldosaan.

Tayttoletku

Laitteen proksimaalisessa paassa sijaitseva kanta sisaltaa
kuffitiivisteen,jokavoidaantayttaaruiskunavullailmalla.N&in
voidaan estaapaineenmenetys, kunkaytetaaninsufflaatiota.

Kuffitiiviste

27 cm

\ 4
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Karki
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4. llmoitus kliinisesta hyodysta

ApolloEndosurgeryOverTuben™tarjoamakliininen hy&tyon
ruoansulatuskanavanlimakalvojensuojaaminentraumaltaja
aspiraatioriskin rajoittaminen.

5. Pakattu jarjestelma

OverTube on pakattu tiiviin suojapussin sisdan.

6. Suositellut lisavarusteet

Vesiliukoista voiteluainetta

. 10 ml:n ruisku (imuldhde)

Vahintaan 63 F-kokoinen purentaeste

7. Vasta-aiheet

Vasta-aiheisiin kuuluvat paallysletkun ja minka tahansa
tahystystoimenpiteen kaytolle spesifiset vasta-aiheet; joita
voivat olla mm. seuraavat:

Ruokatorvitoimenpiteet:

. Ruokatorvenverenvuoto,haavaumaja/tairepalehaava
. Kurkunpdaén puhkaisu ja/tai ahtauma
. Hampaiden, ikenien ja/tai nielun‘vaurio, jokavoi

pahentua toimenpiteen aikana

. Verenvuotohdiriét/antikoagulaatio(palautumattomat
verenvuotohadiriot ja koagulopatia)

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

Koolontoimenpiteet:
. Laskimonlaajentumat

. Verenvuotohdiriot/antikoagulaatio(palautumattomat
verenvuotohadiriot ja koagulopatia)

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

8. Varoitukset

. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriilipakkauksen eheys on
vaarantunut tai jos laite ndyttaa vahingoittuneelta.

. Voitelu on pakollista. Voitele OverTuben sisa
ulkopinnat ennen kdyttéa runsaalla maaralla
vesiliukoista voiteluainetta.

ja

. Kun OverTubea asetetaan tai poistetaan, ala tyonna tai
vedd vastusta vastaan.

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

. OverTuben uudelleenkaytto tai uudelleenkasittely
voi johtaa laitteen toimintahdirioon tai potilaaseen
kohdistuviin seuraamuksiin, joihinkuuluvatseuraavat:

- infektio tai taudin tarttuminen

- polymeeripuristeen vaurio, joka vaarantaa
turvallisen yhteyden

- heikentynyt tiiviys insufflaatiota kaytettdessa
- voiteluaineen ja jaamien kertyminen.

GRF-00081-00R10

9. Varotoimet

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

. Ruokatorven, mahalaukun ja pohjukassuolen
tahystys ldhtotasolla ennen kdyttoa voi pienentaa
OverTubenkayttoonliittyvienpotilaskomplikaatioiden
todennakoisyytta.

. Tahystystoimenpiteitd ja vierasesinepoistoja saavat
tehda vain laakarit, joilla on riittava koulutus ja
perehtyneisyys tahystystekniikkoihin. Paallysputken
kayttamista ei tule yrittaa, ellei tekniikkaan ole
muodostunut patevyytta.

. Kun OverTube on asetettu paikalleen, sita ei saa
tyontaa tahystimen ohi, silld seurauksena voi olla
kudoksen kiinnijagaminen ja limakalvovaurio. Jos
tarvitaanuudelleensijoittamista, katsoohjeitaosasta 14,
Tahystimen poistaminen ja asettaminen uudelleen.

. OverTube on kertakdyttoinen laite, joka on tarkoitettu
yhta endoskooppista toimenpidettd varten.
Toimenpide voi kestéa yli tunnin. Kun endoskoopin
ldpivientien'maéra lisadntyy, endoskooppi voidaan
joutuavoitelemaanuudelleen, jottase liukuu pehmeasti
OverTubenlépi.Lisaksikuffivoidaanjoutuatdyttamaan
uudelleen:maaraajoin toimenpiteen aikana.

10. Haittatapahtumat

Mahdollisia OverTuben kdytosta aiheutuvia komplikaatioita
voivat ollamm. seuraavat:
. verenvuoto

o mustelma

infektio/sepsis

. allerginen reaktio
. kurkunpddn, ruokatorven tai suolen puhkeama
. kurkunpaan, ruokatorven taisuolen repalehaava.

HUOMAUTUS: Laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista
on ilmoitettava Apollo Endosurgerylle (katso yhteystiedot
tdman asiakirjan lopusta) ja asianmukaiselle valtiolliselle
elimelle.

11. Valmistelut kdyttoa varten

11.1. Tahystimen valinta

11.1.1 [ Tahystimen-ulkolapimitan (OD) on oltava-10,0 mm —
16,0 mm.

11.2. Lisdvarusteen valmistelu

11.2.1 Valitse ja valmistele kaikkitarvittavat lisavarusteet
(lueteltu osassa 6, Suositellut lisdvarusteet).

11.3." Potilaan valmistelu

11.3.1 Valmistelepotilastdhystykseensairaalanohjeistuksen
tai ladkarin toiveiden mukaisesti.

11.3.2 63 F -kokoisen purentaesteen kdyttéa suositellaan,
jotta estetdan potilaan ikenientai-hampaiston
aiheuttama OverTuben kokoonpuristuminen.

11.4. Laitteen valmistelu

11.4.1 Otalaiteulkopakkauksestaan.Tarkista,ettdpakkauson
sailynytehjandjaetteilaitteen eheysole vaarantunut.
11.4.2 Tutki, ettei laitteessa ole vaantymia, mutkia tai muita
vaurion merkkeja. Jos laite on vaurioitunut, sité eisaa
kayttaa.
HUOMAUTUS: Tarkista, etta tayttoletku on tiukasti
paikallaan. Kiristd tarvittaessa.

11.4.3 Voitele tahystimen ulkoholkin koko pituus runsaalla
maaralla vesiliukoista voiteluainetta.

30

11.4.4 Lataa OverTuben kannan aukkoon runsas maara
vesiliukoista voiteluainetta.

I

11.4.5 VietahystimendistaalinenpaaOverTubenkannanlapi
ja liu'uta OverTube kokonaan tahystimen paalle.

™

11.4.6 Varmista, ettd OverTuben suippeneva karki
muodostaa raottoman liitdnnan tahystimen
ulkoldpimitankanssajaettd OverTubeliukuuvapaasti
tahystimen paalla.

11.4.7 Voitele OverTuben ulkopinta, myos suippeneva karki,
runsaalla maéaralld voiteluainetta.

v

12. Asetus

12.1. ' Teeldhtotasontahystysruokatorveen,mahalaukkuun
ja pohjukassuoleen.

12.2.  Tydnna OverTubea varovasti hyvin voidellun
tahystimen paalla, kunnes haluttu anatominen
sijaintipaikka saavutetaan.

VAROITUS: Kun OverTubea asetetaan tai
poistetaan, dla tyonna tai veda vastusta vastaan.

VAROITUS: Al3 koskaan tydnni tai sijoita OverTubea
uudelleenilmanendoskooppistavisuaalistaohjausta.

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

13. Tiivisteen tayttaminen (jos kdytetaan
insufflaatiota)

13.1. Tayta 10 mln ruisku.ilmalla.
13.2;  Liitd ruisku imuletkuun [uer-liittimien avulla.

| m— JEEC S
S

13:3.  Varmista, ettd tiivisteventtiili on auki.

— AUKI

=l




13.4.

Siirrd ilmaa kuffitiivisteeseen ruiskua painamalla,
kunnes riittava insufflaatio saavutetaan.

&
=

13.5.  Sulje tiivisteventtiili, kun ruiskua pidetaan viela
painettuna.
PDAH @
PAINET- SULJETTU
TUNA

HUOMAUTUS: Tiiviste estéa insufflaatiopaineen
menettdmisen, mutta sallii samalla tdhystimen
liikkeen.

HUOMIO: Jos tiivistettd on taytetty liiallisesti,
tama voi vaikuttaa tahystimen ja lisdvarusteen
liikkumiseen. Vahenna tiivistevoimaa tarvittaessa
avaamalla tiivisteventtiili ja vetamalla pieni méara
ilmaa takaisin ruiskuun.

14. Tahystimen poistaminen ja asettaminen
uudelleen

14.1.  OverTube-tiiviste on tyhjennettdvd ennen
tahystimen poistamista ja uudelleenasettamista.
HUOMAUTUS: Jos kaytetdan insufflaatiota,
tiivisteentyhjentdminenaiheuttaa kaasun/paineen
menetyksen.

14.2.  Avaa tiivisteventtiili.

AUKI

14.3.  Veda ruiskun mantd kokonaan taakse kaiken ilman
poistamiseksi tiivisteesta.
144, Sulje tiivisteventtiili.
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14.5.  Poista tahystin hitaasti potilaasta.

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

HUOMAUTUS: Tdméd ohje on sama toimenpiteelle,
jotakdytetadnndytteenottamiseentaivierasesineen
poistamiseen.

HUOMIO: Al yrité ottaa ndytteits tai poistaa
vierasesineitd, jotka ovat isompia kuin mita
OverTubeen mahtuu.

15. OverTuben poistaminen

15.1.  Vedd OverTube ja téhystin varovasti pois potilaasta.
VAROITUS: Kun OverTubea poistetaan, ala tydonna
tai veda vastusta vastaan.

16. Tuotteen havittaminen

Tatatuotettaonkasiteltdvamahdollisenabiologisenavaarana
kaytonjalkeen.Havitahyvéksytynladketieteellisenkdytannon
seké sovellettavien paikallisten ja valtiollisten sdédnnosten
mukaisesti.

GRF-00081-00R10



Endast for engangsbruk. Engangsprodukt.

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

DETFINNSINGENUTTRYCKLIGELLERUNDERFORSTADDGARANTI,INKLUSIVE, UTANBEGRANSNING,NAGONUNDERFORSTADDGARANTIFORSALIBARHETELLERLAMPLIGHETFORETTVISSTANDAMAL
FORPRODUKTEN/PRODUKTERNAFRANAPOLLOENDOSURGERY,INC.SOMBESKRIVSIDENNAUTGAVA.IDENUTSTRACKNING SOMTILLAMPLIGLAGTILLATER, FRANSAGERSIGAPOLLOENDOSURGERY,
INC.ALLTANSVARFORALLAINDIREKTA,SARSKILDA,OAVSIKTLIGAELLERFOLJDSKADOR,OAVSETTOMSADANTANSVARBASERASPAKONTRAKT, SKADESTANDSGRUNDANDEHANDELSE, FORSUMMELSE,
STRIKTSKADESTANDSANSVAR,PRODUKTANSVARELLERNAGONTING ANNAT.DETENDAOCHHELADETHOGSTAANSVARETSOMAPOLLOENDOSURGERY,INC.HAR, AVNAGONORSAK,OCHKOPARENS
ENDA OCHUTESLUTANDE GOTTGORELSE OAVSETT ORSAK, SKA BEGRANSASTILL SUMMAN SOM KUNDEN BETALADE FOR DE INKOPTA FOREMALEN | FRAGA. INGEN PERSON HARMAKTBEFOGENHET
ATTBINDA APOLLOENDOSURGERY,INC.TILLNAGONREPRESENTATION ELLERGARANTIOMINTEDETTAUTTRYCKLIGEN ANGES | DETTADOKUMENT.BESKRIVNINGARELLER SPECIFIKATIONERITRYCKT
MATERIALFRANAPOLLOENDOSURGERY,INC,INKLUSIVEDETTADOKUMENT, ARAVSEDDAENDASTATTALLMANTBESKRIVAPRODUKTENVIDTILLVERKNINGSTIDPUNKTENOCHUTGORINGAUTTRYCKLIGA
GARANTIERELLERREKOMMENDATIONERFORANVANDNINGAVPRODUKTENUNDERSARSKILDAOMSTANDIGHETER. APOLLOENDOSURGERY, INC.AVSAGERSIGUTTRYCKLIGENALLTANSVAR, INKLUSIVE
ALLT ANSVAR FOR EVENTUELLA DIREKTA, INDIREKTA, SARSKILDA, OAVSIKTLIGA ELLER FOLJDSKADOR, SOM UPPKOMMER FRAN ATERANVANDNING AV PRODUKTEN.

Symboltabell
Beskrivning Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning Symbol
Se bruksanvisningen Tillverkare u Anvénds fore
Var forsiktig! Enligt amerikansk federal
Far inte ateranvandas lagstiftning far denna produkt endast siljas Iionly Lotnummer

av eller pé ordination fran en ldkare

Medicinteknisk produkt

5|@=

Var forsiktig!

A

Fér inte anvandas om férpackningen
har skadats

Referensnummer

)
m
-

Auktoriserat ombud inom EU

 ec | oer]

Icke-steril

B> @|fg] |xa

1. Bruksanvisning

Las alla anvisningar noggrant fore anvandning. Beakta

alla kontraindikationer och varningar i dessa anvisningar.
Underldtenhet att gora det kan leda till komplikationer.
Apollo Endosurgery rekommenderar att kirurgiteamet noga
laser och sétter sig in i anvisningarna innan produkten tas ut
ur sin férpackning.

OPPEN
[EC=

10 ml spruta STANGD

Tatningsventil

l\/lAX

Sugkalla
(medfdljer inte)

16,0 mm 10,0 mm

Fyllningsslang

2. Indikationer

OverTube drindicerad fér anvéndning tillsammans med ett
endoskop for avldgsnande av frammande kropp-eller for
endoskopiskaingrepp somkraverattendoskopetforsinflera
ganger i.det 6vre ellernedre mag-tarmsystemet.

3. Allmén beskrivning av systemet

Apollo Endosurgery OverTube™ bestar av en extruderad
polymer forstarkt med en metallspole. Fattningenienhetens
proximala ande har en tatningsmanschett som kan fyllas
med luft med hjélp av en spruta for att forhindra tryckfall vid
anvandning av inblasning.

Tatningsmanschett

27 cm

\ 4

Fattning

Endoskopets storlek

GRF-00081-00R10
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Spets



4. Uttalande om klinisk nytta

Den kliniska nyttan med Apollo Endosurgery OverTube™ &r
attdenskyddardengastrointestinalaslemhinnanfrantrauma
och begrénsar risken for aspiration.

5. Forpackat system

OverTube forpackas i en forsluten skyddspase.

6. Rekommenderade tillbehor

Vattenl6sligt smorjmedel

10 ml spruta (sugkalla)
63 Fr bitblock eller storre

7. Kontraindikationer

Kontraindikationerna innefattar de som-ar specifika for
anvandning aven 6vertub samt alla endoskopiska ingrepp,
vilka kan inkludera, men inte begrénsas till, féljande:

Esofagusingrepp:

. blédning, sérbildning och/eller lacerationeriesofagus
. perforation och/eller stenos:i larynx

. trauma pa tander, tandkétt och/eller-svalg som kan

forvérras under ingreppet

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

. patienten har nagot annat tillstdnd eller anatomisk
begransning som kan kontraindicera fér endoskopiskt
ingrepp i 6vre mag-tarmsystemet

Ingrepp i kolon:

. varicer

o blédningsrubbningar/antikoagulation(icke-reversibla
blédningsrubbningar med koagulopati)

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

8. Varningar

D Anvandinteenenhetdarforpackningensintegritethar
aventyrats eller om enheten verkar vara skadad.

. Smarjmedel krévs. Applicera rikligt med vattenlésligt
smorjmedel pa insidan och utsidan av OverTube fére
anvandning.

. For inte fram och dra inte tillbaka OverTube om du

k@nner motstand vid inféring eller avldagsnande.

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

D Ateranvindning eller ombearbetning av OverTube

kan medféra felfunktion av enheten eller foljder for

patienten som innefattar:

- infektion eller sjukdomséverforing

- skada pé den extruderade polymeren vilket kan
aventyra saker dtkomst

- otillrackligtatningvidanvandningavinblasning

- ansamling av smorjmedel och skrép

9. Forsiktighetsatgarder

. Systemetfarendastanvandasomdetkoptsfran Apollo
Endosurgery,Inc.ellerfranndgonavdessauktoriserade
aterforsaljare.

. Fore anvdandning kan en baslinje-EGD-skopi minska

sannolikheten for komplikationer for patienten vid
anvéandning av OverTube.

. Endoskopiska ingrepp och inhdmtning av frammande
kropp far endast utforas av kliniker med adekvat
utbildningioch kdannedom om endoskopiska tekniker.
Forsok att anvdnda en 6vertub ska inte ske utan att ha
uppnétt fardighet i tekniken.

. Nar OverTube &r utplacerad far den inte foras fram
bortom endoskopet eftersom vavnad kan fastna och
slemhinnan skadas. Se avsnitt 14, Avldgsnande och
aterinféring avendoskopet, foreventuell omplacering
vid behov.

. OverTube &r en produkt for engangsbruk som ar
avsedd for ett enda endoskopiskt ingrepp. Ingreppet
kan paga i'6ver en timme. Nar antalet endoskopiska
passeringar okar kan endoskopet behéva smorjas
pa nytt for att sakerstdlla en smidig passage genom
OverTube. Dessutom kan manschetten behéva fyllas
pa med jamna mellanrum under ingreppet.

10. Biverkningar

Majligakomplikationersomkanuppstagenomanvandningen
av OverTube innefattar, men begransas kanskeinte till:
. hemorragi

. hematom

. infektion/sepsis

. allergisk reaktion

. perforation av svalg, esofagus eller tarm
. laceration av'svalg, esofagus eller tarm

OBS! Allvarliga biverkningarsom uppkommeri'samband
med produkten ska rapporteras.tillApollo. Endosurgery
(kontaktuppgifter finns i slutet av detta dokument) och
till relevanta tillsynsmyndigheter,

11. Forberedelser infér anvandning

11.1. Val avendoskop

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

11.2. Forberedelse av tillbehor

11.2.1_Valj och forbered alla nédvéandiga tillbehor
(listas i avsnitt 6. Rekommenderade tillbehor).

11.3. Forberedelse av patienten

11.3.1 Forberedpatientenférendoskopienligtinrattningens
riktlinjer ellerlakarens 6nskemal.

11.3.2 Detrekommenderasattanvanda ett 63 Frbitblock for
att forhindra att OverTube kldms ihop av patientens
tandkétt eller tander.

11.4. Forberedelse av enheten

11.4.1 Ta ut enheten ur dess ytterférpackning. Kontrollera
att enheten inte har skadats-genom att-sékerstalla
att forpackningens integritet har vidmakthallits.

11.4.2 Inspektera enheten med avseende pa bajar, kinkar
ellerandratecken paskada.Enhetenférinteanvdndas
om den &r skadad.

OBS!Kontrolleraattfyllningsslangensittersakertoch
dra &t om nédvandigt.

11.4.3 Applicerarikligtmedvattenldsligtsmorjmedelutefter
ytterhylsans hela langd pa endoskopet.

\
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11.4.4 Fyll fattningens 6ppning pa OverTube med en riklig
maéngd vattenldsligt smérjmedel.

I

11.4.5 Forin endoskopets distala &nde genom fattningen
pa OverTube och Iat OverTube glida helt ver
endoskopet.

—

11.4.6 Sakerstall att den avsmalnande spetsen pa OverTube
utgorettgranssnittutanmellanrummotendoskopets
ytterdiameterochattdengliderfrittverendoskopet.

11.4.7 Applicera rikligt med smorjmedel pé utsidan av
OverTube inklusive den avsmalnande spetsen.

v

12. Inféring

12.1. " Utfor baslinje-EGD-skopi.

122, For forsiktigt fram OverTube 6ver det val smorda
endoskopet tills den nar fram till den 6nskade
anatomiska platsen.

VARNING! For inte fram och dra inte tillbaka
OverTube om du kdnner motstand vid inforing eller
avldgsnande.

VARNING!ForaldrigframelleromplaceraOverTube
utan endoskopisk visuell vdagledning.

OBS!'P& OverTube finns en markér vid 27 cm avsedd
att underlétta positioneringen.

13. Fyllning av tatningen (vid inblasning)

13.1. . Fyll 10 ml-sprutan med luft.
13:2.  AnslutsprutantillsugslangenmedLuer-kopplingen.

T D=
-

13.3. .Sékerstdll att tatningsventilen &r 6ppen.

- OPPEN

=@
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13.4.

Tryck ihop sprutan for att fora Gver luften till
tatningsmanschetten tills den fyllts tillréackligt
mycket.

E
=

13.5.

Hall sprutan intryckt och stédng tatningsventilen.

HALLINH T @

STANGD

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

VAR FORSIKTIG! Om titningen fylls for mycket kan
det paverka endoskopets och tillbehérens rorelser.
Vid behov kan tétningskraften minskas genomatt
Oppna tatningsventilen och aspirera enliten del av
luften tillbaka in i sprutan.

GRF-00081-00R10

14. Avlagsnande och aterinforing av endoskopet

14.1.  Tatningen till OverTube ska tdmmas innan
endoskopet avldgsnas och fors in igen.
OBS! Om inbldsning anvands kommer deaktivering
av tatningen att orsaka gasforlust/tryckfall.

14.2.  Oppna tatningsventilen.

OPPEN

14.3.  Dratillbaka sprutkolven helt for att avldgsna all luft

ur tatningen.

14.4.  Stdng tatningsventilen.
o i
N

=S5
<=
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14.5.
14.6.

Avldgsna forsiktigt endoskopet fran patienten.
Applicera ytterligare smérjmedel pa endoskopets
hylsa och fattningens 6ppning efter behov innan
det fors in igen.

OBS! Detta ar samma procedur fér inhamtning av
prov eller fraimmande kropp.

VAR FORSIKTIG! Forsok inte att ta bort prover eller
frammande kroppar som &r storre an vad som ryms
i OverTube.

15. Avldgsnande av OverTube

15.1.

Dra forsiktigt ut OverTube och endoskopet ur
patienten.

VARNING! For inte fram och dra inte tillbaka
OverTube om du kénner motstand nér OverTube
avldgsnas.

16. Kassation av produkten

Den har produkten maste behandlas som farligt avfall efter
anvéandning.Kasserasenligtvedertagenmedicinskpraxisoch
gallande lokala och statliga regelverk.



Tylko do jednorazowego uzytku. Jednorazowy.

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

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE ODSZKODOWANIA

NIEISTNIEJEZADNA GWARANCJA, WYRAZNA ANIDOROZUMIANA,WTYMMIEDZY INNYMIZADNA DOROZUMIANA GWARANCJA HANDLOWA ANIGWARANCJAPRZYDATNOSCIDO OKRESLONEGOCELU,
DOTYCZACA PRODUKTU(PRODUKTOW) FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANEGO (OPISANYCH) W NINIEJSZEJ PUBLIKACJI. W NAJSZERSZYM ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ OBOWIAZUJACE
PRAWO,FIRMA APOLLOENDOSURGERY,INC.NIEPONOSIZADNEJODPOWIEDZIALNOSCIZA JAKIEKOLWIEKSZKODY POSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUBWYNIKOWE,NIEZALEZNIEODTEGO, CZY
ODPOWIEDZIALNOSCTAKA JESTNA PODSTAWIE UMOWY, DELIKTU, ZANIEDBANIA, ODPOWIEDZIALNOSCINA ZASADZIE RYZYKA, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PRODUKTY LUBINNEJ. JEDYNA W CALOSCI
MAKSYMALNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC.,,ZDOWOLNEGO POWODU, | JEDYNAIWYLACZNA FORMA ZADOSCUCZYNIENIA DLANABYWCY, ZJAKIEJKOLWIEK PRZYCZYNY,
BEDZIEOGRANICZONADOKWOTYZAPLACONEJPRZEZKLIENTAZAOKRESLONEZAKUPIONEPRZEDMIOTY.ZADNAOSOBANIEJESTUPRAWNIONADOZOBOWIAZANIAFIRMYAPOLLOENDOSURGERY,INC.
DOJAKICHKOLWIEKZAPEWNIENBADZ GWARANCJIZWYJATKIEMPRZYPADKOWWYRAZNIEOKRESLONYCHWNINIEJSZEJUMOWIE.OPISYLUBSPECYFIKACJEZAWARTEWWYDRUKOWANYCHMATERIALACH
FIRMY APOLLOENDOSURGERY,INC, WTYMWNINIEJSZEJPUBLIKACJI, MAJAWY£ACZNIENACELUOGOLNYOPISPRODUKTUWCZASIEJEGOPRODUKCJIINIESTANOWIAZADNYCHWYRAZNYCHGWARANCJI
ANIZALECENDOTYCZACYCHZASTOSOWANIADANEGOPRODUKTUWOKRESLONYCHSYTUACJACH.FIRMAAPOLLOENDOSURGERY,INC.WYRAZNIEZRZEKASIEWSZELKIEJODPOWIEDZIALNOSCL,WTYM
WSZELKIEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE WYNIKAJACE Z PONOWNEGO UZYCIA PRODUKTU.

Tabela symboli

Opis Opis Symbol Opis

e

Symbol

Sprawdzi¢ w instrukgji uzytkowania Producent Termin waznosci

Przestroga: Prawo federalne Stanéw

Nie uzywac ponownie

Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na
zlecenie lekarza.

Iionly

Numer serii

Nie uzywac, jesli opakowanie jest

3| Bl =i

Wyréb medyczny Przestroga A Kod
uszkodzone
N : Autoryzowany.przedstawiciel we .
r referencyjny EC Niejatowy

Wspélnocie Europejskiej

B> @|fg] |xa

1. Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem dokfadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
Stosowac sie do wszystkich przeciwwskazan i ostrzezen
podanychw niniejszejinstrukgji.Niezastosowaniesiedotego
wymogu moze prowadzi¢ do powikfan.

Firma Apollo Endosurgery zaleca, aby cztonkowie zespotu
chirurgicznegodokfadnieprzeczytaliinstrukcjeizapoznalisie

2. ‘Wskazania do stosowania

Zewnetrznatuba usztywniajaca OverTubejest przeznaczona
do stosowania w potgczeniu zendoskopem do usuwania ciat
obcych lub do zabiegéw endoskopowych wymagajacych
wielokrotnego wprowadzania endoskopu do dolnege lub
gérnego odcinka przewodu pokarmowego.

3. Ogolny opis systemu

Tuba OverTube™ firmy Apollo Endosurgery sktada sie

z wyttaczanego elementu polimerowego wzmocnionego
metalowa spirala. Ztaczka znajdujaca sie na proksymalnym
koncuurzadzeniazawieramankietuszczelniajacy, ktérymoze
zostac¢wypetniony powietrzemza pomoca strzykawki, wcelu
unikniecia strat ci$nienia podczas stosowania insuflacji.

z nimi przed wyjeciem urzadzenia z opakowania.

OTWARTY
== Linia do Mankiet uszczelniajac
= ) uszczelni
Strzykawka 10 ml ZAMKNIETY  nhapetniania S

27 cm

\ 4

i _ Zawor uszczelnienia
Zrodto ssania | |

(niedofaczone) [

16,0 mm 10,0 mm

Rozmiar
endoskopu

J

Koncdéwka

Ztaczka

35 GRF-00081-00R10



4. Oswiadczenie o korzysciach klinicznych

Korzys¢ kliniczna wynikajaca ze stosowania wyrobu
OverTube™ firmy Apollo Endosurgery polega na ochronie
btony $luzowej przewodu pokarmowego przed urazem

i ograniczeniu ryzyka aspiracji.

5. System opakowany

TubaOverTubejestzapakowanawszczelnatorebkeochronna.

6. Zalecane akcesoria

. Srodek poslizgowy-rozpuszczalny w wodzie
. Strzykawka o pojemnosci 10 ml (zrodto ssania)
. Ustnik o rozmiarze 63 F lub wigkszy

7. Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniateobejmujgprzeciwwskazaniaspecyficzne
dlazastosowan zewnetrznejtubyusztywniajacejorazwszelkich
zabiegéw endoskopowych; moga do nich naleze¢, miedzy.
innymi:

Zabiegi w obrebie przetyku:

o krwawienie, owrzodzeniei/lub uszkodzenie w obrebie
przetyku

. perforacja i/lub zwezenie krtani

. uraz zeboéw, dzigset i/lub gardta, ktéry mogtby sie
pogtebi¢ podczas zabiegu

o zaburzeniakrzepliwosci/antykoagulacja(nieodwracalne

zaburzenia krzepliwosci z koagulopatia)

. wystepowanieupacjentainnegostanulubograniczenia
anatomicznego,ktérystanowitby przeciwwskazaniedo
zabiegu endoskopowego w obrebie gérnego odcinka
przewodu pokarmowego

Zabiegi w obrebie jelita grubego:

o zylaki

o zaburzeniakrzepliwosci/antykoagulacja(nieodwracalne
zaburzenia krzepliwosci z koagulopatia)

. wystepowanieupacjentainnegostanulubograniczenia
anatomicznego, ktérystanowitbyprzeciwwskazaniedo
zabiegu endoskopowego w obrebie dolnego odcinka
przewodu pokarmowego

8. Ostrzezenia

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

D Wymagane zastosowanie $srodka poslizgowego. Przed

uzyciemobficienasmarowac¢wewnetrzngizewnetrzng
powierzchnie tuby OverTube rozpuszczalnym
w wodzie srodkiem poslizgowym.
. PodczaswprowadzanialubwyjmowaniatubyOverTube
nie nalezy jejwsuwacaniwysuwac, jesliwystepuje opor.
. Nie wsuwag, nie wyjmowac ani nie zmieniac potozenia
tubyOverTube bezendoskopowejkontroliwzrokowe;j.

GRF-00081-00R10

. PonowneuzycietubyOverTubelubprzystosowywanie
jej do ponownego uzycia moze doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania urzadzenia lub nastepstw
u pacjenta, ktére obejmuja:

- zakazenie albo przeniesienie choroby

- uszkodzenie wytfaczanego elementu
polimerowego, ze szkoda dla bezpiecznego
dostepu

- pogorszone uszczelnienie podczas insuflacji

- akumulacje srodka poslizgowegoipozostatosci

9. Srodki ostroznosci

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

. Wykonanie przed uzyciem urzgdzenia podstawowego
badania endoskopowego gérnego odcinka
przewodu pokarmowego (EGD) moze obnizy¢
prawdopodobienistwo wystapienia u pacjenta
powikfarizwigzanychzzastosowaniemtubyOverTube.

o Zabiegi'endoskopowe oraz usuwanie ciat obcych
powinnyby¢wykonywanewylacznieprzezodpowiednio
przeszkolonych lekarzy, zaznajomionych z technikami
endoskopowymi.Nie nalezy podejmowac préb 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-uwieznieciatkanek oraz obrazen bton sluzowych.
Wszelkie informacje dotyczace wymaganej zmiany
potozeniamoznaznalez¢ wRozdziale 14.Wyjmowanie
i ponowne wprowadzanie endoskopu.

. OverTubetowyrébjednorazowegouzytkuprzeznaczony
do obstugi jednego zabiegu endoskopowego.

Czas trwania zabiegu moze wynosi¢ ponad godzine.
W miare kolejnych przejs¢ endoskopu moze
zaistniec¢ potrzeba jego ponownego nasmarowania,
aby zapewnic ptynne przesuwanie w dét wyrobu
OverTube. Dodatkowo podczas zabiegu konieczne
moze by¢ okresowe ponowne napetnianie mankietu.

10. Zdarzenia niepozadane

Powiktania mogace wynikac z uzyciatuby OverTube
obejmuja, miedzy innymi, nastepujace stany:

. krwotok

. krwiak

. zakazenie lub posocznica
. reakcja alergiczna

. perforacja gardfa, przetyku lub jelit
. uszkodzenie gardta, przetyku lub jelit

UWAGA: kazde ciezkie zdarzenie, ktére wystapito w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ firmie Apollo-Endosurgery (patrz
informacje kontaktowe na koricu tego dokumentu) oraz
odpowiedniemu organowi pafistwowemu.

11. Przygotowanie do uzycia

11.1. Dobér endoskopu

11.1.1 Zewnetrzna $rednica endoskopu'musi sie miescic
w zakresie od 10,0 mm do 16,00mm.

11.2. Przygotowanie akcesoriow

11.2.1 Wybraciprzygotowac wszystkie wymagane akcesoria
(wymienione w Rozdziale 6. Zalecane akcesoria).

11.3. Przygotowanie pacjenta

11.3.1 Przygotowac pacjenta do endoskopii zgodnie
z wytycznymi obowiazujacymi w placéwce lub
preferencjami lekarza.

11.3.2 Zalecane jest zastosowanie ustnika 63 F w celu
unikniecia $ci$niecia tuby OverTube przez dzigsta
lub uzebienie pacjenta.
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11.4. Przygotowanie urzadzenia

11.4.1 Wyjac urzadzenie z zewngtrznego opakowania.
Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie zostato uszkodzone,
upewniajac sie, czy integralnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

11.4.2 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.

11.4.3 Obficienasmarowac catg dtugos¢ zewnetrznejostony
endoskopu srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym
w wodzie.

\

)

11.44 Umiesci¢ w otworze ztgczki tuby OverTube duza porcje
srodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie.

11.4.5 Wprowadzi¢dystalnykoniecendoskopuprzezztaczke
do tuby OverTube i nasuna¢ OverTube do korca na
endoskop.

E——

11.4.6 Upewnic sig, ze nie ma przerwy pomiedzy zwezajaca
sie koncdwka tuby OverTube a zewnetrzna $rednica
endoskopu oraz ze tuba moze sie swobodnie
przesuwac po endoskopie.

11.4.7 - Obficie nasmarowac zewnetrzng powierzchnie tuby
OverTube wraz ze zwezajaca sie koricdwka.

v
)|
12. Wprowadzanie
12.1:  Przeprowadzi¢ podstawowe endoskopowebadanie

gornego odcinka uktadu pokarmowego (EGD).
12.2. - Delikatnie wsuna¢ tube OverTube po dobrze
nasmarowanym endoskopie do momentu
osiagniecia zgdanej lokalizacji anatomiczne;j.
OSTRZEZENIE: Podczas wprowadzania lub
wyjmowania tuby OverTube nie nalezy jej wsuwac
ani wysuwag, jesli wystepuje opor.
OSTRZEZENIE: Nigdy nie wsuwa¢ tuby OverTube
ani nie zmieniac jej potozenia bez endoskopowej
kontroli wzrokowej.

UWAGA: Ztgczka tuby OverTube jest wyposazona
w znacznik 27 cm ufatwiajgcy umieszczanie.



13. Napelnienie uszczelnienia (jesli jest
stosowana insuflacja)

13.1.  Napetnic strzykawke 10 ml powietrzem.
13.2.  Uzywajac tacznikdw Luer, podigczyc strzykawke do

linii do zasysania.

13.3.  Upewnic sig, ze zawdr uszczelnienia jest otwarty.

— OTWARTY
13.4.  Wecisnac ttoczek strzykawki, aby przemiesci¢
powietrze do mankietu uszczelniajacego, do

momentu uzyskania odpowiedniej insuflacji.

A

I = N
L. -

13.5.  Trzymajac nadal wcisniety ttoczek strzykawki
zamkna¢ zawdr uszczelnienia.

PROGIH 0 e

TRZQAAC ZAMKNIETY

UWAGA:Uszczelnienje zapobiega utracie ci$nienia
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,
otwierajaczawdr uszczelnieniaizasysajac niewielka
ilos¢ powietrza z powrotem do strzykawki.

14. Wyjmowanie i ponowne wprowadzanie
endoskopu

14.1.  Przed wyjeciem i ponownym wprowadzeniem
endoskopu nalezy oprozni¢ uszczelnienie tuby
OverTube.
UWAGA:Jezelistosowanajestinsuflacja,dezaktywacja
uszczelnienia spowoduje straty gazu/cisnienia.

14.2.  Otworzy¢ zawdr uszczelnienia.

OTWARTY

14.3.  Catkowicie wycofac ttoczek strzykawki, aby usunac
cate powietrze z uszczelnienia.
144.5 " Zamknac zawor uszczelnienia.

> =

14.5.. " “Powoli wyjac endoskop z ciata pacjenta.

14.6. Ponownie natozy¢ dodatkowa porcje srodka
poslizgowego na ostone endoskopu orazdo otworu
zlaczki, w-potrzebnej ilosci, przed ponownym
wprowadzeniem.
UWAGA:Postepowaniejestidentycznewprzypadku
zabiegupobierania prébkilubusuwaniaciataobcego.

PRZESTROGA: Nie podejmowac préb pobierania
probek lub wyjmowania ciat obcych o rozmiarach
wiekszych nizjestw stanie pomiesci¢ tuba OverTube.
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15. Wyjmowanie tuby OverTube

15.1. Powoli wycofa¢ tube OverTube i endoskop z ciata
pacjenta.
OSTRZEZENIE: Podczas wyjmowania tuby
OverTube nie nalezy jej wsuwac ani wysuwac,
jesli wystepuje opdr.

16. Utylizacja produktu

Ten produkt po uzyciu musi by¢ traktowany jako potencjalne
zagrozenie biologiczne. Nalezy go utylizowac zgodnie
zprzyjetapraktykamedyczngorazobowigzujacymiprzepisami
lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

GRF-00081-00R10



Pouze k jednomu pouziti. Jednorazovy prostiedek.

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

Patentova pfihlaska v fizeni.

ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENI NAPRAVY

UPRODUKTU/PRODUKTU APOLLO ENDOSURGERY,INC.POPSANYCHVTETO PUBLIKACINEEXISTUJE ZADNAVYSLOVNA ANIMLCKY PREDPOKLADANA ZARUKA,VCETNE, ATOBEZ OMEZENI, JAKEKOLI
MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. ODMITA V PLNEM ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY
JAKOUKOLIODPOVEDNOST ZA JAKEKOLINEPRIME, ZVLASTNI, NAHODNE CINASLEDNE SKODY, BEZ OHLEDU NATO, ZDA JETAKOVA 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
AJEDINAAVYLUCNANAPRAVAVEPROSPECHKUPUJICIHO ZJAKEKOLIPRICINY BUDE OMEZENANA CASTKU ZAPLACENOU ZAKAZNIKEM ZAKONKRETNIZAKOUPENE PREDMETY.ZADNAOSOBANENI
OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. KJAKEMUKOLI ZASTUPOVANI ANI ZARUCE VYJMA ZDE SPECIFICKY UVEDENYCH PRIPADU. POPISY CI SPECIFIKACEVTISTENYCH
MATERIALECHSPOLECNOSTIAPOLLOENDOSURGERY,INC.VCETNETETOPUBLIKACEJSOUZAMYSLENYVYLUCNEKCELKOVEMUPOPISUPRODUKTUVDOBEVYROBYANEPREDSTAVUJIZADNEVYSLOVNE
ZARUKY CI DOPORUCENIPRO POUZITI PRODUKTU ZA SPECIFICKYCH OKOLNOSTI. SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC.VYSLOVNE ODMITA JAKOUKOLI AVESKEROU ODPOVEDNOSTVCETNE
VESKERE ODPOVEDNOSTI ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, ZVLASTNI, NAHODNE CI NASLEDNE SKODY VYPLYVAJICI Z OPAKOVANEHO POUZITI PRODUKTU.

Tabulka symbolt

Popis Symbol Popis Symbol Popis Symbol
Prostudujte si ndvod k pouziti Vyrobce u Pouzijte do

Upozornéni: Federalni zékon (USA) B
Nepouzivejte opakované Iionly Cislo sarze

omezuje prodej tohoto zafizeni na
lékafe nebo na lékaisky predpis

Zdravotnicky prostredek

Upozornéni

A

Nepouzivejte, pokudje obal poskozen

Referencni ¢islo

NE )=

Autorizovany zdstupce v Evropském
spolecenstvi

| ec | wer

Nesterilni

B> @|fg] |xa

1. Navod k pouziti

Pred pouzitimsipozorné prectéte vsechny pokyny.Dodrzujte
viechny kontraindikace a varovani obsazené v téchto
pokynech. Nedodrzeni mUize zpGsobit komplikace.
Spolec¢nost Apollo Endosurgery doporucuje, aby si
chirurgicky tym pred vyjmutim zafizeni z obalu peclivé
precetl a prostudoval tyto pokyny.

OTEVRENO
[EC=

10ml stiikacka ZAVRENO

Tésnici
ventil |

Odsavaci zdroj
(Neni soucasti baleni)

16,0 mm10,0 mm

2. Indikace pro pouziti

Systém OverTube je urceny k pouziti ve spojeni

s endoskopem pro odstranovani cizich téles nebo pro
endoskopické zakroky vyzadujici nékolikandsobné vlozeni
endoskopu do dolnihe nebo horniho gastrointestindlniho
traktu.

Plnici linka

Tésnici
manzeta

3. Obecny popis systému

Systém Apollo Endosurgery OverTube™ sestava

z extrudované polymerové trubice vyztuzené kovovou
spiralou. Ustf, které se nachazi na proximalnim konci zatizenti,
je vybaveno tésnici manzetou, kterou je mozné pomoci
stiikacky naplnit vzduchem, aby se predeslo ztraté tlaku

pii insuflaci.

27 cm

\ 4

Velikost
endoskopu
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4. Prohlaseni o klinickém pf¥inosu

Klinickym pfinosem prevlecné trubice Apollo Endosurgery
OverTube™jeochranasliznicegastrointestindlniho (Gl) traktu
pred poranénim a omezeni rizika aspirace.

5. Zabaleny systém

Systém OverTubejezabalenyvzatavenémochrannémséacku.

6. Doporucené prislusenstvi

Lubrikant rozpustny ve vodé

10ml stiikacka (odsavaci zdroj)

Skusovy blok 63 Fr nebo vétsi

7. Kontraindikace

Mezi kontraindikace patfi specifické kontraindikace pro
pouziti prevle¢né trubice a kontraindikace jakéhokoli
endoskopickéhovykonu, mezi které muize mimo jiné patfit:

Zakroky v jicnu:

o krvéceni, ulcerace nebo lacerace jicnu

. perforace nebo stenéza hrtanu

. poranéni zubU, dasni nebo hltanu; které by se pri

zakroku mohlo zhorsit

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

. pacient mé jakykoli jiny chorobny stav nebo
anatomické omezeni, které by predstavovaly
kontraindikaci pro endoskopicky zékrok v hernim
gastrointestinalnim traktu

Zakroky v tlustém stievé:

. varixy

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

. pacient ma jakykoli jiny chorobny stav nebo
anatomické omezeni, které by predstavovaly
kontraindikaci pro endoskopicky zékrok v dolnim
gastrointestinalnim traktu

8. Varovani

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

. VyZzaduje se lubrikace. Vnitiniivnéjsi povrchy systému
OverTube pfed pouzitim vydatné lubrikujte ve vodé
rozpustnym lubrikantem.

. Pri vkladani a odstranovani systému OverTube systém
neposunujte dopfedu ani zpét proti odporu.

. SystémOverTubeneposunujtedopiedu,neodstranujte
a nepremistujte jinak, nez s pomoci vizudlniho
endoskopického navadéni.

. Opakované pouziti nebo zpracovani systému
OverTube muze zplsobit nespravnou funkci zatizeni
nebo nasledky pro pacienta, véetné:

- infekce nebo pfenosu onemocnéni;

- poskozeni extrudované polymerové trubice
a nasledného naruseni bezpecného pristupu;

- nedokonalého pfilnuti pfi pouziti insuflace;

- nahromadéni lubrikantu a necistot.

9. Bezpecnostni opatieni

. Pouzivatse smipouze systémzakoupeny od spole¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc. nebo od jednoho z jejich
autorizovanych zastupcd.

. Pfed pouzitim mUze provedeni zdkladniho EGD
vysetfeni snizit u pacienta pravdépodobnost
komplikaci pfi pouziti systému OverTube.

. Endoskopické zékroky a odstrarovani cizich téles
sméji provadét pouze klinicti pracovnici, ktefi jsou
odpovidajicim zptisobem 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 tkdné
a poranénisliznice. Informace o pfemisténi systému
naleznete v bodé 14. Vytazeni a opakované zavedeni
endoskopu.

. Prevle¢na trubice OverTube je prostiedek na jedno
pouziti urceny pro jeden endoskopicky vykon.
Doba trvani vykonu muaze byt del3i nez jedna hodina.
Pri zvyseném poctu prichodd endoskopu muize byt
nutné endoskop znovu namazat, aby byl zajistén
hladky prachod pievle¢nou trubici OverTube. BEhem
vykonu mUize byt navic nutné manzetu opakované,
v pravidelnych intervalech nafukovat.

10. Nezadouci prihody
Mezi mozné komplikace, ke kterym muze dojit pfi pouziti
systému OverTube, patii mimo jiné:

. krvaceni,

. hematom,

. infekce nebo sepse,

. alergicka reakce,

D perforace hltanu, jicnunebo stiev,
. lacerace hltanu, jicnu nebo strev.

POZNAMKA: Véechny zavazné incidenty, ke kterym dojde
vsouvislostistimto prostfedkem, jenutné oznamitspolecnosti
Apollo Endosurgery (kontaktni informace najdete na konci
tohoto dokumentu) a pfislusnému organu statni spravy.

11. Priprava k pouziti

11.1. Vybér endoskopu

11.1.1 Endoskop musi mit vnéjsi primér mezi 10,0 mm
a 16,0 mm.

11.2. Priprava prislusenstvi

11.2.1 Vyberteapfipravteviechnapozadovandpiislusenstvi
(uvedend v bodé 6. Doporucené prislusenstvi).

11.3. Pfiprava pacienta

11.3.1 Pfipravte pacienta na-endoskopii podle predpist
daného zdravotnického zafizeninebo preferenci
|ékare.

11.3.2 Doporucuje se pouzit skusovy blok o velikosti
63 Fr, aby se predeslo zhrouceni systému OverTube
plsobenim pacientovych dasni nebo zub:

11.4. Piiprava zafizeni
11.4.1 Vyjmétezarizenizvnéjsihoobalu.Ovéfteneporusenost
zatizeni kontrolou celistvosti obalu.
11.4.2 Zkontrolujte, zda zafizeni neni ohnuté, zalomené
nebo poskozené. Poskozené zafizeni nepouzivejte.
POZNAMKA:Zkontrolujte, zdajeplnicilinkabezpe¢né
pfipojena a v pfipadé potfeby dotdhnéte.

39

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

\

)

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

11.4.5 Distalni konec endoskopu vlozte skrz Usti systému
OverTube a systém OverTube zcela nasurite na
endoskop.

E——

11.4.6 Dbejte,aby mezizizenym hrotem systémuOverTube
avnéjsim primérem endoskopu nebyla mezeraaaby
systém volné klouzal po endoskopu.

11.4.7 Vnéjsi stranu systému OverTube, véetné zkoseného
hrotu, vydatné lubrikujte.

v

12. Zavedeni

12.1.  Provedte zékladni vysetfeni EGD.

12.2.°  Jemnéposunujte systém OverTube po dobie
lubrikovaném endoskopu, az dosdhnete
pozadovaného anatomického umisténi.
VAROVANI: PYi vkladani a odstrafiovani systému
OverTube systém neposunujte dopfedu ani zpét
proti-odporu.
VAROVAN: Systém OverTube nikdy neposunujte
dopfedu, ani ho nepiemistujte bez vizualniho
endoskopického navadéni.
POZNAMKA: Na sti systému OverTube je 27cm
znacka urcend na pomoc pfi polohovani.

13. PInéni tésnéni (pfi insuflaci)

13.1.  Naplnte 10ml stfikac¢ku vzduchem.
13.2. " _Pomoci armatur Luer pfipojte stfikacku k aspiracni

hadicce.
% M
=)

13.3.  Presvédcte se, Ze je otevieny tésnici ventil.

— OTEVRENO

=
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13.4.

Stlacte sttikacku, aby se vzduch pfemistil do tésnici
manzety, az do dosazeni dostate¢né insuflace.

s] | [N

E—

&
=

13.5.

A
N

Udrzujte stfikacku stlacenou a zaviete tésnici ventil.

PRORZTE e

ZAVRENO

POZNAMKA: Tésnéni zabrafuje ztraté insufla¢niho
tlaku, ale umoznuje pohybovat endoskopem.
UPOZORNENI: Pfi nadmérném naplnéni tésnéni
muzebytovlivnénpohybendoskopuapfislusenstvi.
V pfipadé potieby snizte silu tésnéni otevienim
tésniciho ventilu a vtazenim malého objemu
vzduchu zpét do stikacky.

GRF-00081-00R10

14. Vytazeni a opakované zavedeni endoskopu

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Pfed vyjmutim a novym zavedenim endoskopu se
tésnéni systému OverTube musi vypustit.
POZNAMKA: Pokud pouzivate insuflaci, deaktivace
tésnéni zplsobi ztratu vzduchu/tlaku.

Otevrete tésnici ventil.

OTEVRENO

PIné vytdhnéte pist stiikacky, aby se z tésnéni
odstranil véechen vzduch.
Zavrete tésnici ventil.
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14.5.
14.6.

Pomalu vyjméte endoskop z téla pacienta.

Pfed novym zavedenim na sheath endoskopu a do
otvoruvustipodle potfebyznovunaneste lubrikant.
POZNAMKA: Pfiziskavanivzorkdnebo odstrariovani
cizich téles se pouziva stejny postup.
UPOZORNENI: Nepokousejte se odebirat vzorky
nebo odstranovat cizi télesa, kterd jsou vétsi, nez
moznosti systému OverTube.

15. Vyjmuti systému OverTube

15.1.

Pomalu vytahnéte systém OverTube a endoskop

z téla pacienta.

VAROVANI: Pfi odstrafiovani systému OverTube
systém neposunujte dopfedu anizpét protiodporu.

16. Likvidace produktu

S timto vyrobkem se po pouziti musi zachazet jako

s potencidlnim zdrojem biologického ohrozeni. Likvidujte
v souladu se standardni Iékafskou praxi a pfislusnymi
mistnimi a statnimi zakony a predpisy.



Kizarélag egyszeri hasznalatra. Eldobhaté.

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

AJELEN KIADVANYBAN BEMUTATOTT APOLLO ENDOSURGERY, INC. TERMEK(EK)RENEM ALL RENDELKEZESREKIFEJEZETTVAGY VELELMEZETT GARANCIA, IGY -KORLATOZASNELKUL BELEERTVE-AZ
ERTEKESITHETOSEGREESAZADOTT CELRAVALO ALKALMAZHATOSAGRAVONATKOZO GARANCIA SEMERHETOEL. AVONATKOZO JOGSZABALYOK ALTALMEGENGEDETT LEGTELJESEBBMERTEKBEN
AZAPOLLOENDOSURGERY,INC.MINDENFELELOSSEGETKIZARAKOZVETETT,SPECIALIS,VELETLENSZERUVAGY JARULEKOSKARERT,FUGGETLENULATTOL, HOGYAZILYENFELELOSSEGSZERZODESEN,
BUNCSELEKMENYEN,GONDATLANSAGON, SZIGORUFELELOSSEGEN, TERMEKREVONATKOZOFELELOSSEGENVAGYEGYEBTENYEZONALAPUL.AZAPOLLOENDOSURGERY,INC.EGYEDULIESMAXIMALIS,
BARMILYENOKNAKBETUDHATOFELELOSSEGE,ESAVASARLOEGYEDULIESKIZAROLAGOS,BARMILYENOKNAKBETUDHATO JOGORVOSLATAARRAAZ OSSZEGREKORLATOZODIK, AMELYETAVASARLO
AZADOTTTERMEKEKVETELARAKENTKIFIZETETT.EGYETLEN SZEMELY SEMRENDELKEZIKAZ APOLLO ENDOSURGERY,INC. MEGHATALMAZASAVAL ARRA, HOGY BARMILYEN NYILATKOZATOTTEGYEN
VAGY GARANCIAT VALLALJON AZ ITT KIFEJEZETTEN LEIRTAKON TUL. AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC NYOMTATOTT ANYAGAIBAN TALALHATO LEIRASOK ES MUSZAKI ADATOK, BELEERTVE EZT A
KIADVANYTIS, KIZAROLAG ATERMEK GYARTASKORI ALTALANOS LE[RASARA SZOLGALNAK, ES NEM KEPEZNEK SEMMILYEN KIFEJEZETT GARANCIATVAGY ATERMEK ADOTT KORULMENYEK KOZOTT
TORTENOHASZNALATARAVONATKOZOJAVASLATOT.APOLLOENDOSURGERY,INC.KIFEJEZETTENKIZARMINDENESBARMILYEN, ATERMEKISMETELTFELHASZNALASABOLSZARMAZOFELELOSSEGET,
BELEERTVE A KOZVETLEN, KOZVETETT, SPECIALIS, VELETLENSZERU VAGY JARULEKOS KAROKKAL KAPCSOLATOS FELELOSSEGET IS.

Szimbodlumok tablazata

Leiras Szimbélum Leiras Szimbélum Leiras Szimbélum

Tekintse meg a hasznalati Gtmutatét Gyarto M Felhasznalhaté g
Vigyézat: A szovetségi (USA) torvények

Nem hasznélhato Ujra értelmébenezazeszkdzesakorvos éltalvagy Iionly Gyartasi szam LOT

orvosi rendelvényre drusithato

Orvostechnikai eszkoz

Vigyazat A Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

NE )=

> ®

Hivatkozasi szam Hivatalos képviseld az Eurépai m Nem steril
K&zosségben

1. Hasznalati utmutato 2. Alkalmazasi javallatok 3. Arendszer altalanos leirasa
A hasznalat el6tt gondosan olvassa el az 6sszes utasitast. Az OverTube eszkdz endoszkoppal torténd egytittes Az Apollo Endosurgery OverTube™ fémtekerccsel
Tartsa be az utasitasokban felsorolt 6sszes ellenjavallatot haszndlatra készultidegentest-eltavolitdshoz vagy olyan megerdsitett polimer extruderbdl all. Az eszkdz proximalis
és figyelmeztetést. Ennek elmulasztasa szovédményekhez endoszkopos eljarasokhoz, amelyek soran az endoszkop végén taldlhato csatlakozdpersely egy mandzsettatomitést
vezethet. tobbszoribehelyezéseszikségesazalsé vagyafelsé gyomor- foglal magaban, amely a beflvas alkalmazasa esetén -
Az Apollo Endosurgery azt javasolja, hogy a mutéti bél traktusba. egy fecskendé segitségével - levegével fujhato fel a
személyzet gondosan olvassa el és ismerkedjen meg nyomasyeszteség.elkeriilése érdekében.

az utasitasokkal, miel6tt eltavolitana az eszkozt a
csomagolasabdl.

MEGNYITVA
[EC=

10 ml-es fecskendé Mandzsettatomités

ELZARVA Befuvéotomlé

27 cm

\ 4

Téml'tésszele[)

Aspiracios forras

(nem tartozék)

/

160mm 100mm  Csatlakozépersely Vég

Endoszkop
mérete
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4. Nyilatkozat a klinikai elonyokroél

Az Apollo Endosurgery OverTube™ klinikai elénye az, hogy
megvédiagyomor-bélnyélkahartyajatasériléstél, valamint
csokkenti az aspiracio kockazatat.

5. Becsomagolt rendszer

Az OverTube lezért védétasakba van becsomagolva.

6. Javasolt tartozékok
o Vizben old6dé kenbanyag
. 10 ml-es fecskendé (aspiraciés forras)

. 63 FR-es vagy nagyobb harapasgatlo

7. Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok kozé tartoznak a merevit6csé (overtube)
hasznélatakor érvényes ellenjavallatok, és barmely olyan
endoszkopos eljaras, amely tobbek kozott magabanfoglalja
a kovetkezéket:

Nyel6csovet érinté eljarasok:

. Nyel6csévérzés, -fekélyesedés és/vagy -felszakadds
o Gégeperforacio és/vagy -sztenozis
o Afogakat, az inyt és/vagy a garatot ért trauma, amely

az eljaras soran sulyosbodhat

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

. A beteg barmely egyéb betegsége vagy olyan
anatomiaikorlatozas,amelyellenjavallttatesziszamara
a felsé gyomor-bél (GI) traktust érinté endoszképos
eljarasokat

Vastagbelet érint6 eljarasok:

. Visszértagulat

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

. A beteg barmely egyéb betegsége vagy olyan
anatémiaikorlatozas,amelyellenjavallttatesziszamara
az alsé gyomor-bél (Gl) traktust érinté endoszképos
eljarasokat

8. Figyelmeztetések

. Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas megsériilt,
vagy ha az eszkodz sériiltnek tlinik.

. Kenés sziikséges. Hasznalat el6tt béségesen kenje be
vizben oldédé kendanyaggal az OverTube belsé és
kilsé felileteit.

. Az OverTube behelyezésekor vagy visszahtzésakor
ne folytassa a behelyezést vagy a visszahuzast, ha
ellenallast tapasztal.

. Az OverTube eszkoz csak endoszképos képi
megjelenitésmelletttolhatéelére, hizhatévisszavagy
helyezhetd &t.
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. Az OverTube rendszer Gjrafelhasznaldsa vagy
Ujrafeldolgozasa az eszkoz hibas miikddéséhez
vagy a beteget érinté sz6védményekhez vezethet,
beleértve a kdvetkezoket:

- Fert6zés vagy betegség atadasa

- Apolimerextruderkdrosodasa,amiveszélyezteti
a biztonsagos hozzaférést

- Nemmegfelel6tomitésabefivasalkalmazasakor

- A kendbanyag és a tormelék felgytilemlése

9. Ovintézkedések

. A rendszer csak akkor hasznalhato, ha az Apollo
Endosurgery, Inc. véllalattdl vagy annak jévahagyott
képvisel6jétél vasaroltadk meg.

. A hasznalat el6tt elvégzett kiindulasi felsé
gasztrointesztinalisendoszképiaval (EGD)csokkenthetd
abetegnélazOverTubeeszkozhasznalatamiattfellépd
szovédmények valoszinlsége.

. Azendoszkoéposeljarasokatésazidegentest-eltavolitast
csakazendoszkdépostechnikdkbanmegfeleléenképzett
és azokat megfeleléen ismeré klinikusok végezhetik
el. A merevitécsé haszndlata csak a megfelel technikai
jartassag elérését kovetden kisérelheté meg.

. A behelyezést kovetéen az OverTube nem tolhaté
tul az endoszkdpon, mert szovetbeszorulas és
nyalkahdrtya-sériilés |éphet fel. A sziikséges
athelyezéssel kapcsolatosan tekintse meg a-14. részt
(Az endoszkdp eltavolitasa és ismételt behelyezése).

D Az OverTube olyan egyszer hasznalatos eszkoz, amely
egyetlen.endoszkdpos eljarashoz hasznélhato.

Az eljaras id6tartama tébb mint egy ora is lehet.
Azendoszképosathaladasokszamanaknovekedésével
eléfordulhat, hogy-az OverTube-on torténé
zokkendmentesatjutasérdekébenazendoszképotujra
kell'kenni. Ezenkiviilel6fordulhat, hogy a mandzsettat
az eljaras soranidénként ujra fel kell fujni.

10. Nemkivanatos események

Az OverTube hasznalatabol szarmazé lehetséges
szovédmények tobbek kozott a kovetkezdk lehetnek:
. Vérzés

. Hematéma

. Fert6zés/szepszis

. Allergids reakcio

. Garat-, nyel6cs6- vagy bélperforacio
. Garat-, nyel6csé- vagy bélfelszakadas

MEGJEGYZES: Az eszkézzel kapcsolatban bekdvetkezett
barmilyen sulyos incidenst be kell jelenteniaz Apollo
Endosurgery szdmara (a dokumentum végén talélhato
elérhetdségeken) és az illetékes kormanyzati testUleteknek.

11. Hasznalat el6tti el6késziiletek

11.1. Az endoszkép kivalasztasa

11.1.1 Az endoszkdp kiilsé atmérdjének (OD)-10,0 mm és
16,0 mm kozott kell lennie,

11.2. Atartozékok elokészitése

11.2.1 Valassza ki és készitse elé az 0sszes sziikséges
tartozékot (ezek felsorolasa.itt taldlhato: 6. rész,
Javasolt tartozékok).

11.3. Abeteg el6készitése

11.3.1 Készitse el6 a beteget az endoszkopids vizsgalatra-az
intézményiiranyelvek vagy azorvos preferenciajanak
megfeleléen.

11.3.2 63 FR-es harapasgatld hasznélata javasolt annak
elkeriiléséhez, hogy a beteg inye vagy fogazata
0sszenyomja az OverTube eszkozt.
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11.4. Az eszkoz elokészitése

11.4.1 Vegye ki az eszkdzt a kiilsé csomagolasabol.
Ellenérizze, hogy az eszk6z nem sériilt-e meg. Ehhez
gy6z6djon meg rdla, hogy a csomag teljesen ép-e.

11.4.2 Ellendrizze, hogy az eszkdz nincs-e meghajolva,
Osszecsavarodva, és nincs-e rajta sériilésre utald
egyéb nyom. Ne hasznélja az eszkdzt, ha az sériilt.
MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy a befuvétémlé
biztonsagosan rogziil-e, és sziikség esetén huzza
meg.

11.4.3 Kenje be béségesen vizben oldédo kendanyaggal
az endoszkdp kiilsé hiivelyének teljes hosszat.

\

11.4.4 Toltse fel béségesen az OverTube eszkézon
talalhaté csatlakozdpersely-nyilast vizben old6dé
kenéanyaggal.

)

11.4.5 HelyezzebeazendoszkopdisztalisvégétazOverTube
csatlakozoperselyénkeresztiil, éscstsztassarateljesen
az OverTube eszkozt az endoszkdpra.

—

11.4.6 Gondoskodjon réla, hogy az OverTube kupos vége
hézagmentesen illeszkedjen az endoszkép kiilsé
atmérdjéhez, és szabadon csuisszon azendoszképon.

11.47 Kenje meg béségesen az OverTube kiilsejét, a kipos
véget is beleértve.

v

12. Behelyezés

12.1. " Végezzen kiindulasi EGD-t.

12.2.  Tolja el6re évatosan az OverTube eszkodzt
a kendanyaggal jol megkent endoszképra,
amig el nem éri a kivant anatomiai poziciot.
FIGYELMEZTETES: Az OverTube behelyezésekor
vagy visszahuzasakor ne folytassa a behelyezést
vagy a visszahuzast, ha ellenallast tapasztal.
FIGYELMEZTETES: Az OverTube eszkdzt soha
ne tolja elére vagy helyezze 4t endoszkdépos képi
megjelenités nélkal.

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



13. A tomités felfujasa (beftivas alkalmazasa
esetén)

13.1.  Toltse fel leveg6vel a 10 ml-es fecskendét.
13.2.  AlLuer-illesztések hasznélataval csatlakoztassa
a fecskendét a szivotomléhoz.

—

D@
=)

13.3.  Gy6z6djon meg réla, hogy a tomitésszelep nyitva
van-e.

— MEGNYITVA

=l

134.  Nyomjabeafecskendédugattytjatannakérdekében,
hogy levegét juttasson be a mandzsettatomitésbe
mindaddig, amig el nem éri a megfelel6 befuvést.

5
- A

13.5.  Mikdzben a fecskend6 dugattydja még be van
nyomva, zarja el a tomitésszelepet.

TARTFSA[R D:;:*:::\

BENYOMVA ELZARVA

MEGJEGYZES: Atdmités megakadalyozzaabefivasi
nyomas elszokését, mikozben lehetévé teszi az
endoszkop mozgatasat.

VIGYAZAT: A tUlfdjt tomités hatassal lehet az
endoszkdp ésatartozék mozgasara.Sziikség esetén
csokkentse a tomitési erét-Ehhez nyissa meg

a tomitésszelepet, és szivjon vissza kis mennyiségli
leveg6t a fecskenddbe.

14. Az endoszkop eltavolitasa és ismételt
behelyezése

14.1.  Azendoszkép eltdvolitdsa és ismételt behelyezése
el6ttaz OverTube tomitésbdl kikell engednialeveg6t.
MEGJEGYZES:Beflvés alkalmazasaeseténatémités
inaktivalasa a gdz/nyomas elszokéséhez vezet.

14.2.  Nyissa meg a tomitésszelepet.

MEGNYITVA

14.3.  Huzza vissza teljesen a fecskend6 dugattyujat az
Osszes levegd kiszivasahoz a tomitésbaol.
14.4. . Zarja el a tomitésszelepet.

0 2
I"Hn:m
<= =

14.5.  Tavolitsa el 6vatosan‘az endoszkopot a betegbdl.

14.6.. " ~Azismételt behelyezés el6tt kenje meg tovabbi
kendanyaggal az endoszképhiivelyt és a
csatlakozopersely-nyilast, amennyire sziikséges.
MEGJEGYZES: A mintavételi vagy az idegentest-
eltavolitasi folyamat esetén is ugyanigy kell eljarni.

VIGYAZAT: Ne prébaljon meg eltavolitani-annal
nagyobb mintékat vagy idegen testeket, mint
amiket az OverTube eszkdz kezelni képes.

43

15. Az OverTube eltavolitasa

15.1.  Huzza vissza lassan az OverTube eszkozt és az
endoszkopot a betegbdl.
FIGYELMEZTETES: Az OverTube visszahtzasakor
ne folytassa a visszahuzast, ha ellenallast tapasztal.

16. A termék artalmatlanitasa

Ahasznalatutan aterméket bioldgiai veszélyes hulladékként
kell kezelni.Azelfogadott orvosigyakorlatnak és a vonatkozé
helyi, allami és szovetségi szabalyozasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.
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Camo 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a. 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba.

BHumanune: ®epgepanHoro 3akoHopaTencTso (Ha CALL) Hanara orpaHn4yeHNeTo TOBa YCTPOMCTBO fla ce MPoAaBa OT N MO HapeXAaHe Ha NeKkap.
MpepacToAwy naTeHT.

OTKA3 OT TAPAHLIUA N OTPAHNYABAHE HA OBE3LLUETEHUETO

HAMA N3PUYHA NN NOAPA3BUPALLA CE TAPAHLINA, BKIIOYUTETHO BE3 OTPAHUYEHWE KAKBATO 1 A BUNO MOAPA3BUPALLLA CE TAPAHLA 3A MPOOABAEMOCT UNA NPUTOOHOCT 3A
OMPELENTEHALIEN, 3ANPOLYKTAMTE)HAAPOLLOENDOSURGERY,INC., OMUCAH (V) BTASUMYBIMKALA.BHAN-MbJIHATACTEMEH, PA3PELLEHAOTMNPUNOXNMOTO3AKOHOATE/ICTBO,APOLLO
ENDOSURGERY, INC.OTXBbP/1A LIA/IATA OTFTOBOPHOCT 3A BCAKAKBW HEMPEKW, CNELATHIA, CNYYANHU U NOCEABALLM LLETU, HE3ABUCUMO OT TOBA AN TAKABA OTTOBOPHOCT CE
OCHOBABAHA IOrOBOP, HAPYLIEHWE, HEBPEXXHOCT, CTPOTAOTTOBOPHOCT, OTTOBOPHOCT 3ATMPOAYKTU NN APYTO.EAVHCTBEHATA ULIAJTATAMAKCUMAJTHAOTTOBOPHOCTHAAPOLLO
ENDOSURGERY,INC.,TOPAVNBCAKAKBATIPUYNHA, MIEAVMHCTBEHOTO UM3KIMIOYNTENTHO OBE3LLETEHNMEHAKYMYBAYA3AKAKBATO N AABUNTONMPUYNHALLEBBAATOrPAHUYEHU IO CYMATA,
MNATEHAOTK/TMEHTA3AKOHKPETHUTE3AKYNEHUAPTUKYTN. HUKOENTMLUEHEEYMTb/THOMOLLEHOAA3AOBJTXKABAAPOLLOENDOSURGERY,INC.CKAKBOTOVAABWTOMNPEACTABUATENICTBOUNA
TAPAHLINA, CU3KNIOYEHUMEHAKOHKPETHOMOCOYEHUTEBTO3U AOKYMEHT.ONMUCAHUATAUTU CMELIMOUKALMUTE BNEYATHUAMATEPUASTHAAPOLLO ENDOSURGERY, INC., BKITIOYUTESTHO
BTA3UNYBINKALMA, CANPEAHASHAYEH/ CAMO 3AOBLLO OMNMUCAHVUEHANPOAYKTATO BPEMEHATIPOV3BOACTBOTO MHEMPEACTAB/IABAT KAKBUTO M AA BUNO U3PUYHUTAPAHLINMU NN
MPEMOPBKN3AYTNOTPEBAHATIPOAYKTANPUKOHKPETHNOBCTOATENICTBA.APOLLOENDOSURGERY,INC.M3PUYHOOTKA3BABCAKAKBAMLIANIATAOTTOBOPHOCT,BK/TIOHYNTESTHOOTTOBOPHOCT

3A KAKBUTO U 1A BMIIO NMPEKM, HEMPEKW, CMELIMATIHW, CNYYANHU WA NOCNEABALLM LLETUW, MPOU3TUYALLM OT MOBTOPHA YMOTPEBA HA NMPOAYKTA.

Ta6nuua Ha cumBonuTe

OnucaHmne Cumson

OnuncaHue Cumson

OnuncaHue Cumeon

HanpagseTe cnpaska B MIHCTpyKLuuTe
3a ynotpeba

Mpownssognten u

Cpok Ha rogHocT g

[la He ce n3nonsea MOBTOPHO

(Ha CALL) Hanara orpaHuyeHneTo Tosa
yCTpOVICTBO Aa ce npoaasa Ot uian no
HapeXzaaHe Ha fiekap.

BHumaHwe: (De;:lepan HOTO3aKOHOAaTencTso
Iionly

MaptnaeH Homep

-
o
-

[la He ce n3non3Ba, ako ornakoBKaTa e

NS

EBponeiickaTta 00LHOCT

MepuunHcko nsgenne BHuMaHue
nospefeHa
YnblHOMOLLEH NpeAcTaBuUTeN B
PedepeHTeH Homep W gy m Hectepunto

1. WHcTpyKuum 3a ynotpeba

BHuMaTenHonpoueTeTe BCUUKMHCTPYLMMNpeanynotpeba.
O6bpHeTe BHMMaHMWe Ha BCUYKY MPOTUBOMOKa3aHNA 1
npefynpexneHnsa B Te3n MHCTPYKUUK. B npoTuBeH ciyyan
MOXe A1 Ce CTUTHE [10 YCNIOKHEHUA.

ApolloEndosurgery npenopbysa HaXvMpypruyeckus ekun aa
npoyeTaT BHAMATENHO 1 [la Ce 3aM03HaAT C UHCTPYKLUMTe,

2. [okasaHus 3a ynorpe6a

Cuvictemata OverTube e npeaHasHa4vyeHa da ce n3non3sa
3aefHOo C eHOOoCKOoM-3a OTCTpaHABaHeE Ha YyXaun 1ejla unm
3a eHAOCKONCKWU npouenypun, KONTO U3NCKBAT MHOXECTBO
BbBeXXAaHWUA Ha eHAOoCKOoMNa B AONHUA WX TOPHUA OTAENN
Ha CTOMAWHO-4YpPeBHNA TPAKT.

3. O6wo onucaHne Ha cucremara

YctpoiicteoTo OverTube™ Ha Apollo Endosurgery ce cbcton
OT NONMMepHa eKCTPY3UsA, NOACUIEHa C MeTalHa HaMOTKa.
XbObT, HaMKpPALL Ce B NPOKCUMANHWA Kpal Ha yCTPONCTBOTO,
CbAbPKAMAHLIETHO YNTbTHEHUE, KOETO MOXe Aa ce pasaye
C Bb3AyX C NOMOLLTa Ha CMPUHLIOBKA, 3a fla Ce MPefoTBpaTit
3arybata Ha HanaraHe Mpw 13nosi3BaHETo Ha MHCYdnauusa.

npefn na n3sagAat yCTpOIhCTBOTO OT ONakoBKaTa My.

OTBOPEH
==
o JInHna 3a MaHieTHO ynnbTHeHWe
mi crpyHUoBKa 3ATBOPEH pasnyBaHe

"~\~____,/"‘\

KnanaH Ha YNNbTHEHUNETO

|
M3TOuHUK 3a =

acnmpupaHe
(He e BK/IOYEH)

16,0 mm 10,0 mm
Pa3mep Ha

eHJocKona

27 cm

\ 4

/

Bpbx
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4. [eknapauus 3a KNMHN4YHa Nonsa

KnuHuunata nonsa ot Apollo Endosurgery OverTube™
€ [la Npefnasea 1raB1LaTa Ha CTOMALHO-YPEBHUS TPAKT
OT TPaBMU 1 a OrpaH1UaBa pUCKa ot acnmpaums.

5. OnakoBaHa cucrtema

Cunctemata OverTube e onakoBaHa B 3anevaTaHa
3awWmTHa Top6a.

6. MpenopbunTenHn AONbAHUTEAHN
NPUHaANEKHOCTN

BopopasTBopuM Ty6priKaHT
. 10 ml cnpmHUoBKa (M3TOYHUK 3a acnmpripaHe)

. Ouikcatop 3a ycTa 63 Fr unu no-ronam

7. MpoTuBonokasaHuA

MpoTnBonoOKa3aHuATa BKNOUBAT cneyuduyHuTe
NpOoTNBOMNOKa3aHUA 3a ynoTpeba Ha BbHLUHA TPBOA

1 Ha BCAKAKBa €HA0CKOMNCKa NpoLieAypa, KoMto morat
[la BK/IOYBAT, HO 6€3 fja ce OFpaHny4aBaT 1o, C1eHOTO:

Mpouepypu B o6nacTTa Ha XxpaHonpoBoAa:

. E3odareanHokbpBeHe, ynLepaLmnsa u/vnnpaskbcsaHe
. JNapuHreanHa nepopauys n/unm creHosa
. TpaBma Ha 3b6UTe, BeHUMTE 1/unu GpaprHKca, KouTo

Morart fja ce Biowart no Bpeme Ha npoueaypata

. HapyLueHuns Ha KpbBOCbCHPBaHETO/aHTUKOArynaums
(HEBbH3CTAHOBVMM HAPYLLEHVIS HA KPbBOCCPBAHETO
C Koarynonarus)

. MayneHTbT UMa HAKAKBO Apyro 3abonAasaHe nnu
AHATOMWYHO OrpaHn4veHne, KOUTo € HeCbBMeCTUMO
C eHAoCKoNCKa npoueaypa B obnacTtTa Ha ropHuA
oTAeN Ha CTOMALWWHO-YPEeBHMA TPaKT

Mpoueaypu B o6nacrtta Ha fe6enoTo YepBo:
. Pa3wupeHu BeHn

. HapyuieHna Ha KpbBOCHCMPBaAHETO/aHTUKOArynauvs
(HEBbB3CTAHOBMMU HAPYLLEHVA HA KPbBOCbCVPBAHETO
C KoarynonaTus)

. MayneHTsT MMa HAKAKBO APYro 3abonsABaHe unm
aHATOMWYHO OrpaHUYEHE, KOUTO € HECHBMECTVIMO
C eHAOCKOoNCKa npouefypa B 061acTTa Ha AOHUA
OTZEN Ha CTOMALLHO-YPEBHUA TPAKT

8. [MpepynpexpeHusn
. He n3non3sBaiite yCTPOWCTBO, KOraTo € HapyLueHa

LieNnocCTTa Ha onakoBKaTta Uin ako yCTpOI;ICTBOTO
nirnexga nospeneHo

. Heobxopavma e nybpukaymna. ObunHo nybpurikunparire
BBTPELLHNTE 1 BbHLUHWTE MOBBPXHOCTM Ha cUCTeMaTa
OverTube ¢ Bogopa3sTBOpUM NTybpuKaHT npeau
ynotpeba

. Mo Bpeme Ha BbBeX/AaHETO KN N3BaXKAAHETO
Ha cuctemata OverTube He npuABMKBaTe UMK
U3TEernAiTe NPU HaNMuMe Ha CbNPOTUBIIEHNE

. He npupasuxBaiite, He oTCTpaHABaNTe UK
npemecTBanTe cuctemarta OverTube, ocBeH nog
€HJIOCKONMCKO BM3Yya/IHO HacouBaHe

. MoBTOpHaTa ynotpeba vnnv noBTopHaTta 06paboTka
Ha cnctemara OverTube moxe fa fosege 8o
HEeM3MpaBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO UMW NOCIEACTBUSA 38
nayueHTa, KOMTO BK/IOYBAT:

- NHdekuma nnm npegaBaHe Ha bonect

- I'Iospe,qa Ha NosiMmepHaTa eKCTpy3una, KOATO
Hapywasa 6e3onacHus AoCTbn

- OrpaHnyeHo yrTbTHABAHE, KOraTo Ce U3Mon3ea
nHcydnauma

- HaTpynBaHe Ha ly6pUKaHT 1 0CTaTbLmn

9. . lMpepnasHu mepkn

. CrcTemaTa MOXe [1a Ce U3MOM3Ba CamMo ako e 3aKyneHa
ot Apollo Endosurgery, Inc. unu HaKoii T HeliHuTe
YMBIHOMOLEHN NpeACTaBUTeNN.

. MpenuynotpebanssbpLuBaHeTOHae30dparoracTpoay-
opeHockonus (EM1) Ha M3XogHO HMBO MOXe la Hamanu
BEPOATHOCTTA OT YC/IOKHEHWA 3a NaLueHTa npu
N3M0N3BaHETO Ha cucTemata OverTube.

. EHAOCKONCKIU NpOoLieflypu v M3BaXKAaHe Ha vy XA Tena
TPA6Ba 4a CE N3BBPLUBAT e4UHCTBEHO OT KNUHALMCTY
C NOAXOAALLOTO 06YUYEeHMe, KOMTO Ca 3ano3HaTh
C @HEOCKOMCKIATE TEXHVKN. YNoTpebaTa Ha BbHLIHA
Tpbba He TPAGBa a Ce ONWTBA, ako He € OBNafAHa
HaMB/IHO CbOTBETHATa TEXHUKA.

. Cnep Kato e nocraBeHa, cuctemara OverTube He
TpAG6Ba fia ce NPUABMXBA NO-HABBTPE OT eHA0CKOMa,
TBI1 KaTo MOXKe Aa NPVYNHMN 3aibpXKaHe Ha TbKaH
N'yBpexpaaHe Ha nurasuuaTa. AKo e HeobXxoaMMo
KaKBOTO 11 Aia 1Mo npemecTBaHe, BuxTe Pasaen 14.
M3BakaHe 11 MOBTOPHO BbBeX4aHe Ha eHAoCKoNa

. OverTube e ycTpo/CTBO 3a eHOKPaTHA ynoTpeba,
npeAHasHayeHo3anoaabpKaHe HaeHaeHA0CKoMNCKa
npotenypa. FpoabmKUTeNHOCTTa Ha NpoLiefypaTa
MoXe fiabbae Haa eanH Yac.CyBenvyaBaHeTo Ha b6pos
Ha eH0CKOMNCKMTE NpeMNHaBaHA MOXe [laCe HanoXm
€H[I0CKONBT Aia 6bie NIybprKupaH OTHOBO, 3a Aa.ce
ocurypm 6e3npobnemHo npemnHasaHe no OverTube.
OcBEH TOBa MOXeE Aia Ce HANOXI MAHLLETHT Aa ce
HajyBa NeprvoanYHO-No Bpeme Ha npoueaypara:

10. HexenaHu cbbutuns

BB3MOXHNTE YCNOXHEHVIS, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT Npu
n3non3saHeto HaQverTube, BKNouBaT, HO MoraTia He Gbaat
OrpaHNYeHn Jo:

. KpbBOnsnus

. XemaTom

. NHdbekuyua/cencnc

. AneprviyHa peakuyua

. MapuHreanHa,e3odareanHannmupesHanepdopaLya
. DapuHreanHa, esodpareanHa Uiy YpeBHa aLlepauymns

3ABENEMKA: Bcekn cepro3eH MHLUNAEHT, Bb3HVKHa BbB
Bpb3Ka C n3genveTto, Tpabea aa 6bae goknagsaH Ha Apollo
Endosurgery (BvxTe nHpopmaumsta 3a KOHTAKT B Kpas Ha
TO31 AOKYMEHT) 1 BCEKN CbOTBETEH AbPXKABEH OpraH.

11. MNoproToBka 3a ynotpe6a

11.1. U36upaHe Ha eHgoCKON

11.1.1 EHpockonbT TpA6Ba Aa vMa BbHLEH AnameTsp (BM)
mexay 10,0 mm 1 16,0 mm.

11.2. MopgroTroBKa Ha AOMBAHUTENTHUTE
NpUHaANexXHoCTn

11.2.1 V36epeTe 1 noaroTBeTe BCUUKM HEOOXOANMMN
OOMbIHUTENHN NPUHALNEXHOCTY (M36pOoeHN
B Paspen 6. lNpenopbunTenHn AONbAHUTENHN
NPVHaANEeXHOCTN).
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11.3. lMoaroToBKa Ha NauuneHTa

11.3.1 MoproTeeTe NaumeHTa 3a eHAOCKONMA CbObPasHO
HacoKuTe Ha neYebHOTO 3aBefieHune Nan
npefnoYnTaHNATa Ha neKaps.

11.3.1 MpenopbuBa ce ynotpebata Ha puKcaTop 3a
ycTa 63 Fr, 3a fja ce npefjoTBpaTN pasnajaHe Ha
cuctemata OverTube nop AeicTBLETO Ha BeHLWTE
1 pasnonoXeHNeTo Ha 3bbuTe Ha NaLmeHTa.

11.4. MoaroToBKa Ha yCTPOICTBOTO

11.4.1 V13BapeTe yCTPOMCTBOTO OT BbHLUHaTa My OnakoBKa.
YBeperTe ce, Ye yCTPOWCTBOTO € U3MpPaBHO, KaTo
npoBeprTe AanunLenocTTaHaonakoBkaTae3anaseHa.

11.4.2 OrnepaiiTe yCTPOWCTBOTO 3a BCAKAKBM OFbBaHNA,
nperbBaHVA UNK ApYr Npr3Haum Ha nospeaa. AKo
YCTPONCTBOTO € MOBPeAEeHO, He ro 13non3saiTe.

3ABEJTEMKA: YBepeTe ce, Ye nnHUATa 3a pa3fyBaHe
e3aKperneHa Ao6pe, 1 CTErHeTe, ako € Heo6XoANMO.

11.4.3 O6bunHo nybpurKmMparTe No Lanata Ab/KrHa Ha
BbHLUHaTa 06BMBKa Ha eH[JOCKOMa, KaTo n3nonseare
BOJOPA3TBOPUM NyOPUKAHT.

\

11.4.4 3apepfeTe oTBOpa Ha xbba Ha cnuctemata OverTube
C 06UHO KONIMYECTBO BOAOPA3TBOPUM JTyOPUKAHT.

e

11.4.5 BbBepeTe AUCTanHMA Kpal Ha eHJoCcKona npes
xbba Ha cuctemata OverTube 1 nnb3HeTe foKpaii
cuctemata OverTube Bbpxy eHaockona.

™

11.4.6 YBepeTe ce, e CKOCEHUAT BPBX Ha cuctemaTa
OverTube 06pa3yBsa 6e3nydToB UHTEpPdENic
BbHLUHWA JViamMeTbP Ha eH[J0CKOMa 11 Ye crcTemata ce
NpuRIb3Ba CBOOOAHO BbPXY EHAOCKOMA.

11.4.7 -O6VnHONYOPUKMpPaiTE BBPXY BbHLIHATAMOBBPXHOCT
Ha cucremata OverTube, KakTo 1 BbpXy cCKOoCeHusA
BPBX.

!
v

|
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12. BbBexaaHe

12.1. M3Bbpluete EM Ha n3Xo[HO HMBO.

12.2.  BHumatenHo npugsuxeTe cuctemata OverTube
no ao6pe nybpuKkMpaHna eH[ocKkon, JoKaTo Ta
[OCTUTHEXeTaHOTOaHaTOMUYHOMECTOMOSIOKEHME.
NPEAYNPEXAEHUE: Mo Bpeme Ha BbBeXaHeTO
Vnn n3BaxkgaHeto Ha cuctemata OverTube He
NpWABMKBaNTE UNW N3TETNANTE NPU Hannune Ha
CbNPOTUBNEHNE.

MPEAYNPEXAEHUE: Hukora He npuasmxeante
unu npemectaaiiTe crctemata OverTube 6e3
©HA0CKOMCKO BU3YyasHO HacouBaHe.

3ABENEXKA: Xb6bT Ha OverTube BkniouBa
MapKep Ha 27 cm, npefjHa3HayeH Aa NoanoMorHe
No3VLMOHMPAHETO.

13. PazgyBaHe Ha yTbTHEHUNETO
(npu nHcypnauma)

13.1. HanbnHeTe 10 ml cnpuHLUOBKa C Bb3ayX.
13.2.  Kato n3nonsgate ¢puTUHIM TN “Jlyep’, cBbpxETE
CNprHLOBKaTa C IMHUATa 3a acnupupaHe.

— ===
-

13.3.  YBeperTe ce, Ue KNanaHbT Ha YyIUTbTHEHNETO
OTBOPEH.

— OTBOPEH

13.4.  HaTuckanTe CNPUHLOBKATA, 3a Aa NPEXBbpanTe
Bb3/lyX B MaHLIETHOTO YITbTHEHWE, J0KaTO Ce
JOCTUrHe noaxoaALlia NHCydaLma.

Al

= — N
=) e

13.5. [lokaTo crnpuHLoOBKaTa BCe Olle e HaTUCHaTa,
3aTBOpETe KlanaHa Ha yribTHeHMeTo.

SADPLXTER o=

3ATBOPEH

GRF-00081-00R10

3ABEJIEXKA:YnnbTHeHneTONpeaoTBpaTtaBa3saryba
Ha MHCYNaLIMOHHO HanAraHe 1 CblyeBPeMeHHO
Nno3BosiABa ABMXKEHME Ha eHA0CKoNa.

BHUMAHUE: AKo ynnbTHeHNETO e NpeKaneHo
MbJIHO C Bb3YyX, TOBa MOXe fja MOB/NAE Ha
[IBVXKEHWETO Ha €HA0CKONa U JOMbIIHUTENHNTE
NpYHaANeXHoOCTU. AKO e HeobXxoMMO, HamaneTe
HaT1CKa Ha YMTbTHEHVETO, KaTo OTBOPMTE KNamnaHa
Ha YMTbTHEHVETO U N3TErITE MaIKo KONIMYeCTBO
Bb3/yX 06paTHO B CMPMHLIOBKaTa.

14. N3BaxkpaHe 1 NOBTOPHO BbBEXAaHe Ha
eHpocKona

14.1. _Bwb3ayxbT B ynnbTHeHUETO Ha cuctemata OverTube
TpAGBa fja ce U3NyCHe Npean N3BaxX[AaHeTo
1 NOBTOPHOTO BbBeXaHe Ha eHAoCKona.
3ABETEXKA: Ako ce n3nonssa uHcypnauyusa,
[leakTBMPaHEeTO Ha YNTbTHEHWETO Llie foBefe
flo 3aryba Ha Bb3ayx/HanaraHe.

14.2.~ . OTBOpETE KNanaHa Ha yrnibTHEHMETO.

OTBOPEH

14.3." HanbiiHO U3Ternete 6yTanoTo Ha CNPUHLOBKATa, 3a
[la OTCTPaHUTE BCUUKMA Bb3AYX OT YNTbTHEHNETO.
14.4. ~ 3aTBOpeTe KNanaHa Ha yribTHEHNETO.

S—

B 8
e
<= =

14.5. baBHO 13BageTe eHAOCKOMA OT MauyueTa.

14.6. HaHeceTe 0THOBO JOMbBAHUTENHO KONMYECTBO
ny6priKaHT BbPXY 06BMBKaTa 1 OTBOPa Ha Xbba
Ha-€HAOCKOMa, KOJTKOTO € HEOOXOANMO, pean
NMOBTOPHOTO BbBEXAAHE.
3ABENEXKA: CbLLoTO ce OTHaCA 3a ipoueaypa,
V3BbpLUBaHa 3a M3BaXJaHe Ha NMpoba unv Yyxao
TANO.

BHUMAHMUE: He onuTBaiite paorctpaHapate
NPo6V WA YyXAWTena, KOUTO.Ca No-rofemm ot
KarlauuTeTa 3a noemaHe Ha cuctemarta OverTube.
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15. U3BaxpaHe Ha cuctemata OverTube

15.1. baBHo n3Ternete cuctemata OverTube neHagockona
M3BbH NaluMeHTa.
NPEAYNPEXAEHUE: Mo BpeMe Ha U3BaXxaaHeTo
Ha cnctemata OverTube He npuaBMKBaTe UMK
N3TernAiTe NPW Hannymne Ha CbNPOTUBNEHME.

16. 3xBbpnsaHe Ha npoAyKTa

To3un npoayKT TpAGBa Aa ce TpeTVpa KaTo NoTeHuuanHa
611010rMYHa OMacHOCT cnief ynoTpeba. M3xesbpnaiTe

B CbOTBETCTBUE C NpreTaTa MeANLIMHCKA NPaKTiKa n
NPUNOXVMUTEMECTHU, AbPXKaBHU VI GeaepanHrpasnopeaom.



Ainult iihekordseks kasutamiseks. Uhekordse kasutusega.
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 PIIRANGUTETA UHTEGI KAUDSET GARANTIID KAESOLEVAS PUBLIKATSIOONIS KIRJELDATUD
TOO(DE)TEKAUBASTAMISKOLBLIKKUSEVOIKINDLAKSEESMARGIKSSOBIMISEKOHTA.ETTEVOTEAPOLLOENDOSURGERY,INC.UTLEBSEADUSEGALUBATUDMAARASLAHTIIGASUGUSTESTKAUDSETEST,
ERILISTEST,JUHUSLIKESTJAKAASNEVATESTKAHJUDEST,SOLTUMATASELLEST,KASVASTUTUSTULENEBLEPINGUST,VAARTEOST,HOOLETUSEST,VAARAMATUSTVASTUTUSEST, TOOTEVASTUTUSESTVOI
MUUST.ETTEVOTTEAPOLLOENDOSURGERY,INC.AINUSJATAIELIKMAKSIMUMVASTUTUSNINGOSTJATAIELIKJAEKSKLUSIIVNEHUVITISONIGASUGUSTELPOHJUSTELPIIRATUD SUMMAGA, MILLEKLIENT
MAKSIS ANTUD OSTETUD ESEMETE EEST. UHELGI ISIKUL El OLE OIGUST ESITADA ETTEVOTTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. NIMEL UHTKIVAIDET 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
TOOTEULDISEKSKIRJELDAMISEKSTOOTMISEHETKEL,JANEEDEISISALDASONASELGEIDGARANTIISIDEGATOOTEKASUTAMISSOOVITUSIKINDLATESTINGIMUSTES. APOLLOENDOSURGERY,INC.UTLEB
SONASELGELT LAHTIIGASUGUSESTVASTUTUSEST, SHVASTUTUSEST KOIGI OTSESTE, KAUDSETE, ERILISTE, JUHUSLIKE VOI TULENEVATE KAHJUDE EEST, MISTULENEVAD TOOTE TAASKASUTAMISEST.

Tingmarkide tabel

Kirjeldus Tingmark Kirjeldus Tingmark

Tootja u

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
Iionly

foderaalseaduse kohaselt voib seda seadet

muda vaid arsti poolt voi arsti tellimusel.
[ ec [rer)

Kirjeldus Tingmark

Lugege kasutusjuhendit Aegumiskuupdev

Mitte korduskasutada Partii number

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

Meditsiiniseade Ettevaatust

Viitenumber Mittesteriilne

|68 =

VolitatudesindajaEuroopaUhenduses

B> @|fg] |xa

1. Kasutusjuhised 2. Naidustused kasutamiseks 3. Siisteemi tildkirjeldus

Enne kasutamist lugege hoolikalt kéiki juhiseid. Jargige koiki
neis kasutusjuhistes toodud vastundidustusi ja hoiatusi.
Nende eiramine voib péhjustada tusistusi.

Apollo Endosurgery soovitab operatsioonibrigaadil enne
seadme pakendistvabastamisthoolikaltlugedaneidjuhiseid
ja need endale selgeks teha.

AVATUD
[EC=

10 ml sUstal SULETUD

Sulgurventiil

Aspiratsiooniseade
(ei kuulu komplekti)

OverTube on ette ndhtud kasutamiseks koos endoskoobiga
voorkehade eemaldamiseks voi endoskoobi mitmekordset
alumisse voi tlemisse seedetrakti sisestamist ndudvates
endoskoopilistes protseduurides.

Taitevoolik

Apollo Endosurgery OverTube™ koosneb metallspiraaliga
armeeritud ekstrudeeritud polimeertorust. Muhv seadme
proksimaalses otsas on varustatud mansettsulguriga,
mida saab siistla abil 6huga téita rohukao valtimiseks
sissepuhumise kasutamisel:

Mansettsulgur

27 cm

\ 4

16,0 mm 10,0 mm MUhV
Endoskoobi
sSuurus
47
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4. Kiliinilise kasu avaldus

Seadme Apollo Endosurgery OverTube™ kliiniline kasu
seisneb seedetrakti limaskesta kaitsmises trauma eest ja
aspiratsiooniohu véhendamises.

5. Pakendatud siisteem

OverTube on pakitud hermeetilisse kaitsekotti.

6. Soovitatud tarvikud

Vesilahustuv maérdeaine

. 10 ml ststal (aspiratsiooniks)

. 63 Fr voi suurem suuavaja

7. Vastunaidustused

Vastundidustused hélmavad spetsiifilisi-tiletoru kasutamise
ja mistahes endoskoopiliste protseduuride vastunaidustusi,
sh jargmisi:

Soogitoru protseduurid

. Soogitoru verejooks, haavand ja/voilatseratsioon
. Kori perforatsioon ja/voi stenoos
o Protseduuri kdigus stiveneda voivhammaste, igemete

ja/véi kéri trauma
. Veritsushaired/hlitibimatus (pd6érdumatud
veritsushaired koos koagulopaatiaga)

. Patsiendi mistahes muu tilemise seedetrakti
endoskoopilise protseduuri vastundidustusega
seisund voi anatoomiline piirang

Kaarsoole protseduurid

. Veenilaiendid

. Veritsushaired/hlitibimatus (pdérdumatud
veritsushdired koos koagulopaatiaga)

D Patsiendi mistahes muu tilemise seedetrakti
endoskoopilise protseduuri vastundidustusega
seisund voi anatoomiline piirang

8. Hoiatused

. Arge kasutage seadet, mille pakend on rikutud véi
kui seade naib kahjustatud.

. Noéutav on maarimine. Enne kasutamist maarige
OverTube'i sise- ja valispindu rohkelt vesilahustuva
médrdeainega.

. Arge rakendage joudu edasiliikkamisel véi
tagasitombamisel takistuse korral OverTube'i
sisestamisel voi eemaldamisel.

D OverTube'i edasiliikkamine, eemaldamine voi
imberpaigutamine peab alati toimuma visuaalse
endoskoopilise kontrolli all.

o OverTube'i taaskasutamine voi taastodtlemine voib
pohjustada seadme talitlushaireid voi tagajargi
patsiendile, sealhulgas:

- Infektsioon voi haiguse edasikandumine
- Ekstrudeeritud poliimeertoru ohutut
juurdepaasu rikkuv kahjustus
- Tihenduse kadu sissepuhumisel
- Méérdeaine ja priigi kogunemine
GRF-00081-00R10

9. Ettevaatusabinéud

. Siisteemi voib kasutada ainult siis, kui see on ostetud
ettevéttelt Apollo Endosurgery Inc. voi monelt selle
volitatud agendilt.

. Kasutuseelne s66gitoru, mao ja kaksteistsormiksoole
pohitaseme endoskoopia voimaldab véhendada
patsienditusistustetdendosustOverTube'ikasutamisel.

. Endoskoopilisiprotseduurejavoérkehadeeemaldamist
voivad teostada ainult nduetekohase ettevalmistusega
ja endoskoopilisi meetodeid tundvad arstid. Uletoru
kasutamine néuab tehnilist asjatundlikkust.

. Koe haaramise ja limaskesta vigastuse véltimiseks
ei tohi OverTube'i lile endoskoobi liikata. Mistahes
néutavate Umberpaigutamiste kohta vt jaotis 14.
Endoskoobi eemaldamine ja taassisestamine.

. OverTube on Ghekordselt kasutatav seade, mis on ette
nahtud Uihe endoskoopilise protseduuri ldbiviimiseks.
Protseduuri kestus voib olla tile tunni. Endoskoopiliste
ldbimiste arvu suurenedes vdib tekkida vajadus
endoskoopi uuesti maarida, et tagada sujuv liilkumine
seadmes OverTube. Lisaks sellele vdib protseduuri
ajal olla vajalik manseti aeg-ajalt uuesti taitmine.

10. Korvaltoimed

Véimalike OverTube'i kasutamisega seotud tusistuste hulka
kuuluvad muu hulgas alljargnevad:

. Verejooks

. Hematoom

. Infektsioon/sepsis

. Allergiline reaktsioon

. Kari, s6ogitoru voi soole perforatsioon
. Kori, séogitoru véisoole latseratsioon

MARKUS. Seadmega seotud rasketest.ohujuhtumitest tuleb
teatadaettevétteleApolloEndosurgery (kontaktandmedleiate
selle dokumendi I16pust) ja asjakohasele valitsusasutusele.

11. Ettevalmistus kasutuseks

11.1. ‘Endoskoobi valik

11.1.1 Endoskoobi vélisdiameeter(OD) peab olema
vahemikus 10,0 mm kuni 16,0 mm.

11.2. Tarvikute ettevalmistus

11.2.1 Valigeja valmistage ette kdik néutavad tarvikud
(loetletud jaotises 6, Soovitatud tarvikud).

11.3. Patsiendi ettevalmistus

11:3.1 Valmistagepatsientetteendoskoopiliseksprotseduuriks
vastavalt asutuse suunistele voi arsti eelistustele.

11.3.2° OverTube'i patsiendi igemete v6i hammastega
kokkusurumise valtimisekson soovitatavkasutada63
Fr suuavajat.

11.4. Seadme ettevalmistus

11.4.1 Vabastage seade selle valispakendist. Veenduge,
et pakend oli terve ja seade ei ole rikutud.

11.4.2 Kontrollige seadet mistahes painutuste, keerdumiste
vi muude kahjustuste suhtes: Arge kasutage seadet
mistahes kahjustuste korral.

MARKUS. Kontrollige, et sissepuhumisvoolik on
kindlaltiihendatudjapingutagesedavajadusekorral.

11.4.3 Madrige Endoskoobi valiskesta kogu pikkuses
vesilahustuva maardeainega.

\
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11.4.4 Laadige OverTube'i muhviava rohkelt vesilahustuva
maédrdeainega.

I

11.4.5 Sisestage endoskoobi distaalne ots ldbi OverTube'i
muhvi ja libistage OverTube téielikult endoskoobile.

™

11.4.6 Jélgige, et OverTube'i kitsenev otsik liituks vahetult
Endoskoobi vélisdiameetriga ja et see libiseks vabalt
tle endoskoobi.

11.4.7 Madrige rohkelt OverTube'i vdlispinda koos selle
kitseneva otsikuga.

v

12. Sisestamine

12.1.  Teostage s6dgitoru, mao ja kaksteistsdrmiksoole
pohitaseme endoskoopia.

122, Lukake OverTube'i drnalt edasi médda hasti
maaritud endoskoopi kuni soovitud anatoomilisse
sihtkohta jéudmiseni.
HOIATUS!OverTube'isisestamiselvoieemaldamisel
argelikake sedaedasiegatommaketagasitakistust
letades.

HOIATUS! Arge kunagi liikake OverTube’i edasi
ega paigutage seda imber ilma endoskoopilise
visuaalse kontrollita.

MARKUS. OverTube’i muhv on positsioneerimise
abistamiseks varustatud 27 cm markeriga.

13. Sulguri tditmine (sissepuhumise korral)

13.1.  Taitke 10 mlsiistal 6huga.
13.2.  Uhendage siistal Luer-tiiiipi ihenduse abil
aspiratsioonivoolikuga.

—

===
=

133.  Veenduge, et sulgurventiil on avatud.

— AVATUD

==




13.4.

Vajutagesustalthumansettsulgurissesuunamiseks
kuni néuetekohase sissepuhumise saavutamiseni.

s] | [N

E—

&
=

13.5.

A
N

Hoides ststalt vajutatult, sulgege sulgurventiil.

HODA[R I

SULETUD

MARKUS. Sulgur vildib sissepuhumisréhu kadu,
voimaldades samal ajal endoskoobi liikumist.

ETTEVAATUST! Sulguri tilepuhumine voib segada
Endoskoobi ja tarviku liilkumist. Vajaduse korral
vahendage sulguri joudu, avades sulgurventiili ja
tédmmates vdikese 6hukoguse tagasi siistlasse.

14. Endoskoobi eemaldamine ja
taassisestamine

14.1.  OverTube'i sulgur tuleb enne endoskoobi
eemaldamist ja taassisestamist tiihjaks lasta.
MARKUS. Sissepuhumise kasutamisel péhjustab
sulguri deaktiveerimine gaasi / rohu kadu.

14.2.  Avage sulgurventiil.

AVATUD

14.3.  Tommake sustlakolb Idpuni tagasi sulgurist kogu

6hu eemaldamiseks.
é)

14.4. . Sulgege sulgurventiil.
. i
N

=
<=
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14.5.  Eemaldage endoskoop aeglaselt patsiendist.

14.6.  Médrige uuesti endoskoobi timbrist ja muhviava
maadrdeainega vastavalt vajadusele enne
taassisestamist.

MARKUS. See on sama, mis proovivétu véi véérkeha
eemaldamise protseduuri korral.
ETTEVAATUST! Arge (iritage eemaldada

mootmetelt OverTube'i tiletavaid proove voi
véorkehi.

15. OverTube'’i eemaldamine

15.1.  Tommake OverTube ja endoskoop aeglaselt
patsiendist valja.
HOIATUS! OverTube'i eemaldamisel drge liikake
seda edasi ega tdmmake tagasi takistust Gletades.

16. Toote korvaldamine

Antudtoodettulebpérastkasutamistkaideldakuipotentsiaalselt
bioloogiliselt ohtlikku. Kérvaldage vastavalt kehtivale
meditsiiniliselekorralejakohalduvatelekohalikele, riiklikeleja
foderaalsetele eeskirjadele.

GRF-00081-00R10



Samo za jednokratnu upotrebu. Za jednokratnu upotrebu.

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 GARANCIJA, UKLJUCUJUCI, IZMEDU OSTALOG, BILO KAKVU PODRAZUMEVANU GARANCIJU PODESNOSTI ZA TRGOVINU ILI ZA ODREDENU SVRHU,
UODNOSUNAPROIZVODE KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANE U OVOJ PUBLIKACIJI.U PUNOJ MERI U KOJOJVAZECI ZAKONTO DOZVOLJAVA, APOLLO ENDOSURGERY, INC.SE ODRICE
SVAKEODGOVORNOSTIZAINDIREKTNA,POSEBNA,SLUCAJINAILIPOSLEDICNAOSTECENJA,BEZOBZIRADALIJETAKVAODGOVORNOSTZASNOVANANAUGOVORU,NAODSTETNOMPRAVU,PROPUSTU,
OBJEKTIVNOJ ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA KVALITET PROIZVODA ILI DRUGOM. JEDINA | POTPUNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZ BILO KOG
RAZLOGA, | JEDINIISKLJUCIVIPRAVNI LEK ZA KUPCA 1Z BILO KOG RAZLOGA, OGRANICENI SU NA IZNOS KOJI JE KUPAC PLATIO PRIKUPOVINI ODREDENOG PREDMETA. NIJEDNO LICE NEMA MOC DA
OBAVEZEKOMPANIJUAPOLLOENDOSURGERY,INC.NABILOKAKVUDEKLARACIUILIGARANCIIU,IZUZEVONIHKOJE SUIZRICITOOVDENAVEDENE.OPISIILISPECIFIKACIJEUSTAMPANOMMATERIJALU
KOMPANIJEAPOLLOENDOSURGERY,INC.,UKLJUCUJUCIIOVUPUBLIKACIJU,NAMENJENISUISKLJUCIVOZAOPSTIOPISPROIZVODAUTRENUTKUPROIZVODNJEINEPREDSTAVLJAJUNIKAKVEIZRICITE
GARANCIJEILIPREPORUKEZAUPOTREBUPROIZVODAUSPECIFICNIMOKOLNOSTIMA.APOLLOENDOSURGERY, INC.SEIZRICITOODRICEBILOKAKVEODGOVORNOSTI, UKLJUCUJUCISVUODGOVORNOST

ZA BILO KAKVA DIREKTNA, INDIREKTNA, POSEBNA, SLUCAJNA ILI POSLEDICNA OSTECENJA, KOJA NASTAJU ZBOG PONOVNE UPOTREBE PROIZVODA.

Tabela simbola

Opis Simbol

Opis Simbol

Opis Simbol

Pogledati uputstvo za upotrebu

Proizvoda¢ u

Rok trajanja

Ne koristiti ponovo

Oprez: Savezni zakon (SAD-a) ogranicava
Iionly

Broj partije

Medicinsko sredstvo

prodaju-ovog uredaja nalekaraili po nalogu
AN

Ne koristiti ako je pakovanje osteceno

Kataloski broj

NE2)S

Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj
zajednici

lekara
[ ec [rer)

Nesterilno

B> @|fg] |xa

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

2. (Indikacije za upotrebu

Uredaj OverTube namenjen je za primenu u kombinaciji sa
endoskopom radi uklanjanja stranih tela ili endoskopskih
postupaka kojiiziskuju vise ubacivanjaendoskopa u gornjiili
donji deo gastrointestinalnog trakta.

3. Opsti podaci o sistemu

UredajApolloEndosurgeryOverTube™sastojise od ekstruzije
polimera oja¢ane metalnim kalemom. Cvoriite koje se nalazi
na proksimalnom kraju uredaja sadrzi zaptiva¢ manzetne
koja se'moZe naduvati vazduhom pomocu 3prica, kako bi se
sprecio gubitak pritiska kada se koristi insuflacija.

ukloni uredaj iz pakovanja.

OTVORENO
[EC=

Vod za

. Zaptiva¢ manzetne
ZATVORENO naduvavanje

Spricod 10 ml

27 cm

\ 4

Ventil zaptivaca

|zvor aspiracije |
(ne isporucuje se MAKS ]
u pakovanju) {
16,0 mm 10,0 mm Cvoriéte Vrh
Veli¢ina
endoskopa
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4. lzjava o klinickoj koristi

Klini¢ka korist sredstva OverTube™ kompanije Apollo
Endosurgery je da zastiti gastrointestinalnu sluznicu od
traume i ogranici rizik od aspiracije.

5. Upakovan sistem

OverTube upakovan je u zapecacenu zastitnu vrecicu.

6. Preporucena dodatna oprema
. Lubrikant rastvorljiv u vodi

. Spric od 10 ml (izvor aspiracije)

o Blokada ugriza'od 63 FRiili veca

7. Kontraindikacije

Kontraindikacije mogu biti specificne za uredaj OverTube;
kao i za opste endoskopske postupke, sto izmedu ostalog
obuhvata:

Postupci u vezi sa jednjakom:

D Krvarenje jednjaka, pojava cireva, odn. razderotina
na jednjaku

. Perforacija, odn. stenoza grkljana

. Traumazuba, desni,odn.zdrelakoja se moze pogorsati

tokom postupka

. Poremecaiji krvarenja/antikoagulacije (ireverzibilni
poremecaji krvarenja sa koagulopatijom)

. Pacijentimabilokoje oboljenjeilianatomsko ogranicenje
koje bi predstavljalo kontraindikaciju za endoskopski
postupak na gornjem delu Gl trakta.

Postupci u vezi sa debelim crevom:

. Varikoziteti

. Poremecaiji krvarenja/antikoagulacije (ireverzibilni
poremecaji krvarenja sa koagulopatijom)

. Pacijent ima bilo koje oboljenje ili anatomsko
ogranicenje koje bi predstavljalo kontraindikaciju za
endoskopski postupak na donjem delu Gl trakta.

8. Upozorenja
. Nemoijte koristiti uredaj ako je celovitost pakovanja
narusena ili ako sam uredaj izgleda osteceno

. Obavezna je lubrikacija. Pre upotrebe, obilno nanesite
lubirkant rastvorljiv u vodi na unutrasnje i spoljasnje
povrsine uredaja OverTube

D Tokom ubacivanja ili vadenja uredaja OverTube,

. UredajOverTube mozete uvoditi, uklanjatiilimumenjati
polozaj iskljucivo 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

9. Mere opreza

. Sistem se moze koristiti samo ako je kupljen od
kompanije Apollo Endosurgery, Inc. ili njenih
ovlascenih 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 14.
Vadenjeiponovno ubacivanje endoskopa.

. OverTube je sredstvo za jednokratnu upotrebu
namenjeno kao podrska pri jednoj endoskopskoj
proceduri. Trajanje procedure moze biti duze od
jednog sata. Kako se brojendoskopskih prolaza
povecava, endoskop ¢e mozda morati ponovo da se
podmaze kako bi'se osigurao neometan prolaz kroz
sredstvoOverTube.Pored toga, mozdacebitipotrebno
periodi¢no naduvati manzetnu tokom procedure.,

10. Nezeljeni dogadaji

Umoguce komplikacije kod upotrebe uredaja OverTube
spadaju izmedu ostalog:

. Krvarenje

. Hematom

3 Infekcija/sepsa

. Alergijska reakcija

D Perforacija zdrela, jednjaka.ilicreva
. Laceracija Zdrela, jednjaka ili creva

NAPOMENA: Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi

sa medicinskim sredstvom treba da se prijavi kompaniji
ApolloEndosurgery (videtipodatke za kontakt nakraju ovog
dokumenta)i-svakoj odgovarajucoj drzavnoj ustanovi.

11. Priprema za upotrebu

11.1. 'Izbor endoskopa

11.1.1 Endoskop mora imati spoljasnji pre¢nik (OD) izmedu
10,01 16,0 mm.

11.2. Priprema dodatne opreme
11.2.1. Izaberite i pripremite svu potrebnudodatnu opremu

(navdenu u poglavlju 6, Preporu¢ena dodatna
oprema).

11.3. Priprema pacijenta

11.3.1 Pripremite pacijenta za-endoskopiju u skladu sa
pravilima ustanove ili-zeljama lekara.

11.3.2 Preporucuje se.upotreba blokade ugriza od 63 FR

kako bi se sprecilo da pacijent zubima ili desnima
unisti OverTube.

11.4. Priprema uredaja
11.4.1 Izvadite uredajiz spoljasnjeg pakovanja.Potvrdite da
uredaj nije ostecen tako Sto Cete se uveriti da je
ocuvana celovitost pakovanja.
11.4.2 Pregledajte da li je uredaj iskrivljen, presavijenilina
drugi nacin ostecen. Ako jeste, nemojte ga koristiti.
NAPOMENA: Uverite se da je vod za naduvavanje
siguran i zategnite ga po potrebi.
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11.4.3 Obilno nanesite lubrikant rastvorljiv u vodi ¢itavom
duzinom spoljasnje obloge endoskopa.

\

11.4.4 Napunite otvor ¢vorista uredaja OverTube vecom
koli¢inom lubrikanta rastvorljivog u vodi.

I

11.4.5 Ubacite distalni kraj endoskopa kroz ¢voriste uredaja
OverTube i OverTube do kraja navucite na endoskop.

E——

11.4.6 Uverite se dakonusnivrh uredajaOverTube ostvaruje
neprekinuti kontakt sa spoljasnjim pre¢nikom
endoskosaida se slobodno pomera preko endoskopa.

11.4.7 Obilno nanesite lubrikant na spoljasnji deo uredaja
OverTube, ukljucujucii konusni vrh.

v

12. Ubacivanje

12.1.  Obavite pocetnu ezofagogastroduodenoskopiju.
12.2. . 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 uvoditiili
mu menjati polozaj bez endoskopske vizuelizacije.

NAPOMENA:CvoristeuredajaOverTubeimaimarker
od 27 cm koji-olaksava odredivanje polozaja.

13. Naduvavanje zaptivaca (u slucaju
insuflacije)

13.1.  Spricod 10 ml napunite vazduhom.
13.2. .~ Pomocu Luer spojeva povezite Spric na vod za

aspiraciju.
— =
=)

13.3.  Uverite se da je ventil zaptivaca otvoren.

— OTVORENO

=@
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13.4.  Pritisnite $pric da biste vazduh ubacivali u zaptiva¢
manzetnedokseneostvariodgovarajucainsuflacija.

&
=) ——

13.5. Dok je $pric jos uvek pritisnut, zatvorite ventil
zaptivaca.

DRZI[E e

ZATVORENO

NAPOMENA: Zaptivac sprecava gubitak pritiska
insuflacije, pri ¢cemu je pomeranje endoskopaidalje
moguce.

OPREZ: Ako se zaptiva¢ prekomerno naduva, to
moze uticati na pomeranje endoskopa i dodatne
opreme. Ako bude bilo potrebno, smanjite silu
zaptivanja tako $to cete otvoriti ventil zaptivaca i
povuci manju koli¢inu vazduha nazad u $pric.

GRF-00081-00R10

14. Vadenje i ponovno ubacivanje endoskopa

14.1.  Zaptivac uredaja OverTube treba izduvati pre
uklanjanja i ponovnog ubacivanja endoskopa.
NAPOMENA: Ako koristite insuflaciju, deaktivacija
zaptivaca dovesce do gubitka gasa/pritiska.

14.2.  Otvorite ventil zaptivaca.

OTVORENO

14.3. Do kraja povucite klip $prica da biste izvukli sav
vazduh iz zaptivaca.

14.4.  Zatvorite ventil zaptivaca.

o i

A
= )
<= =

52

14.5.  Polako izvadite endoskop iz tela pacijenta.

14.6.  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 sto OverTube moze da
podnese.

15. Uklanjanje uredaja OverTube

15.1.  Polako izvadite OverTube i endoskop iz tela
pacijenta.
UPOZORENJE: Tokom vadenja uredaja OverTube
nemojte ga pomerati unapred ili unazad ako
naidete na otpor.

16. Odlaganje proizvoda na otpad

Ovaj se proizvod mora smatrati za potencijalno bioloski
opasan nakon upotrebe. OdloZite na otpad u skladu sa
prihva¢enom medicinskom praksom i vazec¢im lokalnim,
drzavnim ili saveznim propisima.



Len na jedno pouzitie. Jednorazova pomdcka.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomécky na lekara alebo lekarsky predpis.
Ziadost o patent je preroktvana.

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

NAPRODUKT/PRODUKTY OD SPOLOCNOSTIAPOLLO ENDOSURGERY, INC., OPISANEVTEJTO PUBLIKACII SA NEPOSKYTUJE ZIADNAVYSLOVNA ANI IMPLIKOVANA ZARUKA VRATANE, OKREM INEHO,
AKEJKOLVEKIMPLIKOVANEJZARUKYPREDAJNOSTIALEBOVHODNOSTINAKONKRETNYUCEL.SPOLOCNOSTAPOLLOENDOSURGERY,INC.,ODMIETAVPLNOMROZSAHU,AKY JEJUMOZNUJUPRISLUSNE
PRAVNE PREDPISY, AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST ZA VSETKY NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY BEZ OHIADU NATO, Cl JETATO ZODPOVEDNOST ZALOZENA NA ZMLUVE,
PORUSENIPREDPISOV,NEDBANLIVOSTI,PRIAMEJZODPOVEDNOSTI,ZODPOVEDNOSTIZAPRODUKTALEBOINAK.JEDINAAUPLNAMAXIMALNAZODPOVEDNOSTSPOLOCNOSTIAPOLLOENDOSURGERY,
INC.,ZAKEHOKOLVEKDOVODUAZAROVENJEDINY AVYLUCNYPROSTRIEDOKNAPRAVY PREKUPUJUCEHOZ AKEHOKOLVEKDOVODUSUOBMEDZENENASUMUZAPLATENUKUPUJUCIMZAKONKRETNE
ZAKUPENE POLOZKY. ZIADNA OSOBA NIE JE OPRAVNENA ZAVIAZAT SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC., K AKEMUKOLVEKVYHLASENIU ANI ZARUKE OKREMTYCH, KTORE SUTU KONKRETNE
UVEDENE.VYLUCNYM UCELOM OPISOV ALEBO SPECIFIKACIVTLACENYCH MATERIALOCH SPOLOCNOSTIAPOLLO ENDOSURGERY, INC., VRATANE TEJTO PUBLIKACIE JEVSEOBECNY OPIS PRODUKTU
VCASEVYROBY.NEPREDSTAVUJUZIADNEVYSLOVNE ZARUKY ANIODPORUCANIANAPOUZITIEPRODUKTU ZAKONKRETNYCHOKOLNOSTI. APOLLOENDOSURGERY,INC.VYSLOVNEODMIETAVSETKU
ZODPOVEDNOSTVRATANE AKEJKOLVEK ZODPOVEDNOSTI ZA VSETKY PRIAME, NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJUCE Z OPAKOVANEHO POUZITIA PRODUKTU.

Tabulka symbolov

Opis Opis Symbol Opis Symbol
Pozrite si ndvod na poutzitie. Viyrobca u Pouzite do

Upozornenie: Federélne zakony (USA) B
Nepouzivajte opakovane. obmedzuju predaj tejto pomocky na lekara Iionly Cislo sarze

alebo lekarsky predpis.

Zdravotnicka pomécka Upozornenie Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
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Autorizovany zastupca v Eurépskom

Referencné cislo P,
spolocenstve
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1. Navod na pouzitie

Pred pouzitim si pozorne precitajte vsetky pokyny.
Dodrziavajte vietky kontraindikacie a varovania v tychto
pokynoch.Vopac¢nom pripade moéze dojst ku komplikaciam.
Spolo¢nost Apollo Endosurgery odporuca, aby si chirurgicky
tim pred vybratim pomocky z obalu pozorne precital pokyny
a oboznamil sa s nimi.

2. Indikacie pouzitia

Trubica OverTube je ur¢end na pouzitie spolu s endoskopom
na vyberanie cudzich telies alebo pri‘ endoskopickych
zakrokoch vyzZadujucich opakované zavadzanie endoskopu
do dolnej alebo hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu.

3. Vseobecny opis systému

Trubica OverTube™ od spoloc¢nosti Apollo Endosurgery je
zlozena z extrudovaného polyméru vystuzeného kovovou
cievkou.Hlavicaumiestnenanaproximalnomkoncipomécky
obsahuje manzetové tesnenie, ktoré mozno nafiknut
vzduchom poemocou striekacky, aby pri pouziti insuflacie
nedochdadzalo k strate tlaku.

OTVORENE
[EC=

Nafukovacia

. Manzetové tesnenie
hadicka

10 ml striekacka ZATVORENE

27 cm

\ 4

Ventil tesnenia

Zdroj odsavania
(nie je st¢astou
16,0 mm 10,0 mm

balenia)
Velkost
endoskopu

Hlavica
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4. Vyhlasenie o klinickych prinosoch

Klinickym prinosom trubice OverTube™ od spolo¢nosti
ApolloEndosurgeryjeochranasliznicetraviacehotraktupred
traumou a obmedzenie rizika aspirécie.

5. Zabaleny systém

TrubicaOverTubejezabalendvutesnenomochrannomvrecku.

6. Odporuacané prislusenstvo

o Lubrikant rozpustny vo vode
. 10 ml striekacka (zdroj odsavania)
. Zahryzovy blok velkosti-63 F alebo vacsi

7. Kontraindikacie

Platia kontraindikacie $pecifické pre pouzivanie navle¢nej
trubiceaakéhokolvekendoskopickéhozakroku.Okreminého
medzi ne moézu patrit:

Zakroky v pazeraku:

. krvécanie, ulceracia.a/alebo laceracia pazerdka,
. perforacia a/alebo stendza hrtana,
. poraneniezubov, dasien a/alebo hltana, ktorésapocas

zakroku moze zhorsit,
o poruchy krvéacania/antikoagulacia (nereverzibilné
poruchy krvacania s koagulopatiou),

. pacient ma iné ochorenie alebo anatomické
obmedzenie, ktoré predstavuje kontraindikaciu
endoskopického zakroku v hornej ¢asti
gastrointestinalneho traktu.

Zakroky v hrubom ¢reve:
. varixy,

. poruchy krvécania/zrazanlivosti krvi (nereverzibilné
poruchy krvéacania s koagulopatiou),

. pacient ma iné ochorenie alebo anatomické
obmedzenie, ktoré predstavuje kontraindikaciu
endoskopického zakroku v dolnej casti
gastrointestinalneho traktu.

8. Varovania

. Akbolanarusend celistvost obalualebo aksapomdcka
javi poskodend, nepouzivajte ju.

D Pomocku je nutné namazat. Pred pouzitim hojne
namazte vnuatorné a vonkajsie povrchy trubice
OverTube lubrikantom rozpustnym vo vode.

. Pocas zavadzania alebo vyberania trubicu OverTube
nezasuvajte ani nevytahujte proti odporu.

. TrubicuOverTubezasuvajte, vytahujtea premiestiujte
len za endoskopického vizualneho navédzania.

. Opakované pouzitie alebo repasovanie trubice
OverTube méze viest k zlyhaniu pomécky alebo
nésledkom u pacientov, medzi ktoré mézu patrit:

- infekcia alebo prenos ochorenia,
- poskodenie extrudovaného polyméru, ¢im sa

narusi bezpecny pristup,
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- narusené tesnenie pri pouziti insuflacie,

- hromadenie lubrikantu a zvyskov.

9. Bezpecnostné opatrenia

. Systém mozno pouzit iba v pripade, Ze bol zakipeny
od spoloc¢nosti Apollo Endosurgery Inc., alebo
niektorého z jej opravnenych zastupcov.

. Vykonanim pociato¢nej EGD (ezofagogastroduode-
noskopie) pred pouzitim mozno u pacientaznizitriziko
komplikacii v désledku pouzitia trubice OverTube.

. Endoskopické zakroky a zakroky na vyberanie
cudzich telies smu vykonavat jedine klinicki lekari,
ktori st dostatocne vyskoleni a skiseni v oblasti
endoskopickych technik. Navle¢nu trubicu by sa
nemali pokusat pouzivat osoby, ktoré nedosiahli
potrebni odbornost v tejto technike.

. Po zavedeni sa trubica OverTube neméa posuvat
za endoskop, aby nedoslo k zachyteniu tkaniva
aporaneniusliznice.V pripade nutnosti premiestnenia
si pozrite Cast 14. Vybratie a opakované zavedenie
endoskopu.

. Trubica OverTube je pomdcka na jedno pouzitie
ur¢enana podporujedného endoskopického zékroku.
Zakrok moze trvat viac ako hodinu. S rasttiicim
poctom endoskopickych prechodov méze byt potrebné
endoskop premazat, aby sa zabezpecil hladky prechod
ceztrubicuOverTube. Okrem toho méze byt potrebné
manzetu pocas zakroku pravidelne nafukovat.

10. Neziaduce udalosti

Medzi mozné komplikacie, ktoré sa mozu vyskytnut v
dosledku pouzivania trubice OverTube, okrem iného patria:
) krvacanie,

. hematom,

. infekcia/sepsa,

. alergicka reakcia,

. perfordciahltana, pazeraka alebo ¢reva,
. lacerdcia hltana, pazeraka alebo creva.

POZNAMKA:Akékolvekvéaznaudalostvsuvislostispomockou
by sa mala hlasit spolocnosti-Apollo Endosurgery (pozri
kontaktné tdaje nakonci tohto dokumentu) a pristusSnému
statnemu organu.

11. Priprava na pouzitie

11.1.. Vyber endoskopu

11.1.1 Endoskop musi'mat vonkajsi priemer 10 mm az
16 mm.

11.2. Priprava prislusenstva

11.2.1 Vyberte a/pripravte vsetko potrebné prislusenstvo
(uvedené v ¢asti 6. Odporuéané prislusenstvo).

11.3. Pripravapacienta

11.3.1 Pripravte pacientana endoskopiu podla-usmernent
zdravotnickeho zariadenia alebo uvazenia lekdra.

11.3.2 Odporuca sa pouzit zahryzovy blok velkosti 63 F, aby.
pacient dasnami alebozubami hadicu OverTube
nepricvikol.

11.4. Priprava pomocky

11.4.1 Vyberte pomocku zvonkajsieho obalu. Presvedcte sa
o celistvosti obalu a skontrolujte, ¢i pomdcka nebola
narusena.

11.4.2 Skontrolujte, ¢i pomocka nie je ohnutd, zamotanaa i
nevykazuje iné znamky poskodenia. Ak je pomocka
poskodena, nepouzivajte ju.

POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i je nafukovacia hadicka
zaistend, a v pripade potreby ju upevnite.
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11.4.3 Hojne namazte celd dizku vonkajsieho plasta
endoskopu lubrikantom rozpustnym vo vode.

\

11.4.4 Naplnte otvor hlavice trubice OverTube hojnym
objemom lubrikantu rozpustného vo vode.

I

11.4.5 Zasunte distalny koniec endoskopu do hlavice
trubice OverTube a nasunte celu trubicu OverTube
na endoskop.

—

11.4.6 Uistite sa, Ze zUzena $picka trubice OverTube vytvéra
bezmedzerové spojenie s vonkajsim povrchom
endoskopu a Ze trubica sa volne kize po endoskope.

11.4.7 Hojne namazte vonkajsi povrch trubice OverTube
vratane zuzenej $picky.

v

12. Zavedenie

12.1. . Vykonajte pociato¢nu EGD.

12.2.  Opatrne zasuvajte trubicu OverTube po dobre
namazanom endoskope, kym nedosiahne
pozadované anatomické miesto.

VAROVANIE: Pocas zavadzania alebo vyberania
trubicu QverTube nezasuvajte ani nevytahujte proti
odporu.

VAROVANIE: Trubicu OverTube nikdy nezasuvajte
ani'nepremiestriujte bez endoskopického
vizuélneho navéadzania.

POZNAMKA: Hlavica trubice OverTube obsahuje
znacku 27 cm-ako pomaocku na urcenie polohy.

13. Nafuknutie tesnenia (pri insuflacii)

13.1. . Naplnte 10 ml striekacku vzduchom.
13.2.~.  Pomocou pripojok typu Luer pripojte striekacku
k odsavacej hadicke.

—

[T=@=—
=0

13.3.  Uistite sa, Ze ventil tesnenia je otvoreny.

— OTVORENE

=@




13.4.  Stlacenim striekacky vtlac¢te vzduch do
manzetového tesnenia tak, aby sa dosiahla
primerand insuflacia.

13.5.  Drzte striekacku stlacenu a zatvorte ventil tesnenia.

PODRZTE[H

ZATVORENE

POZNAMKA:Tesneniebranistrateinsuflacnéhotlaku
a zaroven umoziuje pohyb endoskopu.

UPOZORNENIE: Nadmerné nafuknutie

tesnenia moze mat vplyv na pohyb endoskopua
prislusenstva.V pripade potreby znizte silu tesnenia
otvorenim ventilu tesnenia a natiahnutim malého
objemu vzduchu naspét do striekacky.

14. Vybratie a opakované zavedenie endoskopu

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Predvybratimaopakovanymzavedenimendoskopu
je nutné vyfuknut tesnenie trubice OverTube.
POZNAMKA: Ak pouzivate insuflaciu, deaktivacia
tesnenia spdsobi stratu plynu/tlaku.

Otvorte ventil tesnenia.

OTVORENE

Uplne vytiahnite piest striekacky, aby ste odstrénili
vietok vzduch z tesnenia.
Zatvorte ventil tesnenia.
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14.5.  Pomaly vytiahnite endoskop z tela pacienta.

14.6.  Pred opakovanym zavedenim znova naneste
potrebné mnozstvo lubrikantu na plast endoskopu
a otvor hlavice.
POZNAMKA: Tento krok je rovnaky aj v pripade
zakrokov na odber vzoriek a vyberanie cudzich
telies.

UPOZORNENIE: Nepokusajte sa odoberat vzorky

ani vyberat cudzie telesa vacsie, ako sa zmestia do
trubice OverTube.

15. Vybratie trubice OverTube

15.1.  Pomaly vytiahnite trubicu OverTube a endoskop
z tela pacienta.
VAROVANIE: Pocas vyberania trubicu OverTube
nezasuvajte ani nevytahujte proti odporu.

16. Likvidacia vyrobku

Po pouziti sa s tymto vyrobkom musi zaobchadzat ako s
potencialnym biologickym rizikom. Zlikvidujte ho v sulade
so schvélenymi lekdrskymi postupmi a platnymi miestnymi,
Statnymi a federalnymi predpismi.
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Samo za enkratno uporabo. Odstranljivo.

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 IZDELEK (IZDELKE) DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC., OPISAN(E) V TEJ PUBLIKACIJI, NI NOBENEGA EKSPLICITNEGA ALI IMPLICITNEGA JAMSTVA, KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KATERO
KOLIIMPLICITNO JAMSTVO PRODAJLJIVOSTI 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 NATO, ALI ODGOVORNOST TEMELJI NA POGODBI, OSKODOVANJU, MALOMARNOSTI,
OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA IZDELKE ALI KAKO DRUGACE. EDINA IN CELOTNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC., IZ KAKRSNEGA KOLI
RAZLOGA, TERKUPCEVOEDINOINIZKLJUCNOPRAVNO SREDSTVO ZAKAKRSEN KOLINAMEN, STAOMEJENA NA ZNESEK, KIGASTRANKA PLACAZAKONKRETNEKUPLJENE ELEMENTE.NOBENA OSEBA
NIMAPOOBLASTILA, DABIDRUZBO APOLLO ENDOSURGERY, INC.,VEZALANAKAKRSNOKOLIZAGOTOVILO ALI JAMSTVO,RAZENTISTIH, KISO SPECIFICNO DOLOCENATUKAJ.OPISI ALISPECIFIKACIJE
V NATISNJENEM GRADIVU DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC., VKLJUCNO S TO PUBLIKACIJO, SO NAMENJENI SAMO ZA SPLOSNO PREDSTAVITEV IZDELKA OB CASU IZDELAVE IN NE POMENIJO
NOBENIHEKSPLICITNIHJAMSTEVALIPRIPOROCILZAUPORABOIZDELKAVSPECIFICNIHOKOLISCINAH.DRUZBAAPOLLOENDOSURGERY,INC.,IZRECNOZAVRACAKAKRSNOKOLIINVSOODGOVORNOST,
VKLJUCNO Z VSAKO ODGOVORNOSTJO ZA KAKRSNO KOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSEBNO, NEZGODNO ALI POSLEDICNO SKODO, KI IZHAJA 1Z PONOVNE UPORABE IZDELKA.

Tabela simbolov

Opis Simbol Opis Simbol Opis Simbol

Glejte navodila za uporabo Izdelovalec u Rok uporabnosti g
Previdnostno obvestilo: Zvezni zakon (ZDA)

Ni za ponovno uporabo omejuje prodajo tega pripomocka na Iionly Serijska stevilka LOT

zdravnike ali njihove pooblastilo.
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Medicinski pripomotek Previdnostno obvestilo Ne uporabite, Ce je ovojnina
poskodovana
Referenéna &tevilka Poobla§égni predstavnik v Evropski m Nesterilno @
skupnosti

1. Navodila za uporabo 2. Indikacije za uporabo 3. Splosni opis sistema
Pred uporabo skrbno preberite vsa navodila. Upostevajte PripomocekOverTubeje predvidenzauporabovkombinaciji Pripomocek Apollo Endosurgery OverTube™ sestavlja
vse kontraindikacije in vsa opozorila v teh navodilih. z endoskopom za odstranjevanje tujkov oziroma v skladu polimerni iztiskovanec, ojacan s kovinsko spiralo. Spoj na
V nasprotnem primeru lahko pride do zapletov. z endoskopskimi postopki, ki zahtevajo vecvstavitev proksimalnemkoncu pripomocka vsebuje mansetnotesnilo,
Druzba Apollo Endosurgery priporoca, da kirurska ekipa endoskopa v spodniji ali zgornji gastrointestinalni trakt. ki ga jemogoce napolniti z zrakom z uporabo brizge, da se
skrbno prebere navodila in se seznani z njimi, preden prepreci izguba tlaka priinsuflaciji.

vzame napravo iz embalaze.

ODPRTO
[EC=

10-ml brizga Man3etno tesnilo

ZAPRTO Linija polnjenja

27 cm

\ 4

Tesnilni ventil

Vir aspiracije

|
(ni vkljucen) I

16,0 mm 10,0 mm SpOJ

Velikost
endoskopa

J

Konica
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4. lzjava o klinicni koristi

Klini¢na korist zas¢itnega tubusa Apollo Endosurgery
OverTube™ je v za¢iti sluznice prebavil pred poskodbami
in omejitvi tveganja aspiracije.

5. Zapakiran sistem

Pripomocek OverTube je zapakiran znotraj zatesnjene
zascitne vrecke.

6. Priporoceni dodatki

Vodotopno mazilo

10-ml brizga (vir aspiracije)

Blokator ugriza 63 Fr. ali vedji

7. Kontraindikacije

Kontraindikacije vklju¢ujejo tiste,kiso specificne za uporabo
zascitnega tubusa in za kakrsen koli endoskopski poseg, kar
vkljucuje, a ni omejeno na naslednje:

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 kakrsno koli drugo stanje ali anatomsko
omejitev, zaradi ¢esar bi bil kontraindiciran za
endoskopski poseg v zgornjem gastrointestinalnem
traktu.

Kolonski posegi:

. Varice

o Hemoragi¢ne motnje/antikoagulacija (ireverzibilne
hemoragi¢ne motnje s koagulopatijo)

. Bolnik ima kakrsno koli drugo stanje ali anatomsko
omejitev,zaradicesarbibilkontraindiciranzaendoskopski
poseg v spodnjem gastrointestinalnem traktu.

8. Opozorila

. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e 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 vkljuc¢uje naslednje:

- okuzbo ali prenos bolezni,

- poskodbopolimernegaiztiskovanca,karogroza
varen dostop,

- okrnjeno tesnjenje pri uporabi insuflacije,

- akumulacijo mazila in ostankov.

N}

. 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 pribolnikuobuporabipripomockaOverTube.

. Endoskopske posege in odstranjevanje tujkov smejo
izvajati le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni in
seznanjeni zendoskopskimi tehnikami. Ne poskusajte
uporabiti zas¢itnega tubusa, razen ¢e obvladate
ustrezne tehnike.

. Ko je pripomocek OverTube namescen, ga ne
potiskajte prekendoskopa, sajlahkopridedozataknitve
tkivain poskodbe sluznice. Za kakrino koli zahtevano
prestavitev-glejte razdelek 14. Odstranitev in ponovna
vstavitev endoskopa.

. OverTube je pripomocek za enkratno uporabo,
namenjenpodporiprienemendoskopskempostopku.
Postopek lahko traja ve¢ kot eno uro. Ce se $tevilo
prehodov endoskopa poveca, bo endoskop morda
trebaponovnonamazati,dasezagotovigladekprehod
po kanalu pripomocka OverTube. Poleg tega bo med
postopkom morda treba obc¢asno ponovno-napihniti
manseto.

10. Nezeleni ucinki

Mozni zapleti, do katerih lahko pride ob uporabi pripomocka
OverTube, vkljuc¢ujejo, a-niso.omejeni na:

. krvavitey,

. hematom,

. okuzbo/sepso,

. alergijsko reakcijo,

. perforacijo zrela, poziralnika aliCrevesja;
o laceracijo zrela, poziralnika ali ¢revesja.

OPOMBA: O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v
povezavi s pripomoc¢kom, je treba porocati druzbi Apollo
Endosurgery (glejte kontaktne podatke na koncu tega
dokumenta)in pristojnemu nacionalnemu organu.

11. Priprava za uporabo

11.1. Izbira endoskopa

11.2.1 Endoskop mora imeti zunanji premer (OD) med
10,0 mm in 16,0 mm.

11.2. Priprava dodatkov

11.2.1 Izberiteinpripravitevse potrebnedodatke (navedene
v razdelku 6. Priporoceni dodatki).

11.3. Pripravabolnika

11.3.1 Pripravite bolnika na endoskopijo v skladu s
smernicamiustanoveoziromaodlo¢itvamizdravnika.

11.3.2 Priporoca se uporaba blokatorja ugriza 63 Fr., da se
prepreci sesedanje pripomocka OverTube zaradi
bolnikovih dlesni ali zobovja.

11.4. Priprava pripomocka

11.4.1 Vzemite pripomocek izzunanje ovojnine. Prepricajte
se, da pripomocek ni poskodovan, tako da preverite
celovitost ovojnine.

11.4.2 Preverite, ali je pripomocek kakor koli upognjen
ali zvit oziroma ima druge znake poskodbe.

Ce je pripomocek poskodovan, ga ne uporabite.
OPOMBA: Preverite, ali je linija polnjenja dobro
pritrjena, in jo po potrebi privijte.
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11.4.3 Z vodotopnim mazilom po celotni dolzini dobro
premazite zunanji tulec endoskopa.

\

11.4.4 Spojno odprtino pripomocka OverTube dobro
premazite z zadostno koli¢ino vodotopnega mazila.

I

11.4.5 Vstavite distalni konec endoskopa skozi spoj
pripomocka OverTube in potisnite pripomocek
OverTube na endoskop do konca.

—

11.4.6 Prepricajte se, da priostrena konica pripomocka
OverTube oblikuje brezvrzelni vmesnik z zunanjim
premeromendoskopainda prostodrsiprekendoskopa.

11.4.7 Dobro premazite zunanjost pripomocka OverTube,
vkljuéno s priostreno konico.

v
)|
12. Vstavljanje
12:1.  lzvedite osnovno ezofagogastroduodenoskopijo.

12.2.. “Nezno potiskajte pripomocek OverTube prek
dobro premazanega endoskopa, dokler ne doseze
Zelenega anatomskega mesta.
OPOZORILO:Medvstavljanjemaliodstranjevanjem
pripomocka 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 pomo¢ pri
nameséanju.

13. Polnjenje tesnila (v primeru insuflacije)

13.1.  Napolnite 10-ml brizgo z zrakom.
13.2.  Ob uporabi pritrdilnih elementov Luer povezite
brizgo z linijo aspiracije.

—

===
=0
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13.3.  Prepricajte se, da je tesnilni ventil odprt.

— ODPRTO

=@

13.4.  Stiskajte brizgo za prehajanje zraka v mansetno
tesnilo, dokler ni dosezena zadostna insuflacija.

A~
m—

N

Vo

13.5.  Kojebrizgasevednopritisnjena,zapritetesnilniventil.

DRZIF——— e

ZAPRTO

OPOMBA:Tesnilopreprecujeizgubotlakainsuflacije,
medtem ko omogoca endoskopsko premikanje.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ce je tesnilo
¢ezmerno napolnjeno, lahko to vpliva na premik
endoskopa in dodatkov..Po potrebi zmanjsajte
tesnilno silo, tako da‘odprete tesnilni ventil in da
majhna koli¢ina zraka preide nazajv brizgo.

GRF-00081-00R10

14. Odstranitev in ponovna vstavitev
endoskopa

14.1.  Tesnilo pripomockaOverTube morabitiizpraznjeno
predodstranitvijoinponovnovstavitvijoendoskopa.
OPOMBA: Ce uporabljate insuflacijo, se
z deaktiviranjem tesnila izgubi plin oz. zniza tlak.

14.2.  Odprite tesnilni ventil.

ODPRTO

14.3. Do konca uvlecite bat brizge, da odstranite ves zrak
. i

iz tesnila.
A
— o=

14.4. . Zaprite tesnilni ventil.
<= =
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14.5.  Pocasi odstranite endoskop iz bolnika.

14.6.  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 $e zmore.

15. Odstranitev pripomocka OverTube

15.1.  Pocasi vlecite pripomocek OverTube in endoskop
iz bolnika.
OPOZORILO: Med odstranjevanjem pripomocka
OverTube ne potiskajte ali vlecite proti uporu.

16. 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.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, permitand vanzarea doar de catre sau la recomandarea unui medic.
Brevet in asteptare.

LIMITAREA RESPONSABILITATII S| RENUNTAREA LA GARANTIE
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SAU SPECIFICATIILE DIN MATERIALELE TIPARITE ALE APOLLO ENDOSURGERY, INC., INCLUSIV ACEASTA PUBLICATIE SUNT DESTINATE EXCLUSIV DESCRIERII GENERALE A PRODUSULUI LA MOMENTUL
PRODUCTIEISINUCONSTITUIENICIOGARANTIEEXPRESASAURECOMANDARIDE UTILIZARE ALEPRODUSULUITN ANUMITE CIRCUMSTANTE. APOLLOENDOSURGERY, INC.RENUNTAINMODEXPRESLA
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 g
Atentie: Legeafederala (SUA) restrictioneaza

A nu se reutiliza vanzareaacestui dispozitiv doar de catre sau Iionly Numarul lotului LOT

la recomandarea-unui medic

Dispozitiv medical

Atentie A nu se utiliza daca ambalajul este
) deteriorat

|88

> ®

Numar de referinta Reprezgntant augopsat o m Nesteril
’ Comunitatea Europeana

1. Instructiuni de utilizare 2. (Indicatii de utilizare 3. Descriere generala a sistemului
Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare, OverTube este destinat utilizdrii in.asociere cu un endoscop Apollo Endosurgery OverTube™ este alcatuit dintr-un teacd
Respectati toate contraindicatiile si avertismentele din pentru indepartarea‘de corpi straini sau proceduri de polimer extrudat ranforsat cu un arc metalic. Racordul
aceste instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la endoscopice care necesita introduceri multiple ale situat la capatul proximal al dispozitivului contine o garnitura
complicatii. endoscopuluiin tractul gastrointestinal superior sauinferior. de etansare care poate fi umflata cu aer folosind o seringa
Apollo Endosurgery recomanda ca echipa chirurgicala sa pentru a prevenipierderea presiunii atunci cand se utilizeaza
citeasca cu atentie si sa se familiarizeze cu instructiunile insuflarea.

nainte de a scoate dispozitivul din ambalajul sau.

DESCHIS
[EC=

Seringa de 10 ml Garnitura de etansare

INCHIS Linie de umflare

\A

Valva de etansare
Sursa de aspiratie

|
(nu este inclusa)

16,0 mm10,0 mm Racord

27 cm

\ 4

Varf

Marime
endoscop
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4. Declaratie privind beneficiul clinic

Beneficiul clinic al Apollo Endosurgery OverTube™ este
protejarea mucoasei gastrointestinale de traumatisme si
limitarea riscului de aspiratie.

5. Sistem ambalat

OverTube este ambalat intr-un sdculet de protectie sigilat.

6. Accesorii recomandate

. Lubrifiant solubil in apa

D Seringd de 10 ml (sursa de aspiratie)

o O piesa bucala de blocare a muscéturii de 63.FR sau
mai mare

7. Contraindicatii

Contraindicatiile includ cele specifice utilizarii unui
tub suplimentar pentru endoscop si oricérei proceduri
endoscopice, care pot include, dar fara a se limita la,
urmatoarele:

Proceduri la nivelul esofagului:

. Sangerare,ulceratiesi/saulaceratielanivelulesofagului
. Perforatie si/sau stenoza laringiana
D Traumatisme la nivelul dintilor, gingiilor si/sau

faringelui care pot fi agravate in'decursul procedurii

. Tulburari de sangerare/anticoagulare (tulburari de
sangerare ireversibile cu coagulopatie)

D Pacientul prezinta orice alte afectiuni sau limitari de
ordinanatomiccarearputeareprezentacontraindicatii
pentru efectuarea unei proceduri endoscopice la
nivelul tractului gastrointestinal superior

Proceduri la nivelul colonului:

. Varice

. Tulburdri de sangerare/anticoagulare (tulburari de
sangerare ireversibile cu coagulopatie)

. Pacientul prezinta orice alte afectiuni sau limitari de
ordinanatomiccarearputeareprezentacontraindicatii
pentru efectuarea unei proceduri endoscopice la
nivelul tractului gastrointestinal inferior

8. Avertismente

o 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

. Intimpulintroduceriisi scoateriiOverTube, nuavansati
sau retrageti daca intampinati rezistenta

D 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
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- deteriorarea piesei de polimer extrudat,
cu compromiterea sigurantei abordului

- afectarea etansarii atunci cand se utilizeaza
insuflarea

- acumularea de lubrifiant sau reziduuri

9. Precautii

. Sistemul poate fi utilizat numai dacd este achizitionat
de la Apollo Endosurgery Inc. sau unul dintre agentii
sai autorizati.

. Inainte de utilizare, efectuarea unei esofagogas-
troduodenoscopii (EGD) de referintd poate scadea
probabilitateaaparitieicomplicatiilorpentrupacientin
cursul utilizérii OverTube.

. Procedurile endoscopice si extragerea de corpi
straini trebuie realizate doar de catre medici cu
pregatire corespunzatoare si familiarizati cu tehnicile
endoscopice. Utilizarea unui tub suplimentar pentru
endoscop nu trebuie incercata decét 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 si lezarea mucoasei. In cazul in care este
necesard repozitionarea, consultati Sectiunea 14.
Scoaterea si reintroducerea endoscopului

. OverTube este un dispozitivde unicé folosintd destinat
sprijinirii.unei singure proceduri endoscopice. Durata
procedurii poate fi de peste o ora: Pe masura ce
numdrul de treceri-endoscopice creste, este posibil
sa fie necesara relubrifierea endoscopului, pentru
a asigura otrecere lind prin OverTube. In plus, este
posibil camanseta satrebuiasca sa fie reumflata
periodic in timpul procedurii.

10. Evenimente adverse

Complicatiile posibilele care pot rezultain urma utilizari
OverTube includ, dar fara a se limita la:

. hemoragie

. hematom

. infectie/septicemie

. reactie-alergica

) perforatie a faringelui, esofagului sau.intestinelor
. laceratie a faringelui, esofagului sau intestinelor

NOTA: Orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat companieiApollo Endosurgery
(consultati informatiile de contact dela finalul acestui
document)sioricareientitatiguvernamentalecorespunzatoare,

11. Pregatirea pentru utilizare

11.1. Selectarea endoscopului

11.1.1 Endoscopul trebuie sa aiba un diametru extern (OD)
intre 10,0 mm si 16,0 mm.

11.2. Pregatirea accesoriilor

11.2.1 Selectati si pregatiti toate accesoriile necesare
(enumerate in Sectiunea 6. Accesorii recomandate).

11.3. Pregatirea pacientului

11.3.1 Pregatitipacientul pentruendoscopieconformliniilor
directoare institutionale sau preferintelor medicului.

11.3.2 Serecomanda utilizarea unei piese bucale de blocare
a muscaturii de 63 FR pentru a preveni colabarea
OverTube de cétre gingiile sau dentitia pacientului.

11.4. Pregatirea dispozitivului

11.4.1 Scoateti dispozitivul din ambalajul sdu extern.
Verificati ca dispozitivul sa nu fie compromis
asigurandu-va ca a fost mentinuta integritatea
ambalajului.
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11.4.2 Inspectati dispozitivul pentru a observa eventualele
indoiri, bucle saualte semne de deteriorare.In cazulin
care este deteriorat, nu utilizati dispozitivul.

NOTA: Verificati daci linia de umflare este securizata
si strangeti-o la nevoie.

11.4.3 Lubrifiati bine intreaga lungime a tecii externe
a endoscopului cu un lubrifiant solubil in apa.

\

11.4.4 Incércati deschizatura racordului OverTube cu o
cantitate generoasa de lubrifiant solubil in apa.

I

11.4.5 Introduceti capatul distal al endoscopului prin
racordul OverTube si glisati complet OverTube
peste endoscop.

—

11:4.6 Asigurati-va ca varful conic al OverTube formeaza
o interfata fara goluri cu diametrul extern al
endoscopului, si ca acesta poate fi glisat cu usurinta
peste.endoscop.

11.4.7 Lubrifiati bine exteriorul OverTube, inclusiv varful

conic.

v

12. Introducerea

12.1.  Efectuati 0 EGD de referinta.

12.2.. . Avansati usor OverTube peste endoscopul bine
lubrifiat pana ce ajungein locatia anatomica dorita.
AVERTISMENT: In timpul introducerii si scoaterii
OverTube,nuavansatisauretragetidacaintampinati
rezistenta.

AVERTISMENT: Nu avansati sau repozitionati
niciodata OverTube fara ghidaj vizual endoscopic.
NOTA: Racordul OverTube include un marcaj de
27 cm pentru a facilita pozitionarea.

13. Umflarea garniturii de etansare (daca se
foloseste insuflare)

13.1.  Umpleti seringa de 10 ml cu aer.
13.2.  Folosind racordurile Luer, conectati seringa la linia
de aspiratie.

—
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13.3.

13.4.

Asigurati-va ca valva de etansare este deschisa.

— DESCHIS
Apasati pistonul seringii pentru a transfera aerul

n garnitura de etansare pana se obtine insuflarea
corespunzatoare.

H
-
13.5.

ME

Mentinand pistonul seringii apasat, inchideti valva

de etansare.

INCHIS

NTINET!
APASAT

NOTA: Garnitura de etansare previne pierderea
presiunii de insuflare si in acelasi timp permite
miscarea endoscopului,

ATENTIE: In cazul in care garnitura de etansare
este umflata excesiv, miscarea endoscopului‘si

a accesoriilor poate fi afectata. La nevoie, reduceti
fortadeetansareprindeschidereavalyeideetansare
siretragerea unui volum mic de aer in seringa.

14. Scoaterea si reintroducerea endoscopului

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Garnitura de etansare OverTube trebuie dezumflata
nainte de a scoate si reintroduce endoscopul.
NOTA: Daca se utilizeaza insuflarea, dezactivarea
garniturii de etansare va duce la pierderea de
gaz/presiune.

Deschideti valva de etansare.

DESCHIS

Retrageti complet pistonul seringii pentru a
indeparta tot aerul din garnitura de etansare.
Inchideti valva de etansare.

1 A
— @
N_—

<
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14.5.
14.6.

Scoateti incet endoscopul din corpul pacientului.
Inainte de reintroducere, reaplicati lubrifiant
suplimentarpeteacaendoscopuluisipedeschizatura
racordului dupd cum este necesar.

NOTA: Se procedeazi la fel in cazul procedurilor
utilizate pentru extragerea de probe sau de corpi
straini.

ATENTIE: Nu incercati sa extrageti probe sau corpi
straini ce depasesc dimensiunile potrivite pentru
OverTube.

15. Scoaterea OverTube

15.1.

Retrageti incet OverTube si endoscopul din corpul
pacientului.

AVERTISMENT: In timpul scoaterii OverTube, nu
avansati sau retrageti daca intampinati rezistenta.

16. Eliminarea produsului

Acest produs trebuie considerat ca avand un potential risc
biologic dupa utilizare. Eliminati-1in conformitate cu practica
medicala acceptata si cu reglementarile aplicabile locale,
statale si federale.

GRF-00081-00R10



Jlnwe ans ogHopa3soBoro BUKopucTaHHs. Mignarae ytunisauii.

YBara! ®epepanbHe 3akoHopascTBo (CLUA) o6Mexye npoaax Liboro npunaay nuiue nikapAam a6o 3a ix 3aMoBJIEHHAM.
MarteHT 3aaBneHoO.

BIAMOBA BIJ} TAPAHTII TA OBMEXKEHHS LLO/0 BIALLIKOAYBAHHA

HEMAE OLHWX MPAMUX Y HEMPAMX TAPAHTIN, BKITOYAIOYM, BE3 OBMEXEHbD, BYb-AKI HEMPAMI TAPAHTIT IPUAATHOCTI TOBAPY ABO MPUOATHOCTI 11 KOHKPETHOI METU, HA
TOBAP(-Y) KOMIMAHIT APOLLO ENDOSURGERY, INC., OMUCAHI B LI IHCTPYKLIIT. Y TOBHOMY OBCA3I, NEPELBAYEHOMY YAHHVIM 3AKOHO[ABCTBOM, KOMMAHISt APOLLO ENDOSURGERY, INC.
BIAMOBJAETLCA BI BYAb-AKOI BIAMNOBILANIHOCTI LLOAO BYLb-AKUX HEMPAMUX, OCOBANBUX, BUNALKOBWX ABO MOBIYHUX 3BUTKIB HE3AIEXXHO BIA TOTO, YA TAKA BIAMOBIZAIbHICTb
OBYMOBJTEHAJOTOBOPOM, LIBITbHMMNPABOMOPYLLEHHAM (OENIKTOM),HEABANICTIO, OB’ €KTBHOKOBIAMOBIAANbHICTIO, BIANOBIAAIbHICTIO3ABUPOBJIEHY MPOAYKLIKOABOIHLIM.
€[IMHATAOBHOOB'€EMHA MAKCUMAJIbHA BIAMOBIAATIbHICTH KOMMAHITAPOLLO ENDOSURGERY, INC., 3 BY/1b-AKOI MPUYUHI, TA EAVNHE | BUKOYHE BIAWKOLYBAHHA ANAMOKYMLA, HA
BYAb-AKUX MIACTABAX, MOBUHHIBYTU OBMEXKEHI CYMOIO, CMJTAYEHOK 3AMOBHMKOM 3A KOHKPETHI MPUABAHI TOBAPW. XXOJHA OCOBA HEMAE NMPABA NMOKNAZJAT 30BOB'A3AHHA HA
KOMIMAHIKOAPOLLOENDOSURGERY,INC.3ABY/1b-AKI3ANEBHEHHAYUTAPAHTI, 3ABUHATKOMKOHKPETHO COOPMY/IbOBAHOTOBLIbOMY JOKYMEHTI.OMUCUYNTEXHIYHIXAPAKTEPUCTUKK,
BUKNALEHIBPYKOBAHUXMATEPIAJIAXKOMIMAHITAPOLLOENDOSURGERY, INC., BKJTOYAIOUM LI NYBIKALLIO, MPU3HAYEHI BUKTIOYHO AN 3ATAJIBHOTO ONMUCAHHA BUPOBY HAMOMEHT
1Or0O BUrOTOBJEHHSA TA HE BCTAHOBJTIOIOTb BYb-AKI MPAMITAPAHTIIABO PEKOMEHAALLIT3 BUKOPVCTAHHA BUPOBY B KOHKPETHUX OBCTABMHAX. KOMIMAHIA APOLLO ENDOSURGERY, INC.
NPAMOBIAMOBIAETbCABILBYAb-AKOIBIAMOBIAAIBHOCTI, BKITIOYAIOYMBCIOBIAMOBIAATIbHICTb 3ABY/1b-AKIMPAMI, HEMPAMI, OCOBNBI, BUMAKOBIABOMOBIYHI3BUTKIM, AKAHACTAEB
PE3YJIbTATI MOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHA BUPOBY.

Tabnuusa YMOBHUNX NMO3Ha4eHb

MNMo3HauyeHHA Onuc Mo3HauyeHHA

o]
]iOMy

Onuc MNMo3HauyeHHA Onuc

[IvB. iIHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTaHHA BupobHmk TepmiH npugaTHOCTI

YBara! QepepanbHe 3akoHogascTso (CLUA)
obMexXye Npofjak Liboro Npunagy nvie
JliKapAm a6o 3a X 3aMOBNEeHHAM.

JInwepnaoaHopa3oBoroBUKOPUCTAHHA Homep naprii

5|3 =

He BMKOpUCTOBYBaTH, AKLLO yNakoBKa

MeanyHUANPUCTPIN Ysara! A
noLKofKeHa
NMOBHOBaXKEHWI N BHUK .
Kopn ToBapy REF YhgoHoBax® Peacta m HecTepunbHuii

B €BponencbKin CrinbHOTI

B> @|fg] |

1. IHCTpyKUiA 3 BUKOPUCTaHHA

YBaXkHO npounTaiiTe BCi iHCTPYKLiT Nepes BUKOPUCTaHHAM:
MepernAHbTe BCi NPOTUNOKa3aHHA Ta 3acTepeXKeHHs,
3a3HayeHi B Uil iHCTPyKLii. HeBMKOHaHHA LibOro Moxe
NpW3BeCTU 0 YCKNaAHEHb.

Komnania Apollo Endosurgery pekomeHpaye onepavinHii
6puiragi yBakHO NPOYMTaTV 1 03HANOMUTUCA 3 IHCTPYKLiAMU

2. [lokasaHHSA [0 3aCTOCYyBaHHA

Cuictema OverTube npvisHayeHa ANA BUKOPUCTAHHA Pasom
3 eH[JOCKOTIOM AJTA BMTyYEHHA CTOPOHHBOTO Tina-abo
€HAOCKONIYHYIX NpoLeAyp; Lo BUMaratoTb 6aratopasoBoro
BBe/JleHHs eHA0CKOMA B HUXHi a00 BepXHiBiAAINM LWIYHKOBO-
KMLUKOBOTO TPaKTY.

3. 3aranbHuil oNnuc cucTemmn

Cucrema Apollo Endosurgery OverTube™ cknafaetbca 3
nonimepHoi.GpopMY, apMOBaHOT MeTasliuHOIO Cnipasnsio.
BTynka, 1o 3HaxoANTbCA Ha NPOKCUManbHOMY KiHLi
NPUCTPOIO, MICTUTb FrepMeTH3yBasibHY MaHXeTy, AKY
MO>KHa HafyBaTu TIOBITPAM:3a JOMOMOrO0 LWNPMLE, Wob
nepeLLKOANTI 3HUKEHHIO TUCKY Nifj Yac 3aCTOCYBaHHA

nepep BUAMaHHAM NPUCTPOIO 3 YNaKOBKW. iHCydnAwii.

BIOKPUTIAV
[EC=

Tpy6bka ana

lepmeTr3yBanbHa MaHXeTa
HaflyBaHHA

Winpuy 10 mn 3AKPUTIA

27 cm

\ 4

l[epmeTun3yBanbHU
KnanaH |

( AKRC

16,0 Mm

Po3mip
eHgockona

Hxepeno
acnipauii
(He popaeTbcA)

J

HakoHeuHukK

10,0 mm
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4. 3anABanpo KniHiuHy Kopnctb

KniniuHa kopucTb Apollo Endosurgery OverTube™ nonsarae
B 3aXMCTi C/IM30BOT 06OMOHKY LLYHKOBO-KULLIKOBOTO TPAKTY
Bify TPaBMyBaHHA Ta 0OMeXeHHi pu3uKy acnipadlii.

5. KomnnekT noctayaHHA

Cucrema OverTube 3anakoBaHa B repMeTUYHUI 3aXUCHUI
naker.

6. PekomeHpaoOBaHi fonomikHi 3aco6u

Bopopo3urHHa 3MaLlyBanbHa pPeYOBHa

. Wnpwry 10 mn(gxepeno acnipadii)

MpuKycHWil Banuk posmipom 63 FR abo Ginblue

7. TMpoTunokasaHHA

MpoTrnokasaHHA BKNOYAKOTb Ti, WO NpUTaMaHHi
3aCTOCYBaHHI030BHILIHbOITPYOKUTaOyAb-AKINEHLOCKOMIYHIi
npoueaypi, i MOXyTb BKItOUYaTW, cepef iHLWOoro, TakKi:

CrpaBoxigHi npoueaypu:

. Po3puB, BUpa3KyBaHHs i/aboKpoBOTeUa3iCTPaBOXOAY
. CTeHo3 i/abo nepdopallia ropTaHi
. TpaBMma 3y6iB, AceH i/abo rnoTKy, Lo MoXe

36iNbLyBaTUCA Mif Yac npoLeaypu

. MopyleHHA3ropTaHHAKPOBI/NPUrHIYEHHA3FOPTaHHA
KpOBi (HE3BOPOTHI MOPYLIEHHA 3ropTaHHA KPOBi 3
Koarynonarti€to)

. MavieHT Mae iHWi 3axBOpIOBaHHA abo 06MeKeHHs
aHaTOMIUHOro XapaKTepy, AKi MOXyTb 6yTI
NPOTUNOKa3aHHAM AN1A NPOBeEeHHA eHA0CKOMIYHOL
npoueaypv y BEPXHix Biffinax WiyHKOBO-KMLLKOBOIO
TPaKTy

ToBCTOKMLIKOBI Npoueaypu:
. BapuiKo3He po3lunpeHHs BeH

o MopyLueHHA3ropTaHHAKPOBI/MPUTrHIYEHHA3rOPTaHHA
KPOBi (HE3BOPOTHI NOPYLUEHHA 3ropTaHHA KPOBi 3
Koarynonari€to)

. MauieHT Ma€ iHwWi 3axBOPIOBaHHA abo 06MeXeHHs
aHaTOMIYHOrO XapaKTepy, IKi MOXyTb GyTI
NPOTMMNOKAa3aHHAM A NPOBEAEHHS eHLOCKOMIYHOT
npoueaypu B HUXHIX BifAinax WayHKOBO-KMLIKOBOTO
TpakTy

8. 3acTepeeHHA

. He BUKOPWCTOBYWTE NPUCTPIN y pa3i NOpYLIEHHA
LinicCHOCTI yNakoBKM Y AKLLO NPUCTPIN BUTNAAAE
NOLIKOJPKEHVIM

. MNoTpebye 3mallyBaHHSA. [epes BUKOPUCTaHHAM

HeobXiaHO A06Pe 3MACTUTN BHYTPILLHIO Ta 30BHILLHIO
noBepxHi cctemmn OverTube BogOpPO34MHHOW
3MaLLlyBasbHOIO PEYOBVHOIO

. Mig yac BBefeHHA abo BUiimMaHHA cuctemm OverTube
He MOXHa NpocyBaTI Y1 BUTATaTK ii, Jonatoun onip

. He mMoXHa npocyBaTu, BUTAraTh 4i 3MiHIOBATU
nonoxeHHs cuctemn OverTube 6e3 eHgOCKOMIYHOTO
Bi3yaNbHOrO KOHTPOSIO

. MoBTOpHe BUKOPUCTaHHSA 41 06pobKa cuctemn
OverTube MoXe Npn3BeCTy 4O HECNPABHOCTI
NPUCTPOIO UM HaCNiAKIB ANA NaLjieHTa, a came:

- IHeKUiT abo po3MoBCIOAKEHHA XBOPOOU

- MowkopeHHA nonimepHoi dopmu, Lo
nepeLKogKaTume 6esneyHomy aoctyny

- MopyLeHHA repmMeTUYHOCTI Nig Yac
3aCTOCYBaHHA iHcydnAauii

- HakonunyeHHsA 3mallyBanbHOI peyoBrHN
1 OpraHiyHnX 3anunLKiB

9. 3anob6ixHi 3axogun

. Llro cuctemy MoxHa BUKOPUCTOBYBATV JIMLLIE 33 YMOBM
npua6aHHa B komnarii Apollo Endosurgery, Inc.
4 OAIHOTO 3 il YNTOBHOBAXEHVIX areHTiB.

. MpoBefeHHA e30daroracTpoayofeHOCKonii Ha
BUXiAHOMY piBHiNepeBUKOPUCTaHHAMCUCTEMIMOXKE
3MEHLUNTY BiPOTiAHICTb YCKNaAHeHb y naLjieHTa npu
3acTocyBaHHi cuctemmn OverTube.

. EnpockonivHi npoueaypviTaBnaaneHHA CTOPOHHbOIO
Tina NoBMHHI NPOBOAUTU NNLLIE NPAKTUYHI NiKapi,
AKi NPOVLLTA HaNeKHY NMiArOTOBKY 1 O3HaoMeHi
3 €HAOCKONIYHNMIN MeToAUKaMK. He noTpibHo
npo6yBaTV BUKOPUCTOBYBATU 30BHILIHIO TPYOKY, AKLLO
He JOCAFHYTO 3HaYHOI BMPaBHOCTI Y BUKOPUCTaHHI
METOAVKMN.

. MNicna BctaHoBNeHHA cuctemy OverTubé He MoXHa
NPOCYBaTN 3a MeXi eH0CKOMa, OCKINbKY TOAI MOXHa
3aXOMUTK TKAHVIHW 4l CIIN30BY O6ONOHKY. AKLLO
NOTPIOHO 3MIHUTY NONOXEHHSA, AVB. po3ain 14.
BuiimaHH#A Ta MOBTOPHE BBEAEHHA eHJ0CKoMNa

. OverTube — Lie NpUCTpil A8 0OAHOPA30BOrO
BUKOPUCTaHHSA, MPU3HaveHnin Ana NigTPYMKN OfHiel
eHpocKkoniuHoi npoueaypw. TpusanicTb npoueaypwu
MO>Ke CTaHOBUTY bifiblie OAHIEl FOANHN: Y.Mipy
36inbLEeHHA KifIbKOCTi NPOXOAiB eHAOCKoNa nig
4ac NpoBefleHHA eHJOCKOMIYHOT NpoLiefypn MoXe
noTpebyBaTnCA Oro NOBTOPHE 3MaLLyBaHHA AnA
3a6e3neyeHHA NNABHOTO MPOXOAKEHHA BHW3.NO
OverTube: Kpim Toro, nepioanyHo Moxe BUHUKaTH
HeobXiAHICTb Y NOBTOPHOMY HaZlyBaHHI MaHXXeTw i
yac npouenypu.

10. He6axaHi aBuiya

MoTeHLiNHI ycKnagHEHHS, WO MOXYTb BUHUKHY T NPU
BUKOpUCTahHicucTemn OverTubeBKkNioyaloTb,cepeiHWOro,
Taki:

3 Kpososunus

. lematomu

. IHeKuito /cencuc

. Anepriuni peakuii

. Mepdopauii TnoTkK, cTpaBoxody-abo KuleuHmKa
. Po3puB rMoTKu, CTpaBoxody abo KuLeyHvKa

MPUMITKA. Mpo 6yab-AaKii CepRO3HNIA IHLMAEHT, L0 BUHWK
CTOCOBHOMPUCTPOLD, NOTPiIGHONoBIAOMUTUKOMNAHIApollo
Endosurgery (avB. KOHTaKTHY iHpOPMaLito B KiHLi LibOro
[IOKyMeHTa) i 6yfib-AKWNIA BIANOBIAHUI AEP>KaBHNIA OpraH:

11. MigroToBKa A0 BMKOPUCTAHHA

11.1. Bubip eHpockona

11.1.1 3oBHiwWwHii giametp eHgockona (OD) noBuHeH
ctaHoBuTY Big 10,0 MM 0 16,0 MMm.

11.2. NMiproroBKa gonomixkKHNX 3aco6iB

11.2.1 Bubepitb i nigroTyiite BCi HEOOXiIAHI AONOMIXKHI
3acobu (nepepaxoBaHi B po3gini 6 «<PekomeHaoBaHi
LLOMOMIXKHi 3aC061»).

63

11.3. MigrotoBKa nauieHTa

11.3.1 MigroTyiiTe NauieHTa ANA NpoBefeHHA eHAoCKonil
BiiNOBIAHO O KEPIBHMLTB YCTAaHOBU U NOGaxKaHb
nikaps.

11.3.2 PekomeHayeTbCABMKOPUCTOBYBATUNPUKYCHUIABANNK
po3mipom 63 FR, 06 3anobirtn nepeTuckaHHo
cuctemu OverTube 3y6amum un ACHaMM naLlieHTa.

11.4. MigroroBKa npucTpoio

11.4.1 BUTArHiTH NPUCTPIiA i3 30BHILIHBOT yNakoBKK.
MepekoHanTecs, WO NPUCTPI He MA€E NOLLKOAKEHb,
nepeBipMBLUN 36epeXXeHHA LiNiCHOCTI ynakoBKW.

11.4.2 OrnAaHbTe NPUCTPIl Ha NPeAMET 3r1HIB,
nepekpyyyBaHHA UM iHLWNX O3HAK NOLLKOKEHHA.

Y pasi HaABHOCTi MOLKOAXEHb He BUKOPUCTOBYITE
npucTpin.
MPUMITKA. MepeBipTe HagiiHicTb TPYOKM AnA
HaJlyBaHHA Ta 3aKPyTiTb ii, AKILO HeobXifHO.

11.4.3 [lobpe 3MaCTiTb yCIo AOBXKNHY 30BHiLLIHbOT 060IOHKM
€H/I0CKOMa BOAOPO3UVHHOK 3MalLlyBabHOK
peyoBrHoI0.

\

11.4.4 HaHeciTbHaoTBipBTYNKMncnctemnOverTubesHauHwin
06'eM BOJOPO3YMHHOIT 3MaLLyBasibHOT PEYOBUHM.

e

11.4.5 Bsepitb ANCTanbHWM KiHeLb eHAO0CKOMNa Yepe3 BTYIKY
cuctemu OverTube i NOBHICTIO 3aCyHbTe cuCTeMy
OverTube B eHZOCKOM 3a AOMOMOTOK KOB3aHHS.

™

11.4.6 MepekoHanTeCs, WO NOBEPXHA KOHTAKTY MiX
KOHYCOMOAIGHNM HakoHeuHnKomcrcTemm OverTube
Ta 30BHILUHIM jiaMeTPOM eHAoCKOoNa Hemae
NPOMIXKIB, i BiH BiNbHO KOB3a€ N0 eHJ0CKOoMY.

11.4.7 -Ao6pe 3MacTiTb 30BHILLHIO MOBEPXHIO CUCTEMM
OverTube,BK04aloun KOHYCONOAIBHNINHAKOHEYHNK.

'41—

12. BBegeHHA

12.1. BunKoHaiiTe e3o¢aroractpoayoaeHOCKoNio Ha
BUXiAHOMY PiBHI.

12.2.  ObepexHo npocyBsaiite cuctemy OverTube
no go6pe 3maLieHoMy eHL0CKOMY, JOKM BiH He
[loCArHe NOTPIGHOro aHaTOMIYHOTO NOSOMKEHHS.
3ACTEPEXKEHHS. MNig yac BBegeHHA abo
BUAMaHHA cuctemu OverTube He MOXHa
npocysaTi Yn BUTAraTK ii, Jonatoun onip.
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3ACTEPEXEHHA. Hikonn He npocyBaiiTe Ta He
3MiHIoNTe NnonoxeHHA cuctemn OverTube 6e3
€HI0CKOMiYHOTO Bi3yaNbHOro KOHTPOJIO.

MPUMITKA. Btynka cuctemu OverTube mae mapkep
BifiCTaHi27 M, AKNINA0NOMara€pPO3MilLleHHIOCUCTEMMU.

13. HapyBaHHA repmeTnsyBanbHOI NPOKNaaKM
(y pasi iHcydnauii)
13.1.  3anoBHiTb NOBITPAM WNpUL, 06'eMom 10 mn.

13.2.  3aponomoroto 3'efHaHHA Jlioepa nig'eaHanTe
wnpwuy Jo TPy6KM Ana acnipauii.

—

D=l
=)

13.3.  [lepekoHaiTecs, WO repmeTr3yBanbHUI KnanaH
BiAKPUTUIA.

— BIOAKPUTNIA
13.4. BuTnCKalTe BMICT WNpuUa, LWo6 BBECTV NOBITPA B

repmeTu3yBanbHyMaHXeTy,AOKNHeOyAe AOCArHY TO
HanexHori iHcypnaaLii.

&
=) o

13.5. Bce wie HaTnCKaloun Ha Wnpwul, 3akpuiTe
repmeTusyBanbHNin Knanax.

TPUMATU[H 27 o=

3AKPUTUI

MPUMITKA. lfepmeTu3yBanbHa npoknaaka
nepeLLKoXXa€E BTPaTi TUCKY Nif-yac iHcypasuii,
LLIO YMOXKNVBIIIOE PYXI €HAOCKONMa.

GRF-00081-00R10

YBATA! fiKLo HagMipHO Hafy TV repmeTu3yBanbHy
NPOKNajKy, Lie MoXe BNAIMHY T Ha PyXu eHJj0CcKona
TaA0OMNOMIXHUX3aco6iB. AKLL0 HEOOXiAHO, 3MEHLWITL
cuny, 3 AKOIO i€ repmMeTU3yBasibHa NPOKNaaKa,
BiAKPUBLUMIePMETH3YBaNbHUAKIaNaHTaBiATArHYBLUN
HeBeNMKNI 06'eM NOBITPA Ha3ad y LWNpuL.

14. BuiimaHHA Ta NOBTOPHE BBeA,eHHA
eHpocKoNna

14.1.  TepmeTusyBanbHy npoknaaky cuctemm OverTube
HeobXiAHO 3AyTU Nepes BUAMaHHAM Ta MOBTOPHIM
BBeJleHHAM eHJJ0CKona.

MPUMITKA. AlKw0 3aCTOCOBYETbCA iHCYdnALis,
[eaKTuBaLia repmeTr3yBanbHOI NPOKNaaKu
npusBefe A0 3MEHLLEHHS rasy/TUCKy.

14.2.  Bigkpuiite repmeTn3yBanbHUI KnanaH.

BIAKPUTUI

14.3. [ToBHiCTIO BIATArHITL TOPLUEHb WNPULA, Wb
BMAANUTY BCe MOBITPA 3 repmMeTUsyBasibHOI
npoknagKku.

14.4.  3akpuiTe KnanaH repmeTn3yBanbHOI NPOKNagKu.

| S—

1 >
=
<= N

14.5.  [oBinbHO BUTAFHITb €HJOCKOM i3 TiNa NauieHTa.

14.6. [ToBTOPHO HaHeciTb HeobXiAHY AOAATKOBY KiNbKiCTb
3MaLLyBaNibHOIPEUYOBHHHa0OONOHKYEHAOCKOMa
OTBIP BTYNKMN Nepes NOBTOPHVIM BBEAEHHAM.
MPUMITKA: Tak camo BUKOHYETbCA Nif Yac
npoLeaypu Ans BuyyeHHs 3paskiB abo BuaaneHHs
CTOPOHHbBOTO TiNa.

YBATA! He npo6yiite Bunyyati 3pasku

a0 BVAANATY CTOPOHHI Tifla, PO3MIpU AKNX
nepeBuLLyIOTb 06'€M, LLIO MOXe BMICTUTV CCTEMA
OverTube.
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15. BuiimaHHa cuctremu OverTube

15.1. MoBinbHo BUTAranTe cuctemy OverTube i eHgockon
i3 Tina nauieHTa.
3ACTEPEXEHHA. NMig yac BuiMaHHA cuctemmn
OverTube He MOXHa NpoCyBaTV UM BATAraTH i,
ponatoun onip.

16. YTunisauis Bupo6y

Micna BUKOPUCTaHHA 3 UMM BUPOOOM HeOOXifgHO
NOBOAMTNCA AIK 3 MaTepianamu, Lo NOTEHLiRHO € 6ionoriyuHo
Hebe3neuHnMm. YTunisysatu BiiNOBiAHO O NPUAHATOT
MEAMYHOT MPaKTNKM Ta 3aCTOCOBHUX MiCLIEBUX, fePKaBHUX
i bepepanbHNX PerynaTopHrX HOPM.



TNa pia pévo xprion. Avakwatpo.

Mpoooxr: To Opoomovdiaké Aikato (twv H.M.A.) neplopilel TNV MwANON AUTAG TG GUGKEVNRG HOVO GE 1ATPO 1 KATOMV EVTOARG latpoU.

EKKpepEi n éyKpLon adelwv eupeottexviag.

AMOMNOIHXH EITYHXZHZ KAI MEPIOPIZMOX ANNOZHMIQZEQN

AENTIAPEXETAIKAMIAPHTHHZIQMHPHEM YHXH, XYMIMEPIAAMBANOMENHZ OMOIAXAHMNOTEXIQMHPHX EMMYHEHZ EMNOPEYXIMOTHTAL'H KATAAAHAOTHTAXTIAXYTKEKPIMENO 2KOTO, NA
TAMPOIONTATHE APOLLOENDOSURGERY,INC.MOYMEPITPAOONTAIZEAYTOTOENTYTMO.STOMEFNETOBAO@MOTOY EMITPEMETAIAMOTHNIEXYOYZANOMOGESIA, HAPOLLOENDOSURGERY, INC.
AMOMOIEITAIOAEXTIZEYOYNEXNAOMOIAAHMNOTEEMMEXH, EIAIKH, ZYMOTQMATIKHHMAPENOMENHZHMIA, ANEZAPTHTAEANAYTHHEYOYNHBAXIZETAIZEXYMBAXH,AAIKOMPAZ=IA, AMEAEIA,
AMNOAYTHEYOYNH, EYOYNH A POIONTA'H ZE AAAO AOTO.H MONAAIKH KAIOAOKAHPQTIKH MEFETH EYOYNHTHE APOLLO ENDOSURGERY, INC., TIA OMOIONAHMOTE AOTO, KAIH MONAAIKH
KAIATTIOKAEIZTIKHANOZHMIQXHTOY AFOPAXTHIIAOMNOIAAHMOTEAITIA, MEPIOPIZETAIZTONOXOMNOY KATABAHOHKEAMOTONMEAATHIIATAXYTKEKPIMENAEIAHMOY ATOPAXTHKAN.KANENA
OYZIKO MPOZQMO AEN EXEITH AIKAIOAOZXIA NA AEXMEYZEITHN APOLLO ENDOSURGERY, INC. E OMOIAAHMOTE ANTIMPOXQMEYXH H EFTYHXH, MEPAN OZQN ANAOEPONTAI ZYTKEKPIMENA
>TO MAPON EITPA®O. H MEPIFPA®H 'H Ol IPOAIATPA®EX. MOY MEPIEXONTAI XTO ENTYTIO YAIKO THX APOLLO ENDOSURGERY, INC., XYMMNEPIAAMBANOMENOY KAITOY MAPONTOX ENTYTIOY,
MPOOPIZONTAI AMOKAEIZTIKA TIATH FENIKH NEPITPAGHTOY NMPOIONTOX. KATATO XPONO KATASKEYHX TOY KAI AEN AMIOTEAOYN PHTES EFTYHZEIS H S YSTAZEIS XPHEHE TOY MPOIONTOS SE
>YTKEKPIMENEXMEPIZTAZEIX.HAPOLLOENDOSURGERY,INC.AMOMOIEITAIPHTAOAEXTIXTYXONEYOYNEZ, X YMMNEPINAAMBANOMENHXTHXEYOYNHXTAOMOIAAHMOTEAMEXH,EMMEXH, EIAIKH,
SYMMTQMATIKH 'H MAPEMOMENH ZHMIA, MOY OEIAONTAI ZE ENANAXPHZIMOMOIHEH TOY MPOIONTOS.

Mivakag cupBoAwv
NMeprypapn Toppolo Neprypapn ZopBolo Neprypapn Zoppolo
TupBouAeuTEiTE TIC 08NnYieC xpriong KataokeudoTtig u Huepopnvia Aéng g
Mpoooxr:To Opoomovsiako Aikato (twv H.M.A)
Mnv emavaypnotgomnoleite TIEPIOPITE TV TIHANGN AUTHC TG CUOKEUNC Iionly ApBuo¢ maptidag LOT

HOVO O£ 1aTPO 1} KATOTIV EVTONG IATPOU

latpoteXVoAoYIKG TPOIdV

Mpocoxn

A

Mn xpnotuorolgite €Gv n cUCKevasia
£xel umooTei {nuid

N )=

Ap1BudG kataldyou

E€oucoiodotnuévog avTimpdowmmog
otnv Evpwnaikry Kowvotnta

 ec | eer]

Mn oteipo

> ®

1. O8nyiec xpriong

Mptv amé n xprion, S1aBAcTE MPOCEKTIKA ONEG TIG 0dNnyiES.
TnpNnoTe OAEC TIC avTEVSEIEELS KAl TIC TTPOEISOTIONOEILG TTOU
UTTAPXOULV O€ QUTEG TIG 08NYieG. Xe avTiBetn mepimtwon
evOEéxeTal va TPOKANBOUV EMITAOKEG.

HApollo Endosurgery cuvioTatnvmpooeKTIKI avayvwon Kat
NV €€0IKEIWON TNG XEIPOUPYIKNG OHASAG PE TIC 08Nyieg TPtV
amod TNV aPaipeon TNG CUOKEUNG amo Tn CUCKEVATia TNG.

ANOIKTH
[EC=

>Uptyya twv 10 ml

KAEIXTH
) T 1

MnyA avappdéenong  BaABida
(Aev mepihapBavetal) 0PPAYIONG |
pver. ]

16,0 mm 10,0 mm

2. Evdeiaigcxpnong

To OverTube evSeikvutal yla xprion o€ cuvduacHO pe
€va ev80ooKOMIO yIa TNV agaipeon {Evou oWHAToG A yia
£vO0OKOTIIKEC 108IKACIEC TTOU ATTAITOVV TTOANATIAEC
£10AYWYEC TOU EVOOOKOTTIOU OTO AVWTEPO I} KATWTEQO
THUAMA TOU YOOTPEVTEPIKOU CUOTHHATOG.

3. Tevikn MEPLypaAPI] TOU GUGTHHATOG

To Apollo Endosurgery OverTube™ amoteeitat amo
TIONUHEPEG UNIKO TTOU €xel Slapop@wBei pe e€mOnon kat
evioxLeTalamd PETANNIKO omeipapa. O op@aldg mou
Bpioketal 0TO £yYUG AKPO TNG CUOKEUNG TTEPIEXEL EVaV
SaktuAio (cuff) oppdaylong, -0 omoiog umopei va pmopei
va MANPwOEi e aépa, XPNOIUOTTOIWVTAG pia oUPLyya,
Yol TAV.ArOTPOMT TUXOV. AMWAELAG THEONC KATA TN XPron
gu@LONONG.aéPa.

AakTUAlog (cuff)
oppaylong

27 cm

\ 4

MéyeBo¢
svdookoriou
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4. ARAwon KAviKoU opéloug

To KNVIKO 6pelog Tou Apollo Endosurgery OverTube™ givat
NTMPOOCTACIATOL YAOTPIKOU BAeVVOYdVOU amd TPAUUATIOHOUG
Kal O TIEPIOPIOUAG TOU KIVOUVOUL avappo®nong.

5. Zuokevaopévo cuotnua

ToOverTubecuoKeuA{eTAIOTOEOWTEPIKOMIAGOPPAYIOUEVNG
TIPOOTATEUTIKAG OKNG.

6. XUVICTWHEVA TAPEAKOHEVA

. YdatodioAuTté AimavTikod

. S0ptyya Twv 10 mi (Tyn avappdéenong)
. M\akidlo8r&ewe 63 FR 1 peyalvtepo

7. Avtevéeifeig

TTicavteveifelgmepIAapBavovTal aUTEG OV Eival EISIKEC 1A
™ xprion €vog overtube Kalyla-omoladHmoTe VOOGKOTIKN

S1081Kaoia, OTIG OTToIEG UTMOPE( VO CUYKATANEYOVTAl, HETAEY
AMwy, ol €A¢:

AaS1Kacieg oTOV 0100(pAyo:

o Alpoppayia, e§€Akwon f/kat pr&n Tou ol1coPAyou

. Aldtpnon ry/kal oTévwaon Tou Adpuyya

. Tpavpa SovTidy, oLAWV r)/Kal eAapuyya, TO OTToi0
Ba prmopovoe va emdelvwOei Kata T SIdpKEL TG
Sidikaaiag

. Alpoppayikécdatapayéc/avtimnéia(unavaoTpePipes
alpoppayiké Slatapayég pe Slatapayn e
TINKTIKOTNTAG TOU AipaToC)

. O aoBevn¢ éxel omoladnmote AAn mdbnon i
QAVATOMIKO TTEPIOPIOUO TTOU Bal amoTeAOVOE aVTEVOELEN
yla auTtoUG pia evoooKoiKr Sladikaoia 6To avwtePo
YAOTPEVTEPIKO oUOTNHA

A1adIKacieg TOV TaX£0G EVIEPOL:

. Kipooi

. AtoppayikégSiatapayxée/avtimnéia (Un avaoTpEPIHES
alpoppaytkég Slatapayég pe Slatapayn e
TINKTIKOTNTAG TOU AipaToq)

. O aoBevg éxel omoladrimote NN mabnon n
QVATOMIKO TTEPIOPIOUO TTOU Bal Ao TEAOVOE AVTEVOELEN
yla autoUG pia evSooKoTIK S1a81Kasia 0TO KATWTEPO
YAOTPEVTEPIKO oUOTNHA

8. [Mposidomoinoeig

. Mn XPNOIMOTIOIEITE pIa CUOKEUH €AV N aKEPAIOTNTA
TNGOUOKEVATiag TNG EXEL SIAKUPBEVOEI 1 GV N CUOKELN
@aivetal va éxel umooTei {nuid

. Anatteitat Mimavon. AIMAVETE pe PeyaAn ToooTnTA TV
E0WTEPIKN Kal TNV EEWTEPIKA EM@Avela Tou OverTube
HE LSATOSIEOAUTO AITTAVTIKO TPV ATt TN XPrion

. Katatnv eloaywyn i v agaipeon touv OverTube, pnv
TO TIPOWDEITE KAl PNV TO ATTOCUPETE €AV CUVAVTHOETE
avtiotaon

. Mnv mpowBeite, unv a@aipeite Kat pnv aldlete 6¢on

otoOverTube xwpigevdookomikr omTik kaBodriynon

GRF-00081-00R10

. H emavaypnotponoinon 1 n emaveneéepyacia Tou
OverTube Ba prmopovoe va mpokaléoel SUGAEIToupYia
TNGOUOKEUNGH emakoAouBaylatov acBevr, otaomoia
ouykataAéyovral Ta €§AG:

- Noipwén 1 petddoon vooou

- MpokAnon BAARNG 0To TOAUUEPES UAIKO TTOU
éxel SlapopewOei pe e§wbnon, n omoia Bétel oe
Kivéuvo Tnv ac@air mpooBaon

- Meiwon TnG amOTEAECUATIKOTNTAG TNG
OPPAYIONG KATA TN XPrion eupuonong aépa

- JUOOWPEVON ANITTAVTIKOU Kal UTTOAEIUUATWY

9. Mpoulageig

. H Xprion Tou GUCTAPATOC EMTPETETAL HOVO €AV €XEL
ayopaoteiandTnvApolloEndosurgery, Inc.ryamé évav
amnd Toug €0UCI080TNUEVOUG AVTITPOCWTTOUG TNG.

. Mptv ammé-Tn XPrion, N TPAYHATOToiNoN HIAG APXIKAG
0100(paY0-YaoTPO-SWSEKASAKTUNOGKOTINGNG UMTOPEL
Val HEIWOEL TRV MOAVOTNTA EMIMAOKWV yia TOV aoBevn
Aoyw TN Xpenong touv OverTube.

. QO1evSo0oKOTIKEG S1ASIKAGIES KAl N AvAKTNON Eévwv
OwHATWV BATTPEMNEL VA TTpay aTtonolovvTal povo
amod KAWIKOUGIOTPOUG UE EMAPKA ekmaideuon Kat
£€0IKeiwan HEEVOOOKOTIKEC TEXVIKEG. AgvBampémeiva
ETIXELPEITAL N XPriON EVOG overtube xwpic va undpxel
EMAPKELD OTNV TEXVIKN.

. Meta tnv tomoBétnon, To OverTube Ba mpémel
va TPOowOETaLTTEPA a6 T0.EVE0OKAMIO, KABWG
Ba pmopoeloe va mpokAnBei mayidevon 10Tou Kat
TPAUUATIONOS TWV BeEAvvoyovwy. MNa omoladimote
aAayry B€ong anaitnBei, avatpéte otnv evotnta 14.
A@aipeon Kat Emavelcaywyr Tou evéooKoriou

3 To OverTube gival pio cuoKeLN piag xpriong mou
TIPOOPICETALYIA TNV LTTOOTAPIEN G EVOOOKOTTIKNG
Sadikaoiac. H Sadikacia pmopei va Slapkéoel
TIEPIOOOTEPO A6 pia wpa. KaBwg avEavetal o aplBuog
TWV EVOOOKOTIKWV SIENEVOEWY, TO EVEOOKOTTIO UMTOPE(
Va XPEIOOTEL va NmavBei ek véou yla va EA0QaNIOTEL N
opaln Sieioduon katd urkog tou OverTube. EmimAéov,
nmepixelpida pmopei va xpeldletar emavaninpwon
TEPLOBIKA KaTd TN SidpKela TG Stadikaaiag.

10. AvemOOpnta gupBavra

> TI¢ SUVNTIKEG EMITAOKEG TTOU EVEEXETALVATIPOKANBO UV amd
™ xprion tou OverTube ouykatahéyovral, HETAEY ANwY,
ol e€ne

. Aoppayia

. Alpatwpa

¢ Noibwén/onyn

. AMNepyIKn avTipaon

. AldTpNoN PAPLYYQ, OLCOPAYOU 1) EVTEPWV
. Pri&n @dpuyya, olco®ayou 1 eviépwy

SHMEIQZH: Omoledrniote coBapo cupBAav TPOKUTITEL O
oxéon pe Tn ouokeun Ba mmpémnel va avagépetatotnv Apollo
Endosurgery (B\. oToixgiar emkowwviag 0To TENOG auTol Tou
€vTUTIOU) Kal o€ KO KatdAANAo KUBEPVNTIKO popEa.

11. Mpostopacisg yia xprion

11.1. EmMoyn evéookomiou

11.1.1 To evSooKOmMIO TPEMEL vl £XEL EEWTEPIKN SIAUETPO
(EA) petagt 10,0 mm kat 16,0 mm.

11.2. MposgTolpacia MapeAKOPEVWV

11.2.1 EmA€ETE Kal TPOETOIUACTE OAA TA ATTAUTOUHEVA
mapeAkopEvVa (mapatiBevtal otnv evotnTa 6.
SUVIOTWUEVA TTAPENKOUEVQ).
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11.3. Mpoetoipacia acBevoug

11.3.1 MpoetolpdoTe Tov acBevn yla evbookdmnon,
oUpQWVa PE TIG KaTeuBuvTrPLEG 08NYieG TOU
18pUHATOC f TNV TPOTIMNGN TOU 1aTPOU.

11.3.2 Zuviotatai n xprion makidiov 8n&ewg 63 FR yla Tnv
ATOTPOTTH TUXOV CUUMTUENG TWV TOIXWHAETWY TOU
OverTube amé ta oUAa 1y TNV oSovtooTolyia Tou
aoBevouc.

11.4. TpoETOIpAGia TG CUCKEVNG

11.4.1 AQaIpéoTE T CUOKEUN Ao TNV EEWTEPIKA TNG
ouokevaoia. BeBawwbeite 611 n cuokeun Sev éxel
umooTei {nuid, emPBePaiwvovtag 6Tt dlatnpeitat n
AKEPAIOTNTA TNG CUCKEVLATIAG.

11.4.2 EmMBewpnrioTe TN OUOKELN YIa TUXOV KAUWELG,
oTPePADOELG 1) ANNeG evEei€elg {npidac. Edv éxel
UTOOTEl {NMIA, PN XPNOILOTIOIETE T CUOKEUN.

SHMEIQIH: EAéy€Te OTL N ypappn mARpwong sivat
ao@allopévn kat oQiETe TNy, €Av amatteital.

11.4.3 Aumdvete KaAd OAOKANPO TO UKOG TOU EEWTEPIKOU
Onkaplov Tou evéoaokoriou pe LSATOSIANUTO
NmavTiko.

\

11.4.4 TomoBeTOTE OTO AVOlYHa TOU OPPANOU TOU
OverTube peydho 6yko udatoSialuToU MmavTIKoU.

S

11.4.5 EiloaydyeTe 10 MEPIPEPIKO AKPO TOU EVOOOKOTTIOU
Slapéoou Tou op@alov Tou OverTube Kat GUPETE TO
OverTube m\npw¢ emdvw oTo evdooKdmIO.

L e

11.4.6 BePaiwbeite 0TI TO KWVIKO dKkpo-Tow OverTube
oxnpatiel pia Siempdveia xwpic xdopata pe
NV §WTEPIKA SIAUETPO TOV evEooKoTiou Kat OTL
oMoBaivel ENeUBepa eMAVW amd TO EVOOOKOTIIO.
11.4.7 AndvetekahatnvewtepiknemeavelatouOverTube,
OUUTTEPIAAUPBAVOUEVOU TOU KWwVIKOU dKpou.

i{-—

12. Elcaywyn

12.1.  TpaypatomoloTe apyIKr 0l00Payo-yaoTpo-
SwdekadakTuhookomnon.

12.2.  TMNpowBnoTe, pe AMES KIVAOELS, To OverTube emavw
a6 TO EVEOOKOTTIO TIOU £XETE AITTAVEL KOG, PéXPL VA
@Bdaoel otnv eMBLUNTH avaTtopikn Béon.



MPOEIAOMOIHZH: Katd tnv elcaywyn 1 Tnv
agaipeon tou OverTube, unv To MpowOsite Kat unv
TO AMOCUPETE €AV OLVAVTACETE avTioTaon.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv powBeite Kat pnv
aMdlete moté Béon oto OverTube xwpig
€v80OKOTIIKN OTTTIKK KaBodriynon.

THMEIQZH: O opgpaldgtou OverTube mepthapBavet
évav Seiktn 27 cm mou mpoopiletal yia tnv
umofor®non tng TomobéTnong.

13. M\Rpwon o@payiong (gav yivera
gupuonon aépa)
13.1.  MAnpwote Tn cVplyya Twv 10 ml pe depa.
13.2.  Xpnoipomolwvtag ta e€aptriuata ouvdeong Luer,
OUVOECTE TN OUPLYYa OTN YPAUUN avappd@nong.

— ==
-

13.3.  BePawwbdeite d1in BaABida oppdaylongeEival avoiktr.

— ANOIKTH

=@ s

13.4.  MéoTe TN OUPLYYA YIOTH HETAQOPE B€Pa LECA OTOV
SakTuMo (cuff) oppaylong, péxpl va emrevyDei
EMAPKAG EpPUONON aépa.

E
=) -

13.5.  MeTnoUptyya akdunmatnuévn, kheiote T BaABida
oppaylong.

KPATHSTE[H Jredesy

KAEIZTH

SHMEIQZH: H o@pdylon amotpénel tnv anwAElatng
TEONG EUPLONONG, EVW) EMITPEMEL TNV EVEOOKOTTIKN
kivnon.

MPOZOXH: Edv untepmAnpwbei n o@pdyion, pmopei
Va EMNPEACTEL N Kivnon Tou evEOOKOTTOU KAl TwV
mape kopévwy. EGv amatteital, LEWoTE TRV IOXV TNG
oppaylong avoiyovtag t BaABida oppdaylong kat
AVAPPOPWVTAG UKPO OYKO aépa THow oTn cUPLyYa.

14. A@aipeon Kal EMAVEICAYWYT TOU
gvéookomiou

14.1.  Hogpdywon OverTube Ba mpémel va cupnmtuooeTal
TPV Ao TNV aQaipeon Kal TNV EMAVEICAYwYH TOU
evdoaokoriou.
FHMEIQZH: Eav xpnolpomoleite eppuonon aépa,
n amevepyomnoinon tng oepdytong Ba mpokahéoel
AnmWAELla agpiou/mieong.

14.2.  Avoi€te Tn BaABida oppayiong.

ANOIKTH

14.3. - AmooUpeTe MANPWG To £UBOA0 TNG CUPLYYAS Yia Va
a@aIPECETE ONO TOV aépa amo T cupLyya.
14.4.  Kheiote ™ BaABida oppayiong.

S—

@

14.5."  A@alpéoTe apyd To ev6ookdMo amd Tov acBevr.

14.6. _ EmavatonmoBetotempoobeto MimavTikd oto Onkdapt
TOU V80OKOTTOU KAl GTO AVOLYHA TOU OPPANOU,
OMWG amalteital mptv amod TNV EMAVEICAYWYT.
THMEIQZH: Autr n Stadikaaia ival idla e autrh
TTOU XPNOIUOTIOLE(TAL YIa TNV avAKTnon Seiypatog i
EEVOU OWHATOG.
MPOXOXH: Mnv TpoomaBRCETE Va aPalpECETE
Sefypata ny Eéva owpatamou givat peyaAvtepa and
T0 péyeBog mou pmopeiva SexBei To OverTube.
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15. A@aipeon OverTube

15.1.  AmocUpete apyd to OverTube Kat To ev6ookdmio
£€w amo Tov aoBevn.
MPOEIAOMOIHZH: Katd tnv agaipeon tou
OverTube, unv To MPOWBEITE Kal unv To amocUPeTe
€4V OLVAVTHOETE avTioTaon.

16. Aopp1Yn MPoidvTog

Mpémel va avTILETWTICETE QUTO TO TIPOTOV WG SUVNTIKA
Brohoyikd emkivouvo UNIKO WETA TN XPrion. ATOPPINTETE
oUHPWVA PE TNV ATOSEKTH LATPIKH TIPOKTIKH Kal TOUG
10XVOVTEG TOTTIKOUG KAl KPATIKOUG KAVOVIOHOUG.

GRF-00081-00R10



Sadece tek kullanimliktir. Atilabilir.

Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
Patent Beklenmektedir.

GARANTI REDDI VE COZUM SINIRLAMASI

SATILABILIRLIKVEYABELIRLIBIRAMACAUYGUNLUKICINHERHANGIBIRZIMNIGARANTISINIRLAMAOLMAKSIZIN DAHILOLMAKUZEREBUYAYINDATANIMLANAN APOLLOENDOSURGERY,INC.URUNU/
URUNLERI iGIN HIGBIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTI YOKTUR. ILGILI KANUNUN iZiN VERDIGI AZAMi OLCUDE APOLLO ENDOSURGERY, INC. YUKUMLULUK ISTER SOZLESME, HAKSIZ FiiL, IHMAL, KATI
YUKUMLULUK, URUNYUKUMLULUGUVEYADIGERLERITEMELINDEOLSUNHERHANGI BIRDOLAYLI,OZEL, ARIZIVEYASONUGSALHASARICINTUMYUKUMLULUGUREDDEDER. APOLLOENDOSURGERY,
INC!INHERHANGI BIRNEDENLETEKVE TUM AZAMI YUKUMLULUGU VE SATIN ALANINTUM NEDENLERICINTEKVE MUNHASIR COZUMU MUSTERITARAFINDAN SATIN ALINAN BELIRLI MADDELERIGIN
ODENENMIKTARLASINIRLIOLACAKTIR.KIMSENINBURADAOZELLIKLEBELIRTILEN DISINDAAPOLLOENDOSURGERY,INC!IHERHANGIBIRBEYANVEYAGARANTIYEBAGLAMAYETKISIYOKTUR.BUYAYIN
DAHILOLMAK UZERE APOLLO ENDOSURGERY, INC.BASILIMATERYALINDEKITANIMLARVEYA SPESIFIKASYONLAR SADECE URUNU URETIM ZAMANINDA GENEL OLARAKTANIMLAMAK AMAGLIDIRVE
URUNUNBELIRLISARTLARALTINDAKULLANIMIKONUSUNDAHERHANGIBIRAGIKGARANTIVEYAONERIOLUSTURMAZLAR.APOLLOENDOSURGERY, INC., URUNUNTEKRARKULLANILMASINEDENIYLE
OLUSAN HERHANGI BIR DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA SONUGSAL HASAR iCIN HERHANGI BIiR YUKUMLULUK DAHIL HERHANGI BIR VE TUM YUKUMLULUGU AGIK OLARAK REDDEDER.

Semboller Tablosu
Tanim Sembol Tanim Sembol Tanim Sembol
Kullanma Talimatina Basvurun Uretici u Son Kullanma Tarihi
Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu
Tekrar Kullanmayin cihaz sadece bir doktor tarafindan veya Iionly Lot Numarasi

emriyle satilabilir

NS

B> @|fg] |xa

Tibbi Cihaz Dikkat A Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Referans Numarasi Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci m Steril Degildir
1. Kullanma Talimati 2. Kullanma Endikasyonlan 3. Genel Sistem Tanimi
Kullanmadan 6nce tiim talimati dikkatle okuyun. Bu OverTubedrinininendoskopunaltveyaustgastrointestinal Apollo Endosurgery OverTube™ bir metalik sarmalla
talimattaki tim kontrendikasyonlar ve uyarilari izleyin. Aksi kanalabirdenfazlakezyerlestirilmesinigerektirenendoskopik guglendirilmis bir polimer ekstriizyonundan olusur. Cihazin
halde komplikasyonlar olusabilir. islemler veya yabanci cisim¢ikarmaicin bir endoskopla proksimalucundabulunanGobek,instiflasyonkullanildiginda
Apollo Endosurgery, cerrahi ekibin cihazi ambalajindan birlikte kullaniimasiramaclanmustir. basing kaybini 6nlemek tizere bir Siringa kullanilarak havayla
cikarmadan once talimati dikkatle okuyup asina hale sisirilebilecek bir Manson'Muhrd icerir.

gelmesini onerir.

ACIK
[E0=1o

Manson Muhr

10 ml Siringa KAPAL|
Djl |
vy s 27 cm
. Miihiir Valfi )
Aspirasyon

|
Kaynagi I

(Dahil Degildir)

/

16,0 mm 10,0 mm GObek

Endoskop
Buyuklugu
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4. Klinik Yarar Beyani

Apollo Endosurgery OverTube™ trliniiniin klinik yarari,
gastrointestinal mukozayitravmadankorumakveaspirasyon
riskini sinirlamaktir.

5. Paketlenmis Sistem

OverTube bir miihiirli koruyucu poset icinde paketlenmistir.

6. Onerilen Aksesuarlar

Suda ¢oziinir kayganlastinici

10 ml Siringa (Aspirasyon Kaynagdi)

. 63 FR veya usttiisirma blogu

7. Kontrendikasyonlar

Kontrendikasyonlar arasinda-bir ist tiipiin kullanilmasina
ve herhangi birendoskapik isleme spesifik olanlar vardir ve
bunlara verilenlerle sinirli olmamak tizere asagidakiler dahil
olabilir:

Ozofageal islemler:

. Ozofageal kanama, ilserasyon ve/veya laserasyon
. Laringeal perforasyon ve/veya stenoz
. islem sirasinda kotiiye gidebilecek dis, dis eti ve/veya

farinks travmasi

. Kanama bozukluklari/antikoagiilasyon (koagiilopatili
tersine cevrilemez kanama bozukluklari)

. Hastanin bir Ust gastrointestinal endoskopi islemini
kontrendike hale getirecekherhangibirbaskahastaligi
veya anatomik sinirlamasi olmasi

Kolon islemleri:

o Varisler

. Kanama bozukluklari/antikoagiilasyon (koagiilopatili
geri cevrilemez kanama bozukluklari)

. Hastanin bir alt gastrointestinal endoskopik islemini
kontrendike hale getirecekherhangibirbaskahastaligi
veya anatomik sinirlamasi olmasi

8. Uyarilar

. Cihaziambalajbutiinligtolumsuzetkilendigindeveya
cihaz hasarli gibi goriintyorsa kullanmayin

. Kayganlastirma gereklidir. OverTube ic ve dis
ytizeylerini kullanim &ncesinde bol miktarda suda
¢ozundr kayganlastirici kullanarak kayganlastirin

D OverTube Urtintint yerlestirme veya ¢ikarma sirasinda
dirence karsi ilerletmeyin veya geri cekmeyin

D OverTube trlinlini endoskopik gorsel rehberlik
altinda olmadan ilerletmeyin, ¢ikarmayin veya tekrar
konumlandirmayin

. OverTube triintintin tekrar kullanilmasi veya tekrar
islenmesi asagidakiler dahil cihaz arizasina veya hasta
agisindan sonuglara neden olabilir:

- Enfeksiyon veya hastalik bulasmasi

- Polimer ekstriizyonunda hasar ve sonucta
glvenli erisimin olumsuz etkilenmesi

- instiflasyon kullanirken bozulmus miihiirleme

- Kayganlastirici ve kalinti birikimi

9. Onlemler

. Sistem sadece Apollo Endosurgery Inc. veya yetkili
temsilcilerinden birinden satin alinirsa kullanilabilir.

. Kullanim 6ncesinde bir baslangi¢
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 tist tiip
kullanimina kalkisiilmamalidir.

. Yerlestirildikten sonra OverTube endoskopun ilerisine
ilerletiimemelidir yoksa doku yakalanmasi ve mukoza
hasari-olusabilir. Herhangi bir tekrar konumlandirma
gerekliyse bakiniz Bolim 14. Endoskop Cikarma ve
Tekrar Yerlestirme

. OverTube, tek bir endoskopik islemi desteklemek icin
tasarlanmistekkullanimlikbircihazdir.islembirsaatten
uzun surebilir. Endoskopik gecislerin sayisi arttikga,
OverTube'tan rahatga gegebilmesi icin endoskopun
yenidenkayganlastirilmasi gerekebilir. Ek olarak, islem
sirasindamangonunperiyodikolarakyenidensisirilmesi
gerekebilir.

10. Advers Olaylar

OverTube kullanimi nedeniyle olusabilecek olasi
komplikasyonlar arasinda verilenle sinirli olmamak tizere
sunlarvardir:

) Kanama

. Hematom

D Enfeksiyon/Sepsis

. Alerjik reaksiyon
. Faringeal, 6zofageal veya bagirsakta perforasyon
o Faringeal, 6zofageal veya bagirsakta faserasyon

NOT: Cihazla iliskili olarak yasanan tiim ciddi olaylar, Apollo
Endosurgery'ye (bu belgenin:sonundaki.iletisim bilgilerine
bakin) veilgili devlet makamlarina bildirilmelidir.

11. Kullanima Hazirlama

11.1. Endoskop Se¢me

11.1.1-Endoskopun dis capi 10,0 mmile 16,0 mm arasinda
olmahdir.

11.2. Aksesuar-Hazirlama

11.2.1 Tam gerekli aksesuarlari-secin ve hazirlayin (listesi
B&liim 6. Onerilen Aksesuarlar icinde verilmistir).

11.3. Hasta Hazirlama

11.3.1 Hastayl endoskopiyekurumsal kilavuzilkeler veya
doktorun tercihine'gore hazirlayin.

11.3.2 OverTube Urtinintin hastanin dis etleri veya disleri
nedeniyle ¢okmesini onlemek icin bir 63 FRIsirma
blogu kullanilmasi énerilir.

11.4. Cihaz Hazirlama

11.4.1 Cihazi dig ambalajindan ¢ikarin. Ambalaj
blttnliginin devam ettiginden emin olarak cihazin
olumsuz etkilenmedigini dogrulayin.

11.4.2 Cihazi herhangi bir egilme, bikiilme veya baska
hasar bulgusu agisindan inceleyin. Hasarliysa cihazi
kullanmayin.

NOT: Sisirme Hattinin saglam oldugunu kontrol edin
ve gerekirse sikin.
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11.4.3 Endoskopun dis kilifinin tim uzunlugunu bol
miktarda suda ¢ézunir kayganlastirici kullanarak
kayganlastirin.

\

11.4.4 OverTube Uriintintin Gobek acikligina bol miktarda
suda ¢o6zunur kayganlastirici yikleyin.

I

11.4.5 Endoskopun distal ucunu OverTube gébedi icinden
yerlestirinve OverTube iriiniiniitamolarakEndoskop
tizerine kaydirin.

—

11.4.6 OverTubekonikucununEndoskopdiscapiylaaraliksiz
bir araylizolusturmasini ve Endoskop Ulzerinden
serbestce kaymasini saglayin.

11.4.7 OverTube dis kismini konik U¢ dahil olmak tizere iyice
kayganlastirin.

v

12. Yerlestirme

121, Baslangic OGD yapin.

12.2. . OverTubedurununuiyicekayganlastinimisEndoskop
tizerinden istenen anatomik konuma erisinceye
kadar yavasca ilerletin.

UYARI: OverTube riinlind yerlestirme veya
cikarmasirasindadirencekarsiilerletmeyinveyageri
cekmeyin.

UYARLE: OverTubelrtinunirasla endoskopik

gorsel rehberlik olmadanilerletmeyin veya tekrar
konumlandirmayin.

NOT: OverTube Gobeginde konumlandirmaya
yardimai olmasi amaclanmis bir 27 cm isaret
bulunur.

13. Mihir Sisirme (insiiflasyon durumunda)

13.1. 10 ml Sinngay1 havayla doldurun.
13.2.  Luer baglantilari kullanarak Siringayi Aspirasyon
Hattina baglayin.

—

===
=
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13.3.

13.4.

Muhr Valfinin acik olmasini saglayin.

_— ACIK

=@

Siringaya yeterli instiflasyon elde edilinceye kadar
Manson Mihri icine hava aktarmak tzere bastirin.

s] | [N

E
-

13.5.

E— S
-

SiringahalenbastirimisdurumdaykenMuahurValfini

kapatin.

BASILI
TUTUN KAPAL

NOT: Miihiir endoskopik harekete‘izin verirken
instiflasyon basincinin kaybini énler.

DIKKAT: Miihiirasinsisirilirse Endoskop ve aksesuar
hareketi etkilenebilir. Gerekirse Muhr Valfini agip
azmiktarda havayiSirnga icine geri cekerek Miihiir
gliclini azaltin.

GRF-00081-00R10

14. Endoskop Cikarma ve Tekrar Yerlestirme

14.1.  OverTube Mihri Endoskopun ¢ikarilmasi ve tekrar

yerlestirilmesi 6ncesinde indirilmelidir.
NOT: insiiflasyon kullaniliyorsa, Miihrii devre disi
birakmak gaz/basing kaybina neden olur.

14.2.  Muhar Valfini Agin.

ACIK

14.3.  Muhurden tim havayi ¢cikarmak icin Siringa
pistonunu tamamen geri ¢ekin.

14.4.  Muhir Valfini Kapatin.
&

N

<=
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14.5.  Endoskopu hastadan yavasca cikarin.

14.6.  Tekrar yerlestirme 6ncesinde gerektigi sekilde
EndoskopkilifiveGobekagcikliginatekrarkayganlastirici
uygulayin.

NOT: Buislem numune veya yabanci cisim alma igin
kullanilan islemle aynidir.

DIiKKAT: OverTube triintiniin alabilecegindendaha
biylk numuneler veya yabanci cisimler ¢cikarmaya
kalkismayin.

15. OverTube Cikarma

15.1.  OverTube ve Endoskopu yavasca hastadan disari
cekin.
UYARI: OverTube Uriintna ¢ikarma sirasinda
dirence karsi ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

16. Uriiniin Atilmasi

Bu Uriin kullandiktan sonra olasi biyolojik tehlike seklinde
muamele gérmelidir. Kabul edilen tibbi uygulama ve gecerli
yerel, bolgesel ve ulusal diizenlemelere gore atin.
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Hanya untuk satu kali penggunaan. Sekali pakai.

Perhatian: Hukum federal (AS) membatasi perangkat ini untuk dijual berdasarkan atau atas pesanan dokter.
Paten Masih Menunggu Persetujuan.

PENAFIAN JAMINAN DAN BATASAN PERBAIKAN

TIDAKADAJAMINANTERSURATMAUPUNTERSIRAT, TERMASUKJAMINANTERSIRATUNTUKDIPERDAGANGKANATAUKESESUAIANUNTUKTUJUANTERTENTU,PADAAPOLLOENDOSURGERY,INC.TANPA
BATASAN.PRODUKYANGDIJELASKANDALAMPUBLIKASIINI.SEJAUHDIIZINKANOLEHHUKUMYANGBERLAKU,APOLLOENDOSURGERY,INC.MENAFIKANSEMUATANGGUNGJAWABATASKERUSAKAN
TIDAKLANGSUNG,KHUSUS, INSIDENTAL,ATAUKONSEKUENSIAL, TERLEPASAPAKAHKEWAJIBANTERSEBUTBERDASARKANKONTRAK, KESALAHAN,KELALAIAN, LIABILITASPENUH, LIABILITASPRODUK
ATAU LAINNYA. TANGGUNG JAWAB MAKSIMUM SATU-SATUNYA DAN KESELURUHAN APOLLO ENDOSURGERY, INC,, ATAS ALASAN APA PUN, DAN PEMULIHAN HAK SATU-SATUNYA DAN EKSKLUSIF
DARIPEMBELI, ATAS PENYEBAB APA PUN, TERBATAS PADA JUMLAH YANG DIBAYARKAN OLEH PELANGGAN UNTUKITEMTERTENTU YANG DIBELI. TIDAK SEORANG PUN MEMILIKIWEWENANG UNTUK
MENGIKAT APOLLO ENDOSURGERY, INC.TERHADAP PERNYATAAN ATAU JAMINAN APAPUN KECUALITELAH SECARAKHUSUS DITENTUKAN DISINI. DESKRIPSI ATAU SPESIFIKASIDALAM MATERICETAK
APOLLO ENDOSURGERY, INC, TERMASUK PUBLIKASI INI, HANYA DIMAKSUDKAN UNTUK SECARA UMUM MENJELASKAN PRODUK PADA SAAT PRODUKSI DAN TIDAK MENJADI JAMINAN TERSURAT
ATAU REKOMENDASIUNTUKPENGGUNAAN PRODUK DALAM KEADAAN KHUSUS. APOLLO ENDOSURGERY, INC. MENYATAKAN PENAFIAN ATAS SETIAP DAN SELURUHTANGGUNG 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

Jangan Digunakan Ulang

Perhatian: Hukum federal (AS) membatasi
perangkat ini untuk dijual berdasarkan atau
atas pesanan dokter

Nomor Lot

Perangkat Medis

Perhatian

Jangan digunakan jika kemasan rusak

NS

Nomor Referensi

Perwakilan ResmidiMasyarakat Eropa

Non-Steril

B> @| g |xa

1. Petunjuk Penggunaan

Bacasemuapetunjukdengancermatsebelummenggunakan
perangkat. Perhatikan semua kontraindikasi dan peringatan
dalam petunjuk ini. Komplikasi mungkin terjadi jika hal ini
tidak dilakukan.

Apollo Endosurgery menyarankan agar tim bedah membaca
dengan cermat dan terbiasa membaca petunjuk sebelum
mengeluarkan perangkat dari kemasannya.

TERBUKA
[EC=

Jarum Suntik 10ml TERTUTUP

Katup Segel
Tabung Pengisap

(Tidak Termasuk)

16,0 mm

\A

2. Indikasi untuk Penggunaan

OverTube dimaksudkan untuk digunakan bersamadengan
endoskop untuk pengangkatan bendaasing atau prosedur.
endoskopik yang memerlukan insersiganda endoskop ke
saluran gastrointestinal bawah atau atas.

Selang
Pemompa

3. Deskripsi Sistem Umum

Apollo Endosurgery OverTube™ terdiri atas ekstrusi polimer
yang diperkuat dengan kumparan logam. Hub yang terletak
diujung proksimal perangkat berisi Sekat Mansetyang dapat
diisi udara dengan menggunakan Tabung Suntik untuk
mencegah hilangnya tekanan saat insuflasi digunakan.

Sekat Manset

27 cm

h 4

10,0 mm

Ukuran Endoskop

GRF-00081-00R10
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4. Pernyataan Manfaat Klinis

Manfaat klinis Apollo Endosurgery OverTube™ adalah untuk
melindungi mukosa Gl dari trauma dan membatasi risiko
aspirasi.

5. Kemasan Sistem

OverTubedikemasdidalamkantongpelindungyangtersegel.

6. Aksesori yang Disarankan

o Pelumas yang larut dalam air

Tabung suntik 10ml (Tabung Aspirasi)

Penyekat gigitan 63FR atauyang lebih besar

7. Kontraindikasi

Kontraindikasimencakup hal-halkhususdalam penggunaan
overtube dan semua prosedur endoskopik, yang mungkin
termasuk, tetapitidak 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

o 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

8. Peringatan

D Jangan gunakan perangkat yang kemasannya telah
cacat atau jika perangkat tampak rusak

. Pelumasan diperlukan. Lumasi banyak-banyak bagian
dalamdanluarpermukaan OverTube denganpelumas
yang larut dengan air sebelum digunakan

o Selama insersi atau pelepasan OverTube, jangan
melakukan gerak maju atau munduryang 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

9. 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
komplikasipadapasiendalampenggunaanOverTube.

. 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
jaringandan cederamukosa.Untukkeperluanreposisi,
lihat Bagian 14. Pelepasan dan Insersi Ulang Endoskop

. OverTube adalah perangkat sekali pakai yang
dimaksudkan untuk mendukung satu prosedur
endoskopik. Durasi prosedur bisa lebih dari satu jam.
Karenajumlah pelaksanaan endoskopi melewati
saluran meningkat, endoskop mungkin harus
dilubrikasi ulang untuk memastikan jalur yang lancar
menuju OverTube. Selain itu, manset mungkin perlu
dipompa ulang secara periodik selama prosedur
berlangsung.

10. Kejadianyang Tidak Diinginkan

Komplikasi-mungkin‘terjadi akibat penggunaan OverTube
termasuk, tapi tidak terbatas pada:
. Hemoragi

. Hematoma

. Infeksi/ Sepsis

Reaksi alergi
. Perforasi faring, esofagus, atau usus
. Laserasi faring, esofagus, atau usus

CATATAN: Setiap insiden serius yang telah terjadiyang
berkaitan dengan perangkat ini-harus dilaporkan ke Apollo
Endosurgery (lihatinformasikontak pada akhir dokumen ini)
dan‘lembaga pemerintah.yang berwenang.

11. Persiapan Penggunaan

11.1. Pilihan Endoskop

11.1.17 Endoskop harus memiliki diameter luar (OD) antara
10,00mm dan 16,0 mm.

11.2. Persiapan Aksesori

11.2.1_Pilih dan siapkan semua aksesoriyang diperlukan
(tercantum di Bagian 6. Aksesori yang Disarankan).

11.3. Persiapan Pasien

11.3.1 Persiapkan pasien untuk endoskopisesuai pedoman
institusional atau preferensi dokter.

11.3.2 Penyekat gigitan 63FR disarankan untuk digunakan
agar OverTube tidak terperosot oleh gusi atau gigi
pasien.

11.4. Persiapan Perangkat

11.4.1 Lepaskan perangkat dari kemasan luarnya. Periksa
keutuhan perangkat tidak dengan memastikan
kondisi kemasannya terjaga baik:

11.4.2 Periksa apakah ada bagian yang bengkok; tertekuk,
atautanda-tandakerusakanlainnya.Jikarusak,jangan
gunakan perangkat.

CATATAN: Periksa apakah Selang Pemompa aman
dan kencangkan jika perlu.

11.4.3 Lumasi banyak-banyak seluruh selubung luar
Endoskop dengan pelumas yang larut dalam air.

\
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11.4.4 Tuangkan pelumasyanglarutairdalam volume besar
pada bukaan Hub OverTube.

I

11.4.5 Masukkan ujung distal Endoskop melalui Hub
OverTube dan geser OverTube sepenuhnya ke
Endoskop.

—

11.4.6 Pastikan ujung OverTube yang meruncing
membentuk pembatas tak-bercelah dengan
diameter luar Endoskop dan dapat meluncur
bebas di atas Endoskop.

11.4.7 Lumasi banyak-banyak bagian luar OverTube,
termasuk Ujung yang meruncing.

v

12. Insersi

121, Lakukan EGD dasar.

12.2.  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 cmdengantujuanuntukmembantu pemosisian.

13. Pengembangan Segel (jika melakukan
insuflasi)

13.1.  IsiTabung Suntik 10 ml dengan udara.
13.2.  Dengan menggunakan penyambung Luer,
hubungkan Tabung Suntik ke Selang Pemompa.

E [I=es—
=

13.3. | Pastikan Katup Segel terbuka.

— TERBUKA

=@
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13.4.

E
=

13.5.

PencetTabungSuntikuntukmemindahkanudarake
dalam Sekat Manset hingga tercapai insuflasi yang
memadai.

Dengan Tabung Suntik dalam posisi ditekan, tutup
Katup Segel.

TAHANF e

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.

GRF-00081-00R10

14. Pelepasan dan Insersi Ulang Endoskop

14.1.  Segel OverTube harus dikempiskan sebelum
melepaskan dan menginsersi ulang Endoskop.
CATATAN:Jikamenggunakaninsuflasi,penonaktifan
Segel akan menyebabkan hilangnya gas/tekanan.

14.2.  Buka Katup Segel.

TERBUKA

14.3.  Tarik sepenuhnya penyedot Tabung Suntik untuk
membuang seluruh udara dari dalam Segel.
14.4.  Tutup Katup Segel.

| —

A
——@
<= =
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14.5.  Perlahan lepaskan Endoskop dari pasien.

14.6.  Oleskan kembali pelumas tambahan ke selubung
EndoskopdanbukaanHubsebagaimanadiperlukan
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.

15. Pelepasan OverTube

15.1.  CabutOverTube dan Endoskop perlahan-lahan dari
pasien.
PERINGATAN: Selama pelepasan OverTube,
jangan melakukan gerak maju atau mundur yang
berlawanan dengan resistansi.

16. 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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Tikai vienreizéjai lietosanai. Vienreizlietoj ierice.

Uzmanibu! Atbilstosi federalajiem tiesibu aktiem (ASV) $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta noradijuma.

lesniegts patenta pieteikums.

GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA UN TIESISKAS AIZSARDZIBAS IEROBEZOJUMS

APOLLOENDOSURGERY, INC.IZSTRADAJUMIEM, KAS APRAKSTITISAJAPUBLIKACIJA, NAVTIESASVAINETIESAS GARANTIJAS, NEDZ ARINEIEROBEZOTA APMERANEKADAS NETIESAS GARANTIJAS PAR
PIEMEROTIBUPARDOSANAIVAIATBILSTIBUNOTEIKTAMMERKIM.CIKTALTOATLAUJPIEMEROJAMIETIESIBUAKTI, APOLLOENDOSURGERY,INC.NORAIDAJEBKADUATBILDIBUPARJEBKADIEMNETIESIEM,
TISIEM,NEJAUSIEMVAIIZRIETOSIEMBOJAJUMIEMNEATKARIGINOTA, VAISADAATBILDIBAIZRIETNOLIGUMA,NEATLAUTASRICIBAS,NOLAIDIBAS, STINGRASATBILDIBAS, ATBILDIBASPARIZSTRADAJUMIEM
VAIKA CITA. APOLLO ENDOSURGERY, INC.VIENIGA PIELAUJAMA MAKSIMALA ATBILDIBA JEBKADA GADIJUMA UN PIRCEJAVIENIGA PIELAUJAMA ATLIDZIBA PAR JEBKADU GADIJUMU IRIEROBEZOTA
LIDZKLIENTASAMAKSATAJAISUMMAIPARIEGADATAJIEMIZSTRADAJUMIEM.NEVIENAPERSONANAVPILNVAROTAPIEDEVETAPOLLOENDOSURGERY,INC.JEBKADUPARSTAVNIECIBUVAIGARANTIJAS,
IZNEMOT SEIT IPASI TALAK NOTEIKTAS. APOLLO ENDOSURGERY, INC. DRUKATAJOS MATERIALOS, TOSTARP SAJA IZDEVUMA, SNIEGTIE APRAKSTI VAI SPECIFIKACIJAS IR PAREDZETI TIKAI VISPARIGA
APRAKSTA SNIEGSANAI PAR IZSTRADAJUMU, KADSTAS IR IZGATAVOSANAS BRIDI, UN TIE NEVEIDO NEKADASTIESAS GARANTIJAS VAI IETEIKUMUS PAR 1IZSTRADAJUMA IZMANTOSANU KONKRETOS
APSTAKLOS. APOLLO ENDOSURGERY, INC.TPASINORAIDA JEBKADU ATBILDIBU, TOSTARP VISU ATBILDIBU PAR JEBKADIEM TIESIEM, NETIESIEM, TISIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM BOJAJUMIEM, KO

RADIJUSI IZSTRADAJUMA ATKARTOTA IZMANTOSANA.

Simbolu tabula
Apraksts Simbols Apraksts Simbols Apraksts Simbols
Skatit lietosanas instrukciju Razotajs u Izlietot lidz g

Nelietot atkartoti

Uzmanibu! Atbilstosi federalajiem
tiestbu aktiem (ASV) So'ierici drikst
pardottikai arstam vaipéc arsta
pasitijuma

Iionly

Partijas numurs

-
Q
-

Medicinas ierice

Uzmanibu!

JAN

Nelietot, ja iesainojums ir bojats

Atsauces numurs

B[l &=

PilnvarotaisparstavisEiropasKopiena

 ec | wer

Nesterils

> ®

1. Lietosanas instrukcija

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet noradijumus. Nemiet
véra visas kontrindikacijas un bridinajumus, kas minéti
Saja lietosanas instrukcija. Pretéja gadijuma var rasties
komplikacijas.

Apollo Endosurgery iesaka kirurgiskajai komandai pirms
ierices iznemsanas no iesainojuma rapigi izlasit lietosanas
instrukciju un iepazities ar to.

ATVERTS
[EC=

10 ml Slirce AIZVERTS

Aspiracijas avots
(nav ieklauts)

16,0 mm 10,0 mm

2. (Lietosanas indikacijas

3. Visparigs sistémas apraksts

OverTubeirparedzétslietotkopaarendoskopu sveskermena
iznems3anai vai endoskopiskam proceduram, kuru laika
endoskops vairakkart jaievieto apakséja vaiiaugséja kunga
un zarnu-trakta.

Piepusanas
caurulite

Mansetes
blive

Apollo Endosurgery OverTube™ sastav no poliméra
ekstrazijas, kas pastiprinata ar metala spirali. lerices
proksimalaja gala esosaja pieslégvieta ir mansetes blive,
ko var piestiknét ar gaisu, izmantojot lirci, lai novérstu
spiediena zudumu, kad izmanto insuflaciju.

27 cm

\ 4

/

Pieslégvieta

Endoskopa

izmers

GRF-00081-00R10
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4. Pazinojums par klinisko ieguvumu

Apollo Endosurgery OverTube™ kliniskais ieguvums ir
aizsargat kunga-zarnu trakta glotadu no traumam un
ierobezot aspiracijas risku.

5. lesainota sistéma

OverTube ir iesainota noslégta aizsargmaisina.

6. leteicamie piederumi

Udent $kistoss ellosanas lidzeklis

10 ml 8lirce (aspiracijas avots)

. 63 FR vai lielaks sakodiena blokétajs

7. Kontrindikacijas

Kontrindikacijas ir, pieméram, aréjas caurules izmantosanai
un jebkurai endoskopiskajai procedurai raksturigas
kontrindikacijas, kas var bat tostarp, bet ne tikai, talak
noraditas kontrindikacijas.

Baribas vada procediiras

. Asinosana, ¢alas un/vai plisumi baribasvada
. Balsenes perforacija un/vai stenoze
. Zobu, smaganu un/vai rikles traumas, kas procediiras

laika var saasinaties

o Asinsrecestraucéjumi/antikoagulacija(neatgriezeniski
asinsreces trauc&jumi ar koagulopatiju)

. Pacientam ir kads cits stavoklis vai anatomisks
ierobezojums, ka dé| viniem batu kontrindicéta
augséjas kunga-zarnu trakta endoskopijas procedira

Resnas zarnas procediras

. Varikozi paplasinajumi

. Asinsrecestraucéjumi/antikoagulacija(neatgriezeniski
asinsreces traucéjumi ar koagulopatiju)

. Pacientam ir kads cits stavoklis vai anatomisks
ierobezojums, ka dé| viniem batu kontrindicéta
apakséjas kunga-zarnu traktaendoskopijas procedira

8. Bridinajumi

. Neizmantojiet ierici, ja ir bojats iepakojuma veselums
vai ja ir bojata ierice

D Nepieciesama ellosana. Pirms lietoanas bagatigi
ieellojiet OverTube iek$éjo un aréjo virsmu ar adeni
Skistosu ellosanas lidzekli

. levietosanasvaiiznemsanaslaikanevirzietunnevelciet
OverTube, ja jatama pretestiba

. Nevirziet, neiznemiet vai nemainiet OverTube
novietojumu, iznemot endoskopiska vizuala vadiba

. OverTubeatkartotaizmantosanavaiatkartotaapstrade
var izraisit, pieméram, talak noraditos ierices darbibas
traucéjumus vai sekas pacientam.

- Infekcija vai slimibas parnesana

- Poliméraekstrizijasbojajumi,kasapdrauddrosu
piekluvi

- Slikts hermétiskums, izmantojot insuflaciju

- Ellosanas lidzekla un gruzu uzkrasanas

9. Piesardzibas pasakumi

. Sistému drikst izmantot tikai tad, ja ta iegadata no
uznémuma Apollo Endosurgery, Inc. vai kada ta
pilnvarota parstavja.

. Pirms lietosanas, veicot pamata EGD, var samazinat
pacienta komplikacijuiespéjamibu, lietojot OverTube.

. Endoskopiskasprocedirasunsveskermenaiznemsanu
drikst veikt tikai klinicisti, kas ir atbilstosi apmaciti un
parzina endoskopijas metodes. Nedrikst méginat
izmantot aréjo cauruli, ja metode nav apgata.

. Péc ievieto$anas OverTube nedrikst izstumt arpus
endoskopa, jo var iesprast audi un rasties glotadas
bojajumi. Ja jamaina novietojums, skatiet 14. sadalu.
Endoskopa iznemsana un atkartota ievietosana.

. OverTube ir vienreizlietojama ierice, kas paredzéta
vienai endoskopijas procedarai. Procedara var ilgt
vairak neka stundu. Jo vairak reizu endoskops tiek
parvietots, joendoskopuvarbat nepieciesams atkartoti
ieellot, lai nodrosinatu vienmérigu parvietosanu pa
OverTube. Turklat procedaras laika manseti var bat
nepieciesams periodiski piestiknét.

10. Nevélamie notikumi

lespéjamas komplikacijas, kas var rasties, lietojot OverTube,
var bat, bet ne tikai, talak noraditas.

0 Asinosana

. Hematoma

. Infekcija/sepse

. Alergiska reakcija

o Rikles, baribas vada vai zarnu perforacija
. Rikles, baribas vada vai zarnu plisums

PIEZIME. Par.visiem nopietnajiem incidentiem saistiba ar
s0 ierici irjazino uznémumam Apollo Endosurgery (skatiet
kontaktinformaciju $1 dokumenta beigas) un atbildigajam
valsts iestadem.

11.-Sagatavosanas lietosanai

11.1. ‘Endoskopa izvéle

11:1.1 Endoskopa aréjam diametram (OD)jabut no 10,0mm
lidz 16,0.mm:.

11.2. Piederumu sagatavosana

11.2.1 Izvélieties-un sagatavojiet visus nepiecieSamos
piederumus (noraditi eit: 6. sadala. leteicamie
piederumi).

11.3. Pacienta sagatavosana

11.3.1. 'Sagatavojiet pacientu endoskopijai saskana ar
iestades vadlinijam vai arsta izvéli.

11.3.2 leteicams izmantot 63 FR sakodiena blokétaju,
lai pacients-ar smaganam vai zobiem nesapléstu
OverTube.

11.4. lerices sagatavosana

11.4.1 Iznemiet ierici-no aréja iepakojuma: Parbaudiet,
vai ierice nav bojata, parliecinoties, ka irsaglabajies
iepakojuma veselums.

11.4.2 Parbaudiet, vai iericei nav.izliekumu, samezglojumu
vai citu bojajuma pazimju. Ja ierice ir bojata,
nelietojiet to.

PIEZIME. Parbaudiet, vai piept$anas caurulite ir
nostiprinata, un, ja vajadzigs, pievelciet.

11.4.3 Endoskopa aréjo apvalku visa garuma bagatigi
ieellojiet ar Gdent $kistosu ellosanas lidzekli:
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11.4.4 OverTube pieslégvietas atveré iepildiet daudz tdent
Skistosa ellosanas lidzekla.

11.4.5 Endoskopa distalo galu ievietojiet caur OverTube
pieslégvietu un OverTube pilniba uzbidiet uz
endoskopa.

—

11.4.6 Parliecinieties, ka OverTube konusveida gals veido
saskarvirsmu ar endoskopa aréjo diametru bez
spraugam un ka tas brivi bidas pari endoskopam.

11.4.7 BagatigiieellojietOverTubearpusi,tostarpkonusveida
galu.

v

12. levietosana

12.1.  Veiciet pamata EGD.

12.2. . Uzmanigi virziet OverTube uz labi ieellota
endoskopa, lidz tas sasniedz vélamo anatomisko
vietu.

BRIDINAJUMS! levietosanas vai iznem3anas
laika nevirziet un nevelciet OverTube, ja jatama
pretestiba.

BRIDINAJUMS! Nekad nevirziet vai nemainiet
OverTube novietojumu bez endoskopiskas vizualas
vadibas:

PIEZIME. OverTube pieslégvieta ietver 27 cm
markieri, kas paredzéts novietosanas atvieglosanai.

13. Blives piepusana (ja insuflé)

131 lepildiet 10 ml 8lircé gaisu.
13.2.  lzmantojot Luera savienotajus, savienojiet slirci ar
aspiracijas-cauruliti.

E [T
=)

13:3.  Parliecinieties, ka blives varsts ir atvérts.

— ATVERTS

==

13.4.  Saspiediet slirci, lai parnestu gaisu mansetes blive,
lidz tiek panakta pietiekama insuflacija.
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13.5.

Kad slirce aizvien ir saspiesta, aizveriet blives varstu.

TURETH I

AIZVERTS

PIEZIME.Blivenovérsinsuflacijas spiedienazudumu,
vienlaikus pielaujot endoskopisku kustibu.
UZMANIBU! Ja blive ir parak piepusta, var tikt
ietekméta endoskopa un piederumu kustiba. Ja
nepieciesams,samazinietblivesspéku,atverotblives
varstu un ievelkot nedaudz gaisa atpakal slircé.

14. Endoskopa iznemsana un atkartota

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

ievietosana

Pirms endoskopa iznemsanas un atkartotas
ievietosanas OverTube blivei jabat saplakusai.
PIEZIME.Jaizmantoinsuflaciju, blivesdeaktivizé$ana
izraisa gazes/spiediena zudumu.

Atveriet blives varstu.

ATVERTS

Pilniba izvelciet lirces virzuli;lai no blives izvaditu

Aizveriet blives varstu.

s
<=

visu gaisu.
A
=l
&=~
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14.5.
14.6.

Lénam iznemiet endoskopu no pacienta.
Pirmsatkartotasievietosanasendoskopaapvalkuun
pieslégvietasatveripécvajadzibasatkartotiieel|ojiet.
PIEZIME. Tas pats attiecas uz parauga vai
sveSkermena iznemsanas proceduru.

UZMANIBU! Neméginiet iznemt paraugus vai
sveskermenus, kas ir lielaki neka tie, kas var ietilpt
OverTube.

15. OverTube iznemsana

15.1.

Lénam izvelciet OverTube un endoskopu no
pacienta.

BRIDINAJUMS! Iznemsanas laika nevirziet
un nevelciet OverTube, ja jatama pretestiba.

16. Izstradajuma iznicinasana

Péc lietosanas ar So izstradajumu jarikojas ka ar potenciali
biologiski bistamu. Tas jalikvidé saskana ar visparpienemto
medicinisko praksi un spéka esosajiem vietéjiem un valsts
noteikumiem.
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Skirta naudoti tik viena karta. Salinamas.

Démesio. Federaliniai teisés aktai (JAV) riboja Sios priemonés pardavima pagal gydytojo uzsakyma.
Laukiama patento.

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS NETEIKIMO IR KOMPENSACIJOS APRIBOJIMO

SIAME LEIDINYJE APRASYTIEMS,, APOLLO ENDOSURGERY, INC GAMINIAMS NETEIKIAMA JOKIA ISREIKSTA AR NUMANOMA GARANTLJA, |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GALIMYBES PARDUOTI
ARBATINKAMUMO TAMTIKRAMTIKSLUI GARANTIJA. VISATAIKOMUY |STATYMY NUMATYTA APIMTIMI, APOLLO ENDOSURGERY, INC. NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES UZ JOKIUS NETIESIOGINIUS,
SPECIALIUOSIUS,ATSITIKTINIUSARBASALUTINIUSNUOSTOLIUS,NEATSIZVELGIANT]|TAI ARTOKIAATSAKOMYBEPAGR|STASUTARTIMI, DELIKTU,GRIEZTAATSAKOMYBE,ATSAKOMYBEUZ GAMINIUS ARKT.
VIENINTELEIRVISISKA,APOLLOENDOSURGERY,INC"DIDZIAUSIAATSAKOMYBEDELBETKOKIOSPRIEZASTIESIRPIRKEJOVIENINTELEIRISIMTINEKOMPENSACIJADELBETKOKIOSPRIEZASTIESAPSIRIBOJA
SUMA, KURIA KLIENTAS SUMOKEJO |SIGYDAMAS KONKRECIUS GAMINIUS. JOKS ASMUO NERA |GALIOTAS,,APOLLO ENDOSURGERY, INC VARDU TEIKTI BET KOKIUS PAREISKIMUS AR GARANTIJAS,
1ISSKYRUSSIAMEDOKUMENTEISREIKSTAIPATEIKTASNUOSTATAS., APOLLOENDOSURGERY,INC*SPAUSDINTINEJEMEDZIAGOJE, |SKAITANTS) LEIDIN}, PATEIKIAMIAPRASAIARSPECIFIKACIJOSSKIRTITIK
BENDRAJAMGAMINIOAPIBUDINIMUIJJGAMINANTIRNERAJOKIOSISREIKSTOSGARANTIJOSARREKOMENDACIJOSDELGAMINIONAUDOJIMOKONKRECIOMISAPLINKYBEMIS,, APOLLOENDOSURGERY,
INCISREIKSTAINEPRISIIMA JOKIOSATSAKOMYBES, |SKAITANTATSAKOMYBEDEL BETKOKIYTIESIOGINIY,NETIESIOGINIY, SPECIALIYJY, ATSITIKTINIYARSALUTINIYNUOSTOLIY, PATIRTYPAKARTOTINAI
NAUDOJANT GAMIN].

Simboliy lentelé

Aprasymas Simbolis Aprasymas Simbolis Aprasymas Simbolis
Zr. naudojimo instrukcija Dﬂ Gamintojas u Naudoti iki g
Démesio.Federaliniaiteisésaktai(JAV)riboja
Nenaudoti pakartotinai 3ios priemonés pardavima pagal gydytojo R(only Partijos numeris
uzsakyma
Medicinos priemoné Démesio A Nenaudoti, jei pakuoté pazeista @
Katalogo numeris |galiotasisatstovasEuroposBendrijoje m Nesterilus
1. Naudojimo instrukcijos 2. Naudojimo indikacijos 3. Bendrasis sistemos aprasymas
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite visas instrukcijas: ,OverTube” skirtas naudoti kartu su endoskopu salinant »Apollo Endosurgery OverTube™" yra sudaryta i$ polimero
Laikykitésvisysioseinstrukcijosenurodytykontraindikacijyir svetimkanius arba atliekant endoskopines proceduras, kai ekstruzijos, sutvirtintos metaline spirale. Priemonés
ispéjimy. Jei to nepadarysite, gali kilti komplikacijy. reikia kelis kartus jvestiendoskopa j apating arba virsutine proksimaliniame gale esancioje stebuléje yra manzetés
+Apollo Endosurgery” rekomenduoja chirurgy komandai virskinamojo trakto dalj. sandariklis, kurj galima pripasti naudojant $virksta, kad baty
atidziaiperskaitytiirsusipazintisuinstrukcijomispriesisimant iSvengta slégio praradimo jpuciant.

priemone i$ pakuotés.

ATIDARYTAS
[EC=
s Manzetés
10 mlsvirktas UZDARYTAS  |patimo linija sandariklis

27 cm

Sandarini

Jputimo Saltinis voztuvas |

\ 4

(nepridedamas) ]
16,0 cm 10,0cm Stebulé Antgalis
Endoskopo
dydis
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4. Klinikinés naudos pareiskimas

Klinikiné,ApolloEndosurgery OverTube™“nauda-apsaugoti
virskinimo trakto gleivine nuo traumy ir sumazinti skrandzio
turinio jkvépimo pavojy.

5. Supakuota sistema

,OverTube” supakuota j sandary apsauginj maiselj.

6. Rekomenduojami priedai

. Vandenyje tirpus lubrikantas

. 10 ml $virkstas (jpatimo saltinis)

. 63FR arba didesnis sukandimo blokas

7. Kontraindikacijos

Kontraindikacijosapimatoliaunurodytuskonkrecius,OverTube”
naudojimo atvejus ir-bet kokias-endoskopines proceduras
(sarasas ne galutinis).

Stemplés proceduros:

. kraujavimas i$ stemplés, iSopéjimas ir (arba) pléstiné
Zaizda;

. gerkly perforacija ir (arba) stenozé;

. danty, danteny ir (arba) ryklés traumos, kurios gali

paumeéti atliekant procedura;

. kraujavimosutrikimaiarbaantikoaguliacija(negrjztami
kraujavimo sutrikimai su koagulopatija);

. pacientas yra bet kokios kitos medicininés buklés ar
turi anatominj apribojima, dél kurio jam negalima
atlikti virsutinés virskinimo trakto dalies endoskopinés
proceduros.

Storosios zarnos proceduros:

. varikozés;

. kraujavimosutrikimaiarbaantikoaguliacija(negrjztami
kraujavimo sutrikimai su koagulopatija);

. pacientas yra bet kokios kitos medicininés buklés ar
turi anatominj apribojima, dél kurio jam negalima
atlikti apatinés virskinimo trakto dalies endoskopinés
procediros.

8. |spéjimai

. Nenaudokite priemonés, jei pazeistas pakuotés
vientisumas arba jei pazeista pati priemoné

. Reikia sutepti. Pries naudodami gausiai sutepkite
,OverTube” vidinj ir iSorinj pavirsius vandenyje tirpiu
lubrikantu

. |terpdami arba istraukdami ,OverTube” nekiskite jo ir

netraukite esant pasipriesinimui
. Neterpkite, netraukite,OverTube“irnekeiskitejopadéties,
nebent vadovaujatés endoskopo pateikiamu vaizdu.
. Pakartotinai naudojant ar apdorojant ,OverTube’,
gali sutrikti prietaiso veikimas arba atsirasti pasekmiy
pacientui, jskaitant:
- infekcija arba ligos perdavima;
- polimero ekstruzijos pazeidimus, trukdancius
saugiai prieigai;

- sandarinimo pazeidima jpuciant;

- lubrikanto ir neSvarumy kaupimasi.

9. Atsargumo priemonés

. Galima naudoti tik i$,,Apollo Endosurgery Inc” arba
vieno i$ jos jgalioty atstovy jsigyta sistema.

. Prie$naudojant,OverTube”atlikuspradineEGD,galima
sumazinti pacienty komplikacijy tikimybe.

. Endoskopines procedras ir svetimkanio istraukima
turéty atlikti tik tinkamai apmokyti ir susipazine su
endoskopiniais metodais gydytojai. Negalima bandyti
naudoti,OverTube” neturinttokiy metody naudojimo
jgadziy.

. JkiSus ,OverTube’, jo negalima iStraukti i$ endoskopo,
nes gali bati suspaustas audinys ir suzalota gleiviné.
Jeireikia keisti padétj, zr. 14 skyriy. Endoskopoisémimas
ir jterpimas i$ naujo.

. ,OverTube” yra vienkartinio naudojimo priemoné,
skirtavienaiendoskopineiprocedaraiatlikti.Proceddra
gali trukti-ilgiau nei valanda. Didéjant endoskopiniy
judesiy skaiciui, endoskopa gali prireikti sutepti i$
naujo, siekiant uztikrinti sklandy ,OverTube” judéjima
zemyn:. Be to, perprocediirg manzete gali reikéti
periodiskai pripasti.

10.'Nepageidaujami reiskiniai

Naudojant ,OverTube” galimos Sios komplikacijos (sgrasas

negalutinis):

. kraujavimas;

. hematoma;

. infekcija / kraujo uzkrétimas;

. alerginé reakcija;

o ryklés, stemplés arzarnyno perforacija;
. ryklés, stemplés ar zarnyno plysimas.

PASTABA. Apie bet kokj dél Sios priemonés jvykusj sunky
incidentg reikia pranesti,Apollo Endosurgery” (zr. Sio
dokumentogale pateikiamakontaktineinformacija)irvisoms
reikiamoms valstybinéms institucijoms.

11. Pasiruo$imas naudoti

11.1. Endoskopo pasirinkimas

11.1.1 Endoskopo isorinis skersmuo (IS) turi bati nuo
10,0 mm iki“16,0 mm.

11.2. Priedy paruosimas

11.2.1Pasirinkite-ir paruoskite visus reikiamus priedus
(iSvardyti 6 skyriuje.,Rekomenduojami priedai).

11.3." Paciento paruosimas

11.3.1 Paruoskite pacienta endoskopijai pagal jstaigos
rekomendacijas arba gydytojo nurodymus.

11.3.1 Rekomenduojama nhaudoti 63FR sukandimo bloka,
kad pacientas dantenomisar dantimis nesulankstyty
,OverTube®,

11.4. Priemonés paruosimas

11.4.1 Isimkite priemong:is iSorinés pakuotés. Patikrinkite,
arpriemonénepazeista;irjsitikinkite,kad nepazeistas
pakuotés vientisumas.

11.4.2 Apziarékite,ar priemoné nesulenkta, neuzsilenkusiar
turi kity pazeidimy pozymiy. Jei priemoné pazeista,
jos nenaudokite.

PASTABA. Patikrinkite, ar patikimai pritvirtinta
iSplétimo linija, ir, jei reikia, pritvirtinkite ja.

11.4.3 Endoskopa per visg isorinj pavirsiy gausiai sutepkite
vandenyje tirpiu lubrikantu.
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11.4.4 | ,OverTube” stebulés anga jpilkite didelj kiekj
vandenyje tirpaus lubrikanto.

11.4.5 |kiskite distalinj endoskopo gala pro ,OverTube”
stebule ir jkiskite ,OverTube” iki galo j endoskopa.

—

11.4.6 |sitikinkite, kad ,OverTube” kaginis galas glaudziai
lieciasi su iSoriniu endoskopo skersmeniu ir laisvai
slenka endoskopu.

11.4.7 Gausiai sutepkite ,OverTube” iSore, jskaitant kaginj
antgalj.

v

12. Jterpimas

12.1.  Atlikite pradine EGD.

12.2.  Svelniai jterpkite ,OverTube” j gerai sutepta
endoskopa, koljis pasieks pageidaujamaganatomine
vieta.

ISPEJIMAS. [terpdamiarbai$traukdami,OverTube’,
nekiskite jo ir netraukite esant pasipriesinimui.
[SPEJIMAS. Niekada nejterpkite ,OverTube” ir
nekeiskite jo padéties negalédami vadovautis
endoskopo pateikiamu vaizdu.

PASTABA. ,OverTube” stebuléje yra 27 cm ilgio
zymeklis, skirtas palengvinti padéties nustatyma.

13. Sandariklio iSplétimas (jei puc¢iama)

13.17.  Pripildykite 10.ml Svirksta oro.
13.2. .~ Naudodami Luerio jungtis, prijunkite virksta prie
jpatimo linijos.

E——=

===
mp

13.3. . sitikinkite, kad sandarinimo voZtuvas atidarytas.

- ATIDARYTAS

=l

13.4.  Paspauskite Svirksta, kad oras patekty | manzetés
sandariklj, kol pasieksite pakankama jpatima.

Vo
)
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13.5.  Vis dar laikydami virksta nuspausta, uzdarykite
sandarinimo voztuva.

WASGI]= —c =

UZDARYTAS

PASTABA. Sandariklis apsaugo nuo jpatimo slégio
praradimo ir leidZia judéti endoskope.

DEMESIO. Sandariklj pripttus per daug gali bati
paveiktas endoskopo ir priedy judéjimas. Jei
reikia, sumazinkite sandarinimo jéga, atidarydami
sandarinimovoztuvairistraukdaminedideljkiekjoro
atgal j Svirksta.

GRF-00081-00R10

14. Endoskopo iSémimas ir jterpimas i$ naujo
14.1.  PriediSimantirvél jterpiant endoskopa, reikia isleisti
org i$ ,OverTube” sandariklio.
PASTABA. Jeinaudojate jpatima, isjungus sandariklj,
dujos ir (arba) slégis sumazés.

14.2.  Atidarykite sandarinimo voZztuva.

ATIDARYTAS

14.3.  Visiskaiistraukitesvirkstostamoklj kadissandariklio
pasalintumeéte visa ora.
14.4.  Uzdarykite sandarinimo voztuva.

! 3
IS— M
=

<=

14.5. " Létai istraukite endoskopa i$ paciento.

14.6.  Priesis naujo jterpdamiendoskopg jo apvalkala
ir stebulésianga, jei reikia, dar karta sutepkite
papildomu lubrikanto kiekiu.

PASTABA. Tokia pati procedira taikoma atliekant
méginio paémima ar svetimkanio isémima.
DEMESIO. Nebandykite isimti didesniy, nei telpa
i»OverTube’, méginiy ar svetimkaniy.
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15. ,,OverTube” isémimas

15.1.  Létaiistraukite ,OverTube”irendoskopais paciento.
]SPEJIMAS. Istraukdami ,OverTube’, nekiskite jo ir
netraukite esant pasipriesinimui.

16. Gaminio salinimas

Panaudojus $j gaminj, su juo reikia elgtis kaip su potencialiu
biologinio pavojaus gaminiu. ISmeskite pagal priimta
medicinos praktika ir galiojancius vietos, salies ir federalinius
teisés aktus.



Samo za uporabu na jednom pacijentu. Za jednokratnu uporabu.

Oprez: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj proizvod smiju prodavati samo lije¢nici ili se proizvod smije prodavati po njihovom nalogu.
Patent na cekanju.

1ZJAVA O ODRICANJU OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

NEPOSTOJIIZRICITOILIPRESUTNO JAMSTVO UKLJUCUJUCI, IZMEDU OSTALOGA, BILOKOJE PRESUTNO JAMSTVO U POGLEDU UTRZIVOSTIILIPRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU, ZAPROIZVOD LI
PROIZVODEDRUSTVAAPOLLOENDOSURGERY,INC.OPISANEUOVOJPUBLIKACIJI.UNAJVECOJMJERIDOPUSTENOJVAZECIMZAKONOM,APOLLOENDOSURGERY,INC.ODRICESESVAKEODGOVORNOSTI
ZABILO KAKVU NEIZRAVNU, POSEBNU, SLUCAJNU ILI POSLJEDICNU STETU, BEZ OBZIRA NATO TEMELJI LI SETAKVA ODGOVORNOST NA UGOVORU, IZVANUGOVORNOJ ODGOVORNOSTI, NEMARU,
OBJEKTIVNOJODGOVORNOSTI,ODGOVORNOSTIZAPROIZVODEILINADRUGINACIN.ISKLJUCIVAICJELOKUPNAMAKSIMALNAODGOVORNOSTDRUSTVAAPOLLOENDOSURGERY,INC.,IZBILOKOJEG
RAZLOGA, TEJEDINIISKLJUCIVI PRAVNILIJEKKUPCA U BILO KOJU SVRHU BIT CE OGRANICENI NA [ZNOS KOJI JE KUPAC PLATIO ZA ODREDENE KUPLJENE PREDMETE. NIJEDNA OSOBA NEMA OVLASTI
OBVEZATIDRUSTVOAPOLLOENDOSURGERY,INC.NADAVANJEBILOKAKVEIZJAVEILIJAMSTVAOSIMKAKOJEOVDJEPOSEBNONAVEDENO.OPISIILISPECIFIKACIJEUTISKANIMMATERIJALIMADRUSTVA
APOLLOENDOSURGERY, INC., UKLJUCUJUCIOVU PUBLIKACIJU, NAMIJENJENI SU ISKLJUCIVO ZA OPCIOPIS PROIZVODA UVRIJEME PROIZVODNJE | NE PREDSTAVLJAJU NIKAKVA IZRICITA JAMSTVAILI
PREPORUKEZA UPORABU PROIZVODA U ODREDENIM OKOLNOSTIMA. APOLLO ENDOSURGERY, INC.I1ZRICITO SEODRICE SVAKEODGOVORNOSTI, UKLJUCUJUCH SVUODGOVORNOST ZA BILOKAKVU
IZRAVNU, NEIZRAVNU, POSEBNU, SLUCAINU ILI POSLJEDICNU STETU KOJA PROIZLAZI IZ PONOVNE UPORABE PROIZVODA.

Tablica simbola

Opis Simbol Opis Simbol Opis Simbol
Procitajte upute za uporabu Dﬂ Proizvodac u Upotrijebiti do g
Oprez: prema saveznom zakonu
. S SAD-a ovaj proizvod smiju prodavati Iionl N
Nemojte ponovno upotrebljavati @ samo lijacrici il se.pioizvod smije y Broj serije LOT
prodavati po njihovom nalogu
Medicinski proizvod Oprez A NenjOth upvotr’ebljavatl akoje @
pakiranje oste¢eno
S Ovlasteni predstavnik u Europskoj -m . .

Referentni broj zajednici EC Nije sterilno
1. Upute za uporabu 2. Indikacije za uporabu 3. Op¢i opis sustava
Pazljivoprocitajtesveuputeprijeuporabe.Pridrzavajtesesvih Proizvod OverTube namijenjen je za uporabu s endoskopom Proizvod OverTube™ drustva Apollo Endosurgery sastoji se
kontraindikacija i upozorenja u ovim uputama. U suprotnom za uklanjanje stranogtijelailizaendoskopske zahvate za koje od ekstrudiranog polimera oja¢anog metalnom zavojnicom.
se mogu pojaviti komplikacije. je potrebno visekratno umetanje endoskopa u.donijiili gornji Glavcina smjestena na proksimalnom kraju proizvoda
Drustvo Apollo Endosurgery preporucuje da kirurski tim gastrointestinalni trakt. sadrzava brtvu za mansetu, koja se moze napuhati zrakom
pazljivo procita upute i upozna se s njima prije vadenja s pomocu strealjke kako bi se sprijecio gubitak tlaka pri
proizvoda iz pakiranja. insuflaciji.

OTVORENO
Strcaljka == Gii
zapremnine 10 ml . U%V Za Brtva za
ZATVOREN b3
ORENO insuflaciju mansett

27 cm

\ 4

o Brtveni
lzvor aspiracije ventil

/

(nije uklju¢eno)

16,0 mm10,0 mm Glav¢ina Vrh

Veli¢ina
endoskopa

GRF-00081-00R10 86



4.

I1zjava o klinickoj koristi

Klinicka korist proizvoda OverTube™ drustva Apollo
Endosurgery zastita je sluznice gastrointestinalnog trakta
od ozljede i ogranicavanje rizika od aspiracije.

5.

Zapakirani sustav

Proizvod OverTube zapakiran je u zatvorenu zastitnu vrecicu.

6.

7.

Preporuceni dodatni pribor
Mazivo topivo u vodi
Strcaljka zapremnine 10 ml-(izvor aspiracije)

Guma za sprjetavanje zagriza velicine 63 FR iliveca

Kontraindikacije

Kontraindikacijeuklju¢ujuonespecifiénezauporabuzastitne
cijeviisvakiendoskopskizahvat, kojimozeukljucivati;izmedu
ostalog, sljedece:

Zahvati na jednjaku:

Krvarenje iz jednjaka, ulceracija i/ili laceracija
Perforacija grkljana i/ili stenoza

Ozljeda zuba, desni i/ili zdrijelakoja se moZe pogorsati
tijekom zahvata

Poremecaji krvarenja / antikoagulacija (ireverzibilni
poremecaji krvarenja s koagulopatijom)

Pacijent ima bilo koje drugo stanje ili anatomsko
ograni¢enjezbogkojegajekontraindiciranendoskopski
zahvat u gornjem gastrointestinalnom traktu

Zahvati na debelom crijevu:

8.

Varikoziteti

Poremecaiji krvarenja / antikoagulacija (ireverzibilni
poremecaji krvarenja s koagulopatijom)

Pacijent ima bilo koje drugo stanje ili anatomsko
ogranicenjezbogkojegajekontraindiciranendoskopski
zahvat u donjem gastrointestinalnom traktu

Upozorenja

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je cjelovitost
pakiranja ugrozena ili ako se proizvod ¢ini ostecenim

Potrebno je podmazivanje. Prije uporabe dobro
podmazite unutrasnje i vanjske povrsine proizvoda
OverTube mazivom topivim u vodi

Tijekom umetanja ili uklanjanja proizvoda OverTube
nemojte pomicati proizvod prema naprijed ili ga
uvlaciti ako ima otpora

Nemojte pomicati prema naprijed, uklanjati ili
premjestati proizvod OverTube ako se ne provodi
endoskopsko vizualno navodenje

Ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda

OverTube moze uzrokovati kvar proizvoda ili sljedece

posljedice za pacijenta:

- Infekcija ili prijenos bolesti

- Ostecenje ekstrudiranog polimera, ¢ime se
ugrozava siguran pristup

- Ostecenje brtve tijekom insuflacije

- Nakupljanje maziva i ostataka

9. Mjere opreza

Sustav se moZze upotrebljavati samo ako je kupljen od
drustva Apollo Endosurgery Inc.ilijednog od njegovih
ovlastenih zastupnika.

Provodenje pocetne ezofagogastroduodenoskopije
(EGD) prije uporabe moze smanjiti vjerojatnost
komplikacija u pacijenata u kojih se primjenjuje
proizvod OverTube.

Endoskopske zahvate i uklanjanje stranog tijela smiju
provoditi samo lije¢nici obuceni na odgovarajuci
nacin i upoznati s tehnikama endoskopije. Nemojte
upotrebljavati zastitnu cijev ako niste u potpunosti
usvojili tehniku.

Nakon $to se postavi, proizvod OverTube ne smije

se pomicati izvan dosega endoskopa jer to moze
uzrokovatizahvacanjetkivaiozljedusluznice.Zasvako
potrebno premjestanje pogledajte odjeljak 14.
Uklanjanje i ponovno umetanje endoskopa.

OverTube je jednokratni proizvod namijenjen za
uporabutijekom jednog endoskopskog zahvata.
Zahvat moze trajati dulje od jednog sata. Kako se
broj endoskopskih prolaza povecava, endoskop ce
mozdatrebatiponovno podmazatikako bise osigurao
nesmetan prolaz kroz proizvod OverTube. Osim toga,
manseta ¢e se mozda morati povremeno ponovno
napuhati tijekom zahvata.

10. Stetni dogadaji

Moguce komplikacije koje mogu nastati uporabom
proizvoda OverTube ukljuéuju, izmedu ostalih; sljedece:

Krvarenje

Hematom

Infekcija/sepsa

Alergijska reakcija

Perforacija zdrijela, jednjaka’ili crijeva

Laceracija zdrijela, jednjaka ili-crijeva

NAPOMENA: sve ozbiljne incidente koji se dogode uvezi
s ovim proizvodom-potrebno je prijaviti drustvu.Apollo
Endosurgery (podaci za kontakt nalaze se na kraju ovog
dokumenta) i svimvazecim drzavnim tijelima.

11. Pripreme za uporabu

11.1.
1.1

11.2.
11.21

11.3.
11.3.1

11.3.2

11.4.
1141

11.4.2

Odabir endoskopa

Vanjskipromjer (OD) endoskopamoraiznositiizmedu
10,0 mm 16,0 mm.

Priprema dodatnog pribora

Odaberite i pripremite sav potreban dodatni pribor
(naveden u odjeljku 6. Preporuceni dodatni pribor).

Priprema pacijenta

Pripremite pacijenta za endoskopiju u skladu sa
smjernicama ustanove ili preferencijama lije¢nika.
Preporucujese uporabagumezasprjecavanjezagriza
veli¢ine 63 FR kako bi se sprijecilo.da desni pacijenta
ili denticija slome proizvod OverTube.

Priprema proizvoda

Izvadite proizvod iz vanjskog pakiranja. Uvjerite se da

proizvod nije ugrozen tako da provjerite je liocuvana

cjelovitost pakiranja.

Provjerite ima li na proizvodu ikakvih savijenih

dijelova, pregiba ili drugih znakova ostecenja.

Ako je proizvod ostecen, nemojte ga upotrebljavati.
NAPOMENA: provijerite je li cijev za inflaciju
pri¢vrscena i zategnite je ako je potrebno.
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11.4.3 Mazivom topivim u vodi dobro podmazite cijelu

vanjsku ovojnicu endoskopa.

\
)

11.4.4 Stavite otvor glavcine proizvoda OverTube s

dovoljnom koli¢inom maziva topivog u vodi.

I

11.4.5 Umetnite distalni kraj endoskopa kroz glav¢inu

™

proizvoda OverTube i u potpunosti gurnite proizvod
OverTube na endoskop.

11.4.6 Pobrinite se da koni¢an vrh proizvoda OverTube

tvori sucelje bez razmaka s vanjskim promjerom
endoskopa te da nesmetano klizi preko endoskopa.

11.4.7 DobropodmazitevanjskustranuproizvodaOverTube,

ukljucujuci-konican vrh.

!
v

[

12. Umetanje

12.1.
12.2.

Izvriitepocetnuezofagogastroduodenoskopiju(EGD).
Lagano pomaknite proizvod OverTube prema
naprijed, preko dobro podmazanog endoskopa,
dok ne bude na zeljenom anatomskom mjestu.
UPOZORENJE: tijekom umetanja ili uklanjanja
proizvoda OverTube nemojte pomicati proizvod
prema naprijed ili ga uvlaciti ako ima otpora.
UPOZORENJE: proizvod OverTube nikada nemojte
pomicati prema naprijed ili premjestati bez
endoskopskog vizualnog navodenja.

NAPOMENA: glav¢ina proizvoda OverTube ima
oznaku od 27 cm namijenjenu za pomoc pri
pozicioniranju.

13..Napuhavanje brtve (ako se moze napuhati)

131,
13.2.

Uvucite zrak u Strcaljku zapremnine 10 ml.
S pomocu spojnih elemenata Luer spojite Strcaljku
na cijev za aspiraciju.

[D=@s—

—

133.

=)

Pobrinite se da je brtveni ventil otvoren.

: OTVORENO
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13.4.

Stisnite Strcaljku kako biste prenijeli zrak u brtvu
za mansetu dok se ne postigne odgovarajuca
insuflacija.

E
-
13.5.

D

Dokjetrcaljkajo$ uvijek pritisnuta zatvorite brtveni
ventil.

RZITER e

ZATVORENO

NAPOMENA:brtvasprje¢avagubitaktlakainsuflacije
i omogucuje endoskopsko kretanje.

OPREZ: ako je brtva previse napuhana, to.moze
utjecatinapomicanjeendoskopaidodatneopreme.
Ako je potrebno, smanjite silu brtve otvaranjem
brtvenog ventila i uvla¢enjem male koli¢ine zraka
natrag u $trcaljku.

GRF-00081-00R10

14. Uklanjanje i ponovno umetanje endoskopa

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Brtvu proizvoda OverTube treba ispuhati prije
uklanjanja i ponovnog umetanja endoskopa.
NAPOMENA:akoizvrsavateinsuflaciju,deaktiviranje
brtve uzrokovat ¢e gubitak plina/tlaka.

Otvorite brtveni ventil.

OTVORENO

Upotpunostiizvuciteklip$trcaljkekakobiste uklonili
sav zrak iz brtve.
Zatvorite brtveni ventil.

=S
<=

14.5.
14.6.

‘.
'
=

Polako uklonite endoskop iz pacijenta.

Po potrebi prije ponovnog umetanja ponovno
nanesite dodatno mazivo na ovojnicu endoskopa
i otvorglavcine.

NAPOMENA: isto se primjenjuje u zahvatu koji

se upotrebljava za uzimanje uzorka ili uklanjanje
stranog tijela.

OPREZ: nemojte pokusavati uzeti uzorkeili ukloniti
strana tijela koja su veca od onih koji.mogu stati
u. proizvod OverTube.
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15. Uklanjanje proizvoda OverTube

15.1.  Polako izvucite proizvod OverTube i endoskop
iz pacijenta.
UPOZORENVJE: tijekom uklanjanja proizvoda
OverTube nemojte pomicati proizvod prema
naprijed ili ga uvlaciti ako ima otpora.

16. Odlaganje proizvoda u otpad

Nakon uporabe ovaj proizvod predstavlja potencijalnu
biolosku opasnost. Odlozite ga u otpad u skladu

s prihvacenom medicinskom praksom i primjenjivim
lokalnim, drzavnim i saveznim propisima.



TonbKo AnsA oagHOPa30BOro Ncnonb3oBaHus. MognexxuT yrunusayun.

B ®depep 3aKoHopaTenbcTBo (CLUA) orpaHnumBaeT Npofaxy 3TOro yCTpoincTaa TO/IbKO Bpauyam Wiau Mo nx 3akasy.
MaTteHT 3aaBneHoO.
OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU U OFPAHUYEHUE BO3MELLEHWA YIWEPBA

HAV3JENNAAPOLLOENDOSURGERY,INC., ONINCAHHbBIEB JAHHOVIMYBIMKALW, HEPACNIPOCTPAHAIOTCAABHO BbIPAXXEHHBIE IV NMOLPA3YMEBAEMbIEFAPAHTUM, BTOM YUCIIE, TOMUMO
MPOYEFO, TAPAHTUW MPUTOAHOCTY ANA MPOLAXM U NS NCNOSIb3OBAHMA B OMPEAENEHHDBIX LIENAX. BO BCEX CNYYAAX, AONYCTUMbIX AEACTBYIOLLMM 3AKOHOAATESIbCTBOM,
KOMIMAHMA APOLLO ENDOSURGERY, INC. OTKA3bIBAETCA OT OTBETCTBEHHOCTW 3A HEMPAMOW, KOHKPETHbI, CYYANHbBIN UM KOCBEHHbIN YLLEPB, HE3ABUCKMO OT MPUYUH
OTBETCTBEHHOCTW:HAPYLLIEHVEOTOBOPA, MPABOHAPYLLIEHWVE,HEBPEXXHOCTb,CTPOrAAOTBETCTBEHHOCTb,OTBETCTBEHHOCTb3AKAYECTBOMPOAYKLINUTMBONHOE.UCKITIOYNTENIbHAA
VNONHAAMAKCUMAJIbHAAOTBETCTBEHHOCTbAPOLLOENDOSURGERY,INC,MOJIIOBOVINPUYUHE, ATAKXKEEANHC TBEHHBIMMUCKMIOYUTENbHBIACNOCOB3ALLMTBINOKYMATENAMONIOBOM
MPUYNHE, OTPAHUYMBAIOTCA CYMMOW, YNTAYEHHOW MOKYMATENEM 3A KOHKPETHbIE MPYOBPETEHHbIE M3AENNA. HE CYLLECTBYETMO/IHOMOYU ABATb 3AABNTEHUA WIIUTAPAHTM OT
MMEHW APOLLO ENDOSURGERY, INC., 3A UCKJTIOYEHVEM U3NTOPKEHHbBIX B HACTOALLEM JOKYMEHTE. ONUCAHWA NN TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTIKM B MEYATHBIX MATEPUAJIAX APOLLO
ENDOSURGERY, INC, BKIIIOYAA HACTOALLMIA AOKYMEHT, MPEAHA3HAYEHBI MCKITIOUUTENBHO 1A OBLLErO ONNCAHUA N3AENNAHA MOMEHT MPOV3BOACTBA M HE NPEACTABNAIOT COBOM
ABHbIE TAPAHTUW T PEKOMEHZ AL NCTMONTb30BAHMA AAHHOIO U3OENMA B OMNPEAEIEHHBIX OBCTOATENIbCTBAX. APOLLO ENDOSURGERY, INC. ABHbIM OBPA3OM OTKA3bIBAETCA OT
JIIOBOTOBUAA OTBETCTBEHHOCT, BKITIOYAA OTBETCTBEHHOCTb 3ATIPAMOW, HEMPAMOW, KOHKPETHbIA, CNYYANHBIA IV KOCBEHHbI YLLLEPB, BO3HWKLLINI B PE3Y/IBTATE MTOBTOPHOTO
NCNONb30BAHUA U3OENWNA.

Ta6bnuua cumsonos

OnuncaHue Cumson OnucaHue Cumson OnucaHmne Cumeon

W3rotoBuTens u Cpok rogHOCTU g

BHumaHue: ®epepanbHoe
3akoHomaTtenbcTo (CLUA)
Iionly

O6patnTech K MHCTPYKLMM MO
NpVMeHeHNIo

-
o
-

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO OrpaHNuMBaeT NPOoAaXKy 3Toro
YCTPOWCTBA TOMbKO Bpayam nnm

no nx 3akasy

Homep naptun

ENEIRR=

o He ncnonb3osatb, ecnn
MeavumHcKoe ycTpoicTBo BHumaHue
noBpex/eHa ynakoBka
YNONHOMOYEHHbI IpefCcTaBUTeNb .
Kogn n3penusa . EC HectepunbHbliii
B EBponerickom CoobLiectse

1. WHCTpyKuunA no npumeHeHuo 2. [lokasaHuA K NpUMeHeHuIo 3. O6uee onncaHne cMcTembl

BHMMaTenbHO npounTaiite BCe MHCTPYKLMN Nepeq Cuictema OverTube npegHa3HaueHa AnA UCNoAb30BaHUA Cucrema Apollo Endosurgery OverTube™ coctouT us
ncnonb3osaHviem. CobniofaiiTe Bce MPOTUBOMOKa3aHuA BMeCTe C SHAOCKOMOM A8 yaaNneHna UHOPOAHbIX Te unun nonumepHon GopMbl, apMUPOBAHHO METASLINYECKON

v npefynpexaeHns, NprBefeHHbIe B JAHHON NHCTPYKLUN. BbIMOMTHEHNA IHAOCKOMMNYECKIX NpoLieayp, TPe6yoLmxX cnupanbto: BTynka, pacnonoxeHHasa Ha NPOKCMaibHOM
HecobniofeHwne 3Toro Tpe6oBaHMA MOXKeT NPUBECTU MHOrOKpPaTHOro BBEAGHMNA SHAOCKOMNA B HVXKHUIA UA KOHLIe YCTPONCTBA, COEPXKNT repMETU3NPYIOLLYI0 MaHXETY,
K OC/TOXKHEHUNAM. BEpXHVIVI OTAe/Ibl XKeNyA0YHO-KNLLEeYHOro TpaKTa. KOTOPY0 MOXKHO HagyBaTb BO34yXOM C MOMOLUbIO WnpuLa
KomnanuaApolloEndosurgery pekomeHayeTxmpypriuyeckomn ANANpeoTBpaLLeHUANOTePUAaBIEHNANPUNCIONb30BAHNN
6p|/|rane BHMMATENIbHO NMPOYNTaTb N O3HAKOMUTbCA I/IHCyd)d)ﬂﬂLLI/II/I.

C VIHCTPYKLMe nepea n3BneyeHnem ycTponcTea ns

YMaKoBKW.

OTKPbITbIV
S Tpy6ka ans
K
Linpuy 10 mn SAKPBITHIV Hgﬁysaﬁma [epMeTu3npyrowan
Dj] MaH>XeTa
repMGTI/I3|/|py 27 cm J
McTOoUuHNK knamaH |

J

HakoHeuHukK

(He npunaraetca)

acnupauun

16,0 MM 10,0 Mm BTyﬂKa

Pasmep
3HJOCKOoNa
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4., 3asBneHue o KINHNYECKOW NnoJib3e

KnuHuyeckan nonb3sa cuctembl Apollo Endosurgery
OverTube™ 3aknioyaeTcs B 3aLUTe CIM3MCTON 060MI0UKMN
KT oT TpaBM 1 orpaHnyeHnmn pucka acnmpaumm.

5. KomnnekT noctaBKku

CuctemaOverTubeynakoBaHaBrepMeTUYHbIN3ALLUTHbINNAKET.

6. PekomeHpayemble BcrioMoraresibHble
NpUHaANeXXHOCTN

BopopacTBoprMblii CMa3ouHbI MaTepuan
. Wnpwuy 10 mn (MCTOUHUK acnmpalin)

. MpuKycHol Banuk pasmepom 63 FR v 6onee

7. TMpoTuBonoKasaHna

MpOTBONOKa3aHYisi BKIIOYAKOT TE, KOTOPBIE MPUCYLUM
MCMOJb30BaHNIOBHELLHEATPYOKMNIIO60IHAOCKORNYECKON
npoueaype, v MOryT BKITIOYaTb, IOMUMO MPOYEro, TaKNE:

Mpoueaypbl Ha NuLeBoAe:

. KpoBoTeueHue, A3Ba 1/vinv paspbis nuilesoaa
. Mepdopauma n/unu cTeHo3 roptTaxHmn
. TpaBma 3y60B, AeCceH N/Unn rMoTKY, KOToPaa MOXeT

ycyrybuTbca Bo Bpems npouegypbl

. HapyLieHua cBepTbiBaeMOCTN KPOBW/YrHETEHNE
CBEpPTbIBAEMOCTU (HeobpaTUMble HapyLLeHnA
CBePTbIBAEMOCTU KPOBM C Koarynonatuei)

. HanunumeynauymeHTakakunx-nmbogpyrux3abonesanHuii
VNN @aHAaTOMUYECKNX OrPaHNYEHNIA, KOTopble
ABNAIOTCA NPOTVMBOMOKa3aHMeM ANA NpoBeAeHNA
SHO0CKOMUYECKOW NpoLieaypbl B BepxHUX oTaenaxKKT

Mpoueaypbl Ha TONCTON KNLLIKe:

. Bapuiko3Hoe paclumpeHyie BeH

. HapyweHusa cBepTbiIBa@MOCTY KPOBU/YrHeTEHNE
CBEePTbIBAEMOCTU (HeobpaTMble HapyLUeHUA
CBEPTbIBAEMOCTU KPOBM C Koarynonatuei)

. HanununeynaumeHTakakux-nmbogpyruxsabonesaHuii
VN @aHAaTOMUYECKNX OrPaHNYEHNIA, KOTopble
ABNAIOTCA NPOTUBOMOKa3aHNeM AnA NPOBeAeHNA
3HAOCKoNMYyeckonnpoueaypblBHUKHMXOTAENaxKKT

8. TpepynpexpeHns
. He ncnonb3yiite ycTponcTBo, €CNN LIENOCTHOCTL

YNaKoBKM Oblna HapyLLeHa Uy ecnm ycTpoicTeo
BbINAAUT NOBPEXAEHHDBIM

. Tpebyetca cmaska. Mepep ncnonb3oBaHnem 06MIbHO
CMaXkbTe BHYTPEHHIO 1 BHELLHIOIO MOBEPXHOCTH
cnctembl OverTube BOAOPACTBOPUMBIM CMa30UHbIM

MaTepuranom

. BoBpems BBegeHuAnmu3snedenuns cuctembl OverTube
He NpOABUraiiTe 1 He BbITATMBANTE ee NPu Hanuuuu
conpoTMBneHus

. He npopsurainTe, He n3BneKkanTe n He

n3MmeHslTe nonoxeHune cuctembl OverTube 6e3
SHAOCKOMNMYECKOro BU3yanbHOro KOHTPONA

. MoBTOpHOE Kcnonb3oBaHMe Unm 0bpaboTka cmcTembl
OverTube MOXeT NPVBECTU K HENCNPaBHOCTY
YCTPONCTBANNNNOCNEACTBUAMAJIANALIMEHTA, BKIIOYaA:
- VHbekumonnmpacnpocTpaHeHnesabonesaHma
- MoBpexaeHne nonumepHo Gopmbl,

npenAaTcTBylollee 6e30nacHoOMy OCTyny
- HapyLueHune repmeTuHOCTU NpU

MCnonb3oBaHNN MHCYGdRALMN

- HakonneHune cmazouHoro maTepwana
1 OCTAaTKOB OpraHN4eCcKknx BeLlecTs

O

. Mepbl npefoCcTopoXKHOCTY

. [laHHyt0 CMCTeMy MOXHO MCMOMb30BaTb TOMbKO Npu
ycfioBun ee nprobpeteHunsn y komnanum Apollo
Endosurgery Inc. unv ogHoro 13 ee ynonHoMoueHHbIX
areHToB.

. MpoBegexue 330daroractposyoAeHOCKoNMN Ha
MCXO[HOM YPOBHE Nepes UCMoNib30BaHNEM CUCTEMbI
MOXET CHU3UTb BEPOATHOCTb OC/IOXKHEHMINY NaLMeHTa
npwv UCRosb3oBaHUm crctembl OverTube.

. JHAOCKONUYECKIE NPOLIeAYPbI 1 3BNeYeHne
MNHOPOAHBIX TeN AOMKHbI BbINONHATLCA TONIbKO
BPa’YaMu, IMEIOLIMMMN COOTBETCTBYIOLLIYIO MOATOTOBKY
13HaKOMbIMU C SHAOCKOMNYECKNMU METOAMKAMU.
HecnepayeTnblTaTbCANCNONb30BaTb BHELLHIOLO TPYOKY,
ec/in He 0TpaboTaH HaBblK NPYIMEHEHNA METOANKN.

. MNocneycraHoBkncmcremyOverTubeHenb3aBbIBOANTL
3a npefenbl SHAOCKOMNa, Tak Kak MOXXeT Mpov3onTr
3aXBaT TKaHeN 1 NoBPeXaeHVe CM3nNCcTon 06010UKN.
EcnnHeobxoanumon3aMeHTb NOJIOXKEHNE, CM. pa3gen 14
«/13BneyeHne n NOBTOPHOE BBEAEHNE SHAOCKOMNaY.

. Cncrema OverTube — 3To offjHOpa30BoOe YCTPONCTBO,
npegHasHaueHHoe AnA NpoBeAeHUs OAHON
3HAOCKONMYECKo npoLieaypbl:[1pOA0IKUTENBHOCTL
ApOLIeAYPbl MOXKET COCTaBNATL 60ONee 0fHOro Yaca.
Mo Mepe yBenuueHus yncna SHA0CKOMMNYEeCKUX
NPOXOA0B MOXET NOTPE6OBATHECA NOBTOPHAA CMasKa
3HAOCKOMa Ans obecneyeHns becnpenaTcTBEHHOro
npoxoxaeHnsa no cnucteme OverTube. Kpome Toro,

BO BpeMs fpoLeAypbl MOXET NOTpeboBaThCs
nepuoanYeckoe NOBTOPHOE HaZyBaHWNE MaHXeTbl.

10. HexxenarenbHbie ABneHNn

BO3MOXHblEe OCNOXKHEHNIA, KOTOPbIE MOFYT. BOSHUKHYTb
Bpe3y/bTaTe ncnonb3oBaHuisa cuctembl OverTube, BKntovaloT,
MOMIMO Npoyero, Takue:

. Kposousnuaxue

. lemaTomb!

. UHbekyuio/cencmc

. Annepruiyeckme peakuum

. Mepdopauyum moTKuM, NLLeBoAa NN KNLWIEYHIKA
. Pa3pbIB [I0TKK, NULLEBOAA UN KMLLEeYHMKA

MPYMEYAHME. O nto6om cepbe3HOM UHUMAEHTE,
npousoLLeALLeM B CBA3U C U3fenviem, ciesyeT coobluaTb
komnaHunApolloEndosurgery(cm.kOHTaKTHylo MHpopMaumio
B KOHLe AAHHOTO JOKYMEHTA) VI COOTBETCTBYOLLEMY
perynatopHomy opraHy.

11. NMoAroToBKa K NCMNO/Mb30BaHUIO

11.1. Bbi6op 3HAOCKONA

11.1.1 BHewHwni anametp s3Haockona (OD) ponxeH
coctaBnAtb ot 10,0 Mm go 16,0 mm.

11.2. MNoproTroBKa BCNomoraTesbHbIX

npuHagnexHocTen

11.2.1 Bbibepute 1 NoarotoBbTe BCE HEOBXOAMMbIE
BCMOMOTaTesNibHble NPVHAANEXHOCTU
(nepeuncnexHble B pasaene 6 «<PekomeHayemble
BCMOMOTaTeNibHbIE MPUHAANEXHOCTI).
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11.3. lMogroTtoBKa nauuneHTa

11.3.1 lMoparoToBbTe NaLUMeHTa K NPOBeAeHNI0 SHAOCKONUN
B COOTBETCTBUM C NPaBUNAMU YUPEXAEHNA NN
npeanoYTeHNAMN Bpaya.

11.3.2 PekomeHpyeTcs NCNoONb30BaTb NPUKYCHOW
BanuK pasmepom 63FR ana npepoTspalleHna
nepepasnvBaHuA cuctembl OverTube gecHamu
vnu 3ybamm nauveHTa.

11.4. MoparoToBKa ycTponicTBa

11.4.1 Vi3BneknTe yCTPOICTBO 13 BHELLIHEN YNaKOBKU.
Y6eaunTech, 4To yCTPONCTBO HE UMEET MOBPEXAEHWIA,
nNpoBepyB LeNOCTHOCTb YNaKoBKY.

11.4.2 OcmoOTpuTE YCTPOWCTBO Ha Hanuune n3rnbos,
nepekpyuvBaHnA UK APYrx NPU3HaKkos
nospexaeHuna. B cnyyae Hanmuua nospexaeHnia
He NCNoMb3yinTe YCTPOWCTBO.

MPUMEYAHMUE. MpoBepbTe HafeXHOCTb
3aKpenneHunsa TPYOKMU Ana HaayBaHUA 1 Npu
HeobXoAMMOCTY 3aKpyTUTe ee.

11.4.3 O6UNbHO CMaXkbTe BCIO ANVIHY BHeLLIHek 060104KM
3HAOCKONMA BOAOPACTBOPUMbIM CMA30Y4HbIM
MaTepuranom.

\
)

11.4.4 HaHecuTe Ha oTBepCTHe BTyNKM cuctembl OverTube
60/1bLLIOEKONNYECTBOBOAOPACTBOPMMOrOCMa30UYHOrO
MaTepuana.

e

11.4.5 BcTaBbTeAnCTaNbHbINKOHELSHAOCKONAYepe3BTYKY
cuctemblQverTube 1 MONHOCTbIO HafiBUHbTE CUCTEMY
OverTube Ha sHgOCKOM.

——

11.4.6 Y6epntech, 4To NOBEPXHOCTb KOHTAKTa MeXay
KOHMYECK/M HAKOHEUHVKOM cricTembl OverTube
VI BHELIHVIM ANaMEeTPOM 3HOCKOMa He IMeeT 3a30P0B,

MNYTO HAKOHEYHNK CBOBOAHO CKONIb3NT MO IHAOCKOMY.
11.4.7 OBWIBHO CMAXXbTE BHELLHIO NOBEPXHOCTb CUCTEMbI
OverTube; BK/IlOUYas KOHNYECKUI HAKOHEYHUK.

v

12. BeegeHune

12.1.  BbinonHute 330¢aroractpogyofeHOCKONMIo Ha
NCXOAHOM YpOBHe.

12.2.  OcTopoxHo npogsurainTte cuctemy OverTube no
XOPOLLO CMa3aHHOMY SHAOCKONMY, MOKa OHa He
LOCTUIHET HYXKHOTO aHAaTOMUYECKOTO MONIOXKEHWS.
BHUMAHME! Bo Bpems BBeieHNA NN U3BNeYeHnA
cuctembl OverTubeHe npogBuraiTe nHe BbITArMBaiiTe
ee Mpu HaNUYMU CONPOTUBNEHMA.
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BHUMAHUE! He npoasurainte n He
n3MeHANTe nonoxeHune cuctembl OverTube 6e3
SHAOCKOMUYECKOTO BU3YaNbHOrO KOHTPOIA.

MPUMEYAHMUE.BtynkacuctemblOverTubecogepunt
MapKep paccToaHuA 27 cM, pefHa3HaueHHbIN Ans
obneryeHna pasmeLLeHna CUCTEMbI.

13. HapgysaHue repmeTusupyiouel NpoKnagkm
(B cnyvae nHcypbnauum)

13.1.  3anonHuTe BO3AYyXOM LWNpuL, o6bemom 10 M.
13.2. CrnomoLbio coeanHeHunaTunalliosp nogcoeanHnTe
wnpuy K Tpyb6Ke ana acnnpauum.

[ — ==
=

13.3.  YbenwuTechb, UTo repMeTM3UPYIOLLMIA KNanaH OTKPbIT.

— OTKPbITbIV

=

13.4. BblaaBnvBaiiTe cConepKUMOeWNpuLa, YToObIBBECTH
BO3/YX B repMeTU3VIPYIOLLYI0 MaHXeTy, NoKa He
6yfeT fOCTUTHYTa AOCTaTOMHAA UHCYDPnALma.

Al

S e
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13.5.  Bce elue HaxuMan Ha WITPUL, 3aKpoiTe
repmMeTU3NpyoLWnii KnanaH.

HEPKATBIH " e

3AKPbITbIV

MPUMEYAHMUE. TfepmeTu3npyiolas ApoKknagKa
npefoTBpallaeT NoTepio JaBneHns BO-BpeMa
nHcyddnALMm, obecneumsas Npu 3Tom
BO3MOXHOCTb MepeMmelLieHA SHA0CKOoMNa.
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BHUMAHMUE! Ecnn upesmepHo HapyTb
repMeTV3VPYIOLLYIONPOKIaAKY, STOMOXETMNOBNATD
Ha ABMKEHME SHAOCKOMA 1 BCMIOMOTaTeNbHbIX
npuHagnexHocTein.NprHeobXxoarMoCTUYMEeHbLINTE
cuny, C KOTOPOI AeCTBYeT repMeTU3npyioLLas
NpoKNazKa, OTKPbIB repMeTU3NPYIOLLMIA KnanaH

1 OTTAHYB HebOonNbLLO 06bem BO3ayxa obpaTHO

B LUNPUL,.

14. N3BneyeHne n NOBTOpHOE BBeieHNE
3HAOCKONa

14.1.  TepmeTusupyioLlyio npoknaaky cuctembl OverTube
HeoOXOAMMOCAYTbNEPEAN3BIEUEHNEMMTTOBTOPHbBIM
BBEAEHVeM SHAOCKOMa.
NMPUMEYAHMUE. Ecnn ncnonbyetca uncyddnauusa,
[leaKTBaLVA repeMeTr3npytoLLeil NpoKagKu
npuBefeT K NoTepe rasa/fasBneHus.

14.2.  OTKpoWTe repMeTM3MPYOLWNIA KnanaH.

OTKPbITbIV

143." TlONHOCTbIO OTTAHMTE NOPLLEHD WNPKLA, YTOObI
YAANNTb BeCb BO3AYX 13 repmMeTu3npyioLlen
NPOKIaKN.

144.  3akpoinTe repmMeTV3MPYIOLLMI KnanaH.

S —"
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14.5. MepneHHo n3BneKunTe SHAOCKON 13 TENA NaLyeHTa.

14.6. [dononHuTenbHO HaHecKTe Heobxoarimoe
KOSIMYEeCTBO CMasblBatoLLero-matepuana Ha
0605104Ky SHAOCKOMA 1 OTBEPCTVE BTYAKN Nepes,
MOBTOPHbIM BBE[IEHUEM.
NPUMEYAHVIE To e camoe KacaeTca npoLeaypbl,
ncnosib3yemon Ania n3BrieveHns obpasLos unu
yAANeHNA HOPOAHbIX Ten.

BHUMAHMUE! He nbiTaiiTech M3BneYs 06pasubl
VW YAANUTh MHOPOAHLIE TeNa, pasmep KOTOPbIX
NPeBbIAET 06bEM, KOTOPbIA MOXKET BMECTUTD
cuctema OverTube.

91

15. U3BneueHune cucrembl OverTube

15.1. MepaneHHoBbITAHUTe cucTeMy OverTubensHaockon
13 Tefa naumeHTa.
BHUMAHMUE! Bo Bpema n3sneyeHna cuctembl
OverTube He npoABuraiiTe 1 He BbITATVBaNTe ee
NpU HanMuMmn CONPOTUBIEHNA.

16. YTununsauyna nsgenns

Mocnencnonb3oBaHKA3TOM3AENMEAO0MKHOPACCMATPVBaTLCA
KaK npejcTaBnsAioLLee NoTeHLManbHY0 6MONOrnYecKyto
OMacHOCTb. YTUNN3MPYIATe B COOTBETCTBUM C MPUHATOW
MEeAVILIMHCKON MPAKTUKOMN 1 MPUMEHUMbIMU MECTHBIMU,
rocyfapcTBeHHbIMY 1 defepanbHbIM HOpMaMK.
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