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Single use only. Disposable.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Patent Pending.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE APOLLO
ENDOSURGERY, INC. PRODUCT(S) DESCRIBED INTHIS PUBLICATION. TO THE FULLEST EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW, APOLLO ENDOSURGERY, INC. DISCLAIMS ALL LIABILITY FOR ANY INDIRECT,
SPECIAL, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, REGARDLESS OF WHETHER SUCH LIABILITY IS BASED ON CONTRACT, TORT, NEGLIGENCE, STRICT LIABILITY, PRODUCTS LIABILITY OR OTHERWISE.
THE SOLE AND ENTIRE MAXIMUM LIABILITY OF APOLLO ENDOSURGERY, INC,, FOR ANY REASON, AND BUYER'S SOLE AND EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY CAUSE WHATSOEVER, SHALL BE LIMITED TO THE
AMOUNT PAID BY THE CUSTOMER FOR THE PARTICULAR ITEMS PURCHASED. NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND APOLLO ENDOSURGERY, INC. TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT
AS SPECIFICALLY SET FORTH HEREIN. DESCRIPTIONS OR SPECIFICATIONS IN APOLLO ENDOSURGERY, INC PRINTED MATTER, INCLUDING THIS PUBLICATION, ARE MEANT SOLELY TO GENERALLY DESCRIBE
THE PRODUCT AT THE TIME OF MANUFACTURE AND DO NOT CONSTITUTE ANY EXPRESS WARRANTIES OR RECOMMENDATIONS FOR USE OF THE PRODUCT IN SPECIFIC CIRCUMSTANCES. APOLLO
ENDOSURGERY, INC. EXPRESSLY DISCLAIMS ANY AND ALL LIABILITY, INCLUDING ALL LIABILITY FOR ANY DIRECT, INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, RESULTING FROM REUSE

OF THE PRODUCT.
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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
carefully read and familiarize themselves with the instructions

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 . CLOSED Inflation Line CuipSeal
o Seal Valve 27¢cm .
Aspiration Source |
(Not Included) ]
16j,mm10.0mm Hub Tip

Endoscope Size
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Clinical Benefit Statement

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

5.

Packaged System

The OverTube is packaged inside a sealed protective pouch.

6.

7.

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

Contraindications

Contraindications include these specific to use of an-overtube
and any endoscopic procedure, which may.include, butnot
be limited to, thefoellowing:

Esophageal Procedures:

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

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

Bleeding disorders/anticoagulationi(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:

8.

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

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

Warnings
Do not use device where the integrity of the
packaging has been compromised or if the device
appears damaged
Lubrication required. Generously lubricate inner and
outer surfaces of the OverTube with water soluble
|ubricant prior to use
During insertion or removal of the OverTube, do not
advance or retract against resistance
Do not advance, remove, or reposition the OverTube
unless under endoscopic visual guidance
Reuse or reprocessing of the OverTube could result
in device malfunction or patient consequences to
include:
- Infection or the transmission of disease
- Damage to the polymer extrusion,

compromising safe access

- Impaired sealing when using insufflation

- Accumulation of lubricant and debris

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
supportene endoscopic procedure. The duration of
theprocedure can be over one hour. As the number of
endoscopic passes increases, the endoscope may need
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:

NOTE:

Hemorrhage

Hematoma

Infection./Sepsis

Allergicrreaction

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

Any.seriousincident that has oceurred in relation to

the-device should be reported to Apollo Endosurgery (see
contact information atthe end of this document) and.any
appropriate government entity:

11. Preparations for Use

11.1.
114

11.2.
11.21

11.3.
11.31

11.3.2

11.4.
1141

1142

1143

Endoscope Selection

The Endescope must have an outer diameter (OD)
between 10.0mm.and 16.0mm:.

Accessory Preparation

Select'and prepare all required accessories (listed.in
Section 6, Recommended Accessories).

Patient Preparation

Prepare the patientfor endoscopy-as per institutional
guidelines or physician preference.

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

Device Preparation

Remove the device from its outer package. Verify.
the device has not been.compromised by.assuring
package integrity has been maintained.
Inspect the device for any bends, kinks, or other signs
of damage. If damaged, do pot use thedevice.
NOTE: Check that Inflation Line is secure and tighten
if required.
Generously lubricate the entire length of the
Endoscope’s outer sheath with a watersoluble
lubricant.

1144

1145

—

1146

1147

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

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

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

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

v

12. Insertion

12.1.
122:

Perform baseline EGD.

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

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

WARNING: Never advance or reposition the
OverTube without endoscopic visual guidance.

NOTE: The OverTube Hub includes a 27cm Marker
intended to aid positioning.

13. Seal Inflation (if insufflating)

13.%
132.

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

===

e

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 14. Endoscope Removal and Reinsertion 145. Slowly remove the Endoscope from the patient.
until adequate insufflation is achieved. 141, The OverTube Seal should be deflated prior to 14.6. Re-apply additional lubrication to the Endoscope

Afle— removal and reinsertion of the Endoscope. sheath and Hub opening as required prior to
reinsertion.

% NOTE: If using insufflation, de-activating the Seal o ‘ ‘
will cause the loss of gas / pressure. NOTE: This is the same for procedure used for

specimen or foreign body retrieval.

Vo
|

14.2. Open the Seal Valve.
CAUTION: Do not try to remove specimens or

OPEN foreign bodies that are larger than the OverTube
can accommodate.

13.5.  With the Syringe still depressed, close the Seal Valve. —

) ) ) 15. OverTube Removal
HOLD |E :DJ#R 143.  Fully withdraw the Syringe plunger to remove all air
from the Seal. 15.1. Slowly retract the OverTube and Endoscope out of

CLOSED 144.  Close the Seal Valve. the patient.
WARNING: During removal of the OverTube, do not

‘ advance or retract against resistance.
NOTE: The Seal prevents loss of insufflation pressure | 'i m
) ) . E i
while allowing for endoscopic movement. ———a—

16. Product Disposal

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.

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

GRF-00081-00R11 4



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
LOS PRODUCTOS DE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION. EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY, APOLLO ENDOSURGERY, INC,, RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD
POR DANOS INDIRECTOS, ESPECIALES, INCIDENTALES O RESULTANTES, INDEPENDIENTEMENTE DE QUE DICHA RESPONSABILIDAD SE BASE EN MOTIVOS CONTRACTUALES O EXTRACONTRACTUALES,
RESPONSABILIDAD ESTRICTA, RESPONSABILIDAD RELACIONADA CON PRODUCTOS, O EN OTROS MOTIVOS. LA UNICA Y MAXIMA RESPONSABILIDAD DE APOLLO ENDOSURGERY, INC. POR CUALQUIER
MOTIVO, Y EL UNICO Y EXCLUSIVO REMEDIO DEL COMPRADOR POR CUALQUIER CAUSA, SE LIMITARA AL IMPORTE PAGADO POR EL CLIENTE POR LOS ARTICULOS CONCRETOS ADQUIRIDOS. NINGUNA
PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA VINCULAR A APOLLO ENDOSURGERY, INC. A NINGUNA DECLARACION NI GARANTIA, SALVO SEGUN LO ESPECIFICAMENTE INDICADO EN LA PRESENTE. LAS
DESCRIPCIONES O ESPECIFICACIONES EN EL MATERIAL IMPRESO DE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, INCLUIDA ESTA PUBLICACION, TIENEN POR OBJETO TAN SOLO DESCRIBIR EN TERMINOS GENERALES
EL PRODUCTO EN EL MOMENTO DE LA FABRICACION Y NO CONSTITUYEN NINGUNA GARANTIA EXPRESA NI RECOMENDACIONES DE USO DEL PRODUCTO EN CIRCUNSTANCIAS ESPECIFICAS. APOLLO
ENDOSURGERY, INC. RECHAZA EXPRESAMENTE CUALQUIER RESPONSABILIDAD, INCLUIDA LA RESPONSABILIDAD POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, ESPECIALES, INCIDENTALES O RESULTANTES,

DERIVADOS DE LA REUTILIZACION DEL PRODUCTO.

Tabla de simbolos

Descripcion Simbolo

Descripcion Simbolo

Descripcion Simbolo

Consultar las Instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de caducidad

No reutilizar

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

Numero de lote

o
-

Producto sanitaria

Precaucion

No utilizar si el envase estd dafado

Numero de referencia

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

No estéril

> ®

Didmetro interior (mm)

AEE)=

1. Instrucciones de uso

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

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

ABIERTA
[EC=

Jeringa de 10 ml

ierre

Fuentede Vilvula de c

2. ndicaciones

El OverTube esta indicado para utilizarse junto.con un
endoscopio para la‘extraccion de cuerpos extranos.o
para procedimientos endoescopicos que requieran varias
introducciones del endoscopioen.el tubo-digestivo alte
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 jeringapara evitar la pérdida de presion
cuando se utilice insuflacion.

Cierre hermético
de manguito

27 cm

\ 4

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

Punta

GRF-00081-00R11



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 Fro mayor

7. Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones se cuentan’aquellasespecificas
del uso de sobretubosyy de cualquier tipo de procedimiento
endoscépico, y pueden incluir, entre otras, las siguientes:

Procedimientos esofdgicos:

. Hemorragia, ulceracion o laceracion esofagicas
. Perforacion o estenosis laringeas
. Traumatismos en dientes, encias o faringe que podrian

agravarse durante el procedimiento

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

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

Procedimientos colénicos:
. Varices

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

D El paciente tiene alguna otra afeccion o limitaciéon
anatémica que contraindique procedimientos
endoscdpicos en el tubo digestivo bajo

8. Advertencias
D 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 introduccién o la extraccion del OverTube,
no lo haga avanzar nilo retraiga si nota resistencia.

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

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

- Infecciéon o transmision de enfermedades

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

- Cierre hermético deteriorado al utilizar
insuflacion

- Acumulacién de lubricante y residuos

GRF-00081-00R11

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
sino se domina adecuadamente la técnica de su uso.

. Una vez colocado, el OverTube no debe hacerse
avanzar mas allé 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 reintroduccion del endoscopio.

. El tubode insercion OverTube es un dispositivo
de un soloUso destinado a emplearse en un tnico
procedimiento endoscépicor La duracion del
procedimiento-puede ser.superior a una hora. A medida
que aumenta'el nimere de pasadas endoscopicas, es
posible que sea necesario volver a lubricar el endoscopio
para-garantizar.un paso suave por el OverTube.
Ademds, puiede ser necesario volver a inflar el
manguito periddicamente durante el procedimiento.

10.-Reacciones adversas

Entre las posibles complicacionesque podrian-derivarse del
uso delOverTube'cabe mencionar las siguientes:
. Hemorragia

. Hematoma

. Infeccion’y septicemia

o Reaccién alérgiea

. Perforacién faringea,esofagica o intestinal
D Laceracién faringea, esofagica.oiintestinal

NOTA: Todo'incidente grave que se haya producido en refacion
con el producto.deberd natificarse a Apollo.Endosurgery
(consulte laiinformacion de contacto.al final de este
documentoe), asi como a las autoridades oficiales pertinentes.

11. Preparaciones para el uso

11.1. Seleccion del endoscopio

11.1.1 Ehendoscopio debe tenerun didmetro exterior(DE)
de entre 10,0 mm y-16,0 mm.

11.2. Preparacion de los accesorios

11.20.Seleccione y prepare todos los accesorios requeridos
(indicados en elapartado 6.Accesorios fecomendados).

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 dée 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 su envase extefior. Para
verificar que el dispositivo no ha resultado afectado,
asegurese de que el envase estaen perfecto estado.

11.4.2 Examine el dispositivo para comprobar siesta
doblado o retorcido, o si presenta otros signos.de
dano. No utilice el dispositivo si estd daflado.

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

1143 Lubrique abundantemente todo el largo de la vaina

exterior del endoscopio con un lubricante hidrosoluble.

™

s

S

1144 Cargue la abertura del conector del OverTube con
abundante lubricante hidrosoluble.

1145 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.

v

12. Introduccién

12.1. Realice una esofagogastroduodenoscopia inicial.
122. Haga avanzar con cuidado el OverTube sobre el
endoscopio bien lubricado hasta que llegue al lugar
anatémico deseado.
ADVERTENCIA: Durante la introduccién o la
extraccion del OverTube, no lo haga avanzar nilo
retraiga si nota resistencia.
ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar ni cambie
de posicion el OverTube sin utilizar guia visual
endoscépica.
NOTA: El conector del OverTube incluye un
marcador de 27.em para facilitar la colocacion.

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

13.1. >, Llene{a jeringa de-10.ml con aire:
13:2. Utilizando los conectores-Luer, conecte la jeringa

al tubo de-aspiracion:

13.3..1 Asegurese de que la vélvula de cierre hermético
esté abierta.

— ABIERTA

=l




134.

E
-

13.5.

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

Con la jeringa aun presionada, cierre la vélvula de
cierre hermético.

MANTENER[H e

CERRADA

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

PRECAUCION: £l exceso de inflado del cierre
hermético puede afectar al movimiento del
endoscopio y de los accesorios. Si €snecesario,
reduzca la fuerza del cierre hermético abriendo'la
valvula de cierre hermético.y retirando un pequefio
volumen de aire hacia el interior de la jeringa.

14. Extraccion y reintroduccion del endoscopio

14.1.

14.2.

14.3.

14.4:

El cierre hermético del OverTube debe desinflarse
antes de la extraccion y la reintroduccién del
endoscopio.

NOTA: Si se estd 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.

[ —

<=

o

14.5.
14.6.

Extraiga lentamente el endoscopio del paciente.
Antes de la reintroduccion, vuelva a lubricar la vaina
del endoscopio y la abertura del conector cuando
sea necesario.

NOTA: Este es el mismo procedimiento utilizado
para la extraccién de muestras o cuerpos extraios.

PRECAUCION: No intente extraer muestras o
cuerpos extranos 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 biolégico. Deséchelo de acuerdo con la
préctica médica aceptada y con la normativa pertinente.
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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

FUR DAS BZW. DIE IN DIESER PUBLIKATION AUFGEFUHRTE(N) PRODUKT(E) VON APOLLO ENDOSURGERY, INC. WIRD JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER IMPLIZIERTE GARANTIE, EINSCHLIESSLICH UND
OHNE EINSCHRANKUNG JEGLICHER IMPLIZIERTEN GARANTIE HINSICHTLICH DER MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, AUSGESCHLOSSEN. APOLLO ENDOSURGERY,
INC. LEHNT JEGLICHE HAFTUNG FUR INDIREKTE, BESONDERE, ZUFALLIG ENTSTANDENE ODER FOLGESCHADEN IM VOLLEN RECHTLICH ZULASSIGEN UMFANG AB, UNABHANGIG DAVON, OB DERARTIGE
HAFTUNGSANSPRUCHE AUF EINEM VERTRAG, DEM SCHADENSERSATZRECHT, FAHRLASSIGKEIT, DER ERFOLGSHAFTUNG, DER PRODUKTHAFTUNG ODER SONSTIGEM BERUHEN. DIE EINZIGE UND
MAXIMALE HAFTBARKEIT SEITENS APOLLO ENDOSURGERY, INC. AUS JEGLICHEM GRUNDE SOWIE DER EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE HAFTUNGSANSPRUCH DES KAUFERS AUS JEGLICHEM GRUNDE
IST AUF DEN VOM KUNDEN FUR DIE BESTIMMTEN WAREN GEZAHLTEN KAUFPREIS BESCHRANKT. KEINE PERSON IST BEFUGT, APOLLO ENDOSURGERY, INC. AN JEGLICHE ANDERE ALS DIE AUSDRUCKLICH
HIER AUFGEFUHRTEN ERKLARUNGEN ODER GARANTIEN ZU BINDEN. DIE IN DEN DRUCKERZEUGNISSEN, EINSCHLIESSLICH DIESER PUBLIKATION, VON APOLLO ENDOSURGERY, INC. AUFGEFUHRTEN
BESCHREIBUNGEN UND SPEZIFIKATIONEN DIENEN AUSSCHLIESSLICH DER ALLGEMEINEN BESCHREIBUNG DES PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT DER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE AUSDRUCKLICHEN
GARANTIEN ODER EMPFEHLUNGEN FUR DIE VERWENDUNG DES PRODUKTS UNTER BESONDEREN BEDINGUNGEN DAR. APOLLO ENDOSURGERY, INC. LEHNT AUSDRUCKLICH JEGLICHE HAFTUNG,
EINSCHLIESSLICH JEGLICHER HAFTUNG FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, ZUFALLIG ENTSTANDENE ODER FOLGESCHADEN AB, DIE SICH AUS DER WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTS ERGEBEN.

Tabelle der Symbole
Beschreibung Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung Symbol
Gebrauchsanweisung beachten D}] Hersteller u Verwendbar bis 2
Achtung: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Nicht wiederverwenden Produktnurvon einem Arzt oder im Auftrag Iionly Losnummer
eines\Arztes gekauft werden
Medizinprodukt Athtung In_halt bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden
Autorisierte Vertretung in der .
Referenznummer Eurepdischen Gemeinschaft m Unsteril
Innendurchmesser-(mm) @
1. Gebrauchsanweisung 2. Indikationen 3. Allgemeine Beschreibung des Systems
Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig Die-OverTube ist fur die Verwendung zusammen mit Die-Apollo Endosurgery OverTube™ besteht aus einem
durch. Beachten Sie alle in den Anweisungen aufgefuihrten einem Endoskop zur Entfernung.von Fremdkorpern oder durch Extrusion hergestellten Polymerschlauch, der mit
Kontraindikationen und Warnhinweise. Andernfalls kann‘es bei endoskopischenVerfahren, bei depen-das Endoskop einer Metallspirale verstarkt ist. Der am proximalen Ende der
zu Komplikationen kommen. méehrmals in den unteren oder oberen Gastrointestinaltrakt Vorrichtung befindliche Ansatz weist einen Dichtungscuff
Apollo Endosurgery empfiehlt, dass das OP-Team die eingefuihrt werden muss, vorgesehen. auf, der'mithilfe einer Spritze mit Luft inflatiert werden kann,
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchliest und sich damit um-einen Druckverlust.bei angewandter Insufflation zu
vertraut macht, bevor die Vorrichtung aus der Verpackung vermeiden,
genommen wird.
GEOFFNET
[E0=1o
10-ml-Spritze DIChtungSCUff
. 27 cm
o Dichtungs- >
Aspirationsquelle ventil |
(nicht enthalten) ]
Spitze
16,0 mm10,0 mm AnsatZ p
GroRe des
Endoskops
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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

Wasserlosliches Gleitmittel

10-ml-Spritze (Aspirationsquelle)
63-Fr-Beillblock.oder grofer

7. Kontraindikationen

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

Eingriffe an der Speiserdhre:

D Blutung, Ulzeration und/oder Lazeration der Speiseréhre
. Larynxperforation und/oder =stenose
o Zahn-, Zahnfleisch- und/oder Pharynxtrauma, das sich

im Laufe des Eingriffs verschlimmern kénnte

. Blutungsstérungen/Antikoagulation (nicht reversible
Blutungsstérungen mit Koagulopathie)

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

Eingriffe am Kolon:
. Varizen

. Blutungsstérungen/Antikoagulation (nicht reversible
Blutungsstérungen mit Koagulopathie)

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

8. Warnhinweise

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

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

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

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

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

- Infektion oder Ubertragung von Krankheiten

- Beschédigung des Polymerschlauchs, wodurch
ein sicherer Zugang gefdhrdet wird

- Unzureichende Abdichtung bei einer Insufflation

- Ansammlung von Schmiermittel und
Ablagerungen

-

. Sicherheitshinweise

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

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

. Nur Arzte mit hinreichender Ausbildung und Erfahrung
mit endoskopischen Techniken durfen endoskopische
Eingriffe‘und die Entfernung von Fremdkérpern
vornehmen. Nur wenn die entsprechende Technik
beherrschtwird, darf eine Overtube verwendet werden.

. Nach erfolgter Platzierung darf die OverTube nicht
Uber das Endoskop hinaus.vorgeschoben werden,
da Gewebe eingeklemmt und Verletzungen der
Schleimhaut verursacht werden konnten. Ist eine
Neupositionierung erforderlich, beachten Sie bitte
Abschnitt.14 ,Entfernen und erneutes Einfiihren des
Endoskops”.

. Der OverTube ist ein Einweggerat, das fir€inen
endaskopischen Eingriff bestimmt ist. Der Eingriff
kann'langeralseine Stunde dauern, Wenn die Anzahl
der endoskopischen Durchgédnge zunimmt, muss das
Endoskop moglicherweise nachgeschmiert werden,
umsicherzustellen, dass es reibungslos dureh den
OverTube eingefihrtwird. AuBerdem muss die
Manschette wahrend des Eingriffs moglicherweise
regelméafig-aufgepurmnpt werden.

10. Unerwiinschte Ereignisse

Zuden moglichen Komplikationen'in Folge derVerwendung
der OverTube gehoren u.a.:

. Blutung
. Hamatom
. Infektion/Sepsis

. Allergisehe Reaktion
. Pharynx-, Speiserohren- oder Darmperforation
. Pharynx-, Speiseréhren- oderDarmlazeration

HINWEILS: Jeder schwerwiegende Vorfall, derin Verbindung
mit dem Produkt entstanden ist, sollte‘Apollo Endosurgery.
(siehe Kontaktinformationen amEnde dieses Dokuments)
und-den zustandigen Behérden gemeldet-werden:

11. Vorbereitung fur den Einsatz

11.1. A hl'des Endosk

11.1.1  Das Endoskop‘miuss einen-Aullendurchmesser
(AuBen-@) zwischen 10,0 mm.und 16,0 mm
aufweisen.

11.2. Vorbereitung des Zubehdrs

11.2.1 Sémtliches benétigtes (in Abschnitt 6,Empfohlenes
Zubehor" aufgefihrtes) Zubehor auswéhlenund
vorbereiten.

11.3. Vorbereitung des Patienten

11.3.1 Den Patienten gemaR den Richtlinien derEinrichtung
oder der Praferenz des Arztes fir die Endoskopie
vorbereiten.

11.3.2 Um zu vermeiden, dass der Patient auf die OverTube
beift 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 Integritdt der
Verpackung aufrechterhalten wurde.

11.4.2 Prufen 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 Sie die gesamte Lange der AuBenschleuse
des Endoskops groRziigig mit einem wasserloslichen
Gleitmittel.

\

1144 Fillen Sie die Ansatzoffnung der OverTube grof3zligig
mit wasserldslichem Gleitmittel.

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

e

114.6 Stellen Sie'sicher, dass die konische Spitze der
OverTube eine spaltenfreie Kontaktflache mit dem
AuBendurchmesser des Endoskops bildet, und dass
sie sich'ungehindert tber das Endoskop schieben
|asst.

114.7 “Sechmieren Sie gro8zigig die Auenseite der
OverTube einschlieBlich der konischen Spitze.

v

12. Einfiihren

124, Fuhren Sie eine Baseline-OGD durch.

12:2. Schieben Sie die OverTube vorsichtig Gber das
gut geschmierte Endoskop bis zur gew(inschten
anatomischen Stelle vor.

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

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

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

| — ==
-

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

— GEOFFNET

=l

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

5
=) S

13.5. SchlieBen Sie das-Dichtungsventil.beinoch immer
gedricktem Spritzenkolben.

HALTER(E[ 70— e

GESCHLOSSEN

HINWEIS: Die Dichtung verhindert den'Verlust von
Insufflationsdruckund lasst dabei endoeskopische
Bewegungen zu.

GRF-00081-00R11

ACHTUNG: Falls die Dichtung zu stark inflatiert

ist, konnen die Bewegungen des Endoskops

und Zubehors beeintrachtigt werden. Bei Bedarf
reduzieren Sie die Dichtungskraft, indem Sie das
Dichtungsventil 6ffnen und eine kleine Menge Luft
zurlick 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 angewandter Insufflation verursacht
die Deaktivierung der Dichtung einen Gas-/
Druckverlust.

142.  Offnen Sie das Dichtungsventil.

GEOFFNET

14.3.  Ziehen Sie den Spritzenkolben vollstéandig zurtick,
um samtliche Luft aus der Dichtung zu entfernen.
144.~  SchlieBen Sie das Dichtungsventil.

i 3
== M
N =

<=

14.5. Entfernen Sie langsam das Endoskop aus dem
Patienten.

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

ACHTUNG: Versuchen Sie nicht, Proben zu
entnehmen oder Fremdkérper zu entfernen,
die zu grof3 sind, um in die OverTube zu passen.

15. Entfernen der OverTube

15.1.  Ziehen Sie die OverTube und das Endoskop langsam
aus dem Patienten heraus.
WARNHINWEIS: Im Falle eines Widerstands beim
Entfernen der OverTube, nicht weiter vorschieben
oder zurtickziehen.

16. Entsorgung des Produkts

Nach dem Gebrauch muss dieses Produkt als potenzielles
biologisches Risikoprodukt gehandhabt werden. Die
Entsorgung muss gemal3 den anerkannten medizinischen
Praktiken sowie den lokalen, staatlichen und
bundesstaatlichen Vorschriften erfolgen.



Exclusivement a usage unique. Jetable.

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

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DE RECOURS

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

Tableau des symboles

Description Symbole Description Symbole Description Symbole

Consulter le mode demploi Fabricant u Date de péremption 2
Attention : en,vertu de la législation fédérale des

Ne pas réutiliser Etats-Unis,ceidispositif nespeut étre vendu que R‘only Numéro de lot LOT

par unmédecin ousur erdonnance médicale.

Dispositif médical Attention

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

> ®

QB

Numéro de catalogue Mandataire eFab\|darjs la m Non stérile
Communauté européenne
Diametre interne (mm)
1. Mode d’emploi 2. /Indications 3. Description générale du systéme

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation:

Observer toutes les contre-indications et les avertissements
dans ces instructions. 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

["OverTube est destiné & étre utilisé avec un endoscope
pour |eretrait de corps étrangers ou pourdes procédures
endoscopiquesnécessitant-des insertions multiples de
l'endoscope dans le tractus gastro-intestinal inférieur.ou
supérieur.

Tubulure
de gonflage

"Apollo Endosurgery OverTube™ est fait en polymére
extrudé renforeé par une spirale métallique. Lembase située
a llextrémité proximale du dispositif comporte un bourrelet
détanchéité qui peut étre gonflé avec de l'air a l'aide d'une
seringue pourempécherune chute de la pression en cas
d'utilisation-de l'insufflation.

Bourrelet
d’‘étanchéité

27 cm

\ 4

J

Embase

Taille de
I'endoscope

Extrémité
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4. Déclaration relative au bénéfice clinique

Le bénéfice clinique de I'Apollo Endosurgery OverTube™ est
de protéger la muqueuse gastro-intestinale des traumatismes
et de limiter le risque d'aspiration.

5. Systeme emballé

'OverTube est emballé dans un sachet protecteur étanche.

6. Accessoires recommandés

Lubrifiant hydrosoluble

Seringue de 10 ml(source d'aspiration)

Piece de morsure 63 R ouplus grande

7. Contre-indications

Les contre-indications incluent celles qui sont spécifiques a
I'utilisation d'untube extefrne (OverTube) et atoute intervention
endoscopique. Celles-ci peuventinclure, entreautres :

Procédures cesophagiennes :

o Hémorragie, ulcération et/ou lacéfation de J'eesophage
. Perforation et/ou sténose-du larynx
. Traumatisme aux dents, aux gencives-et/ou’au-pharynx

qui pourrait étre aggravé pendant la procédure
. Troubles de saignement/anticoagulation (troubles de

saignement non réversibles avec coagulopathie)

. Le patient présente une autre affection ou une limite
anatomique qui pourrait contre-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 Ne pas utiliser le dispositif quand l'intégrité de l'emballage
a été compromise ou si le dispositif parait endommagé.

. La lubrification est nécessaire. Lubrifier abondamment

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

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

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

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

- Infection ou transmission de maladie

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

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

GRF-00081-00R11

9. Mises en garde

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

. Avant utilisation, la réalisation d'une 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, 'OverTube ne doit pas étre
avancé au-dela de l'endoscope car un pincement
de tissus-et'une lésion des muqueuses peuvent se
produire. Si un repositionnement est nécessaire,
sereporterala Section 14 Retrait et réinsertion de
l'endoscope.

o L'OverTube estun dispositif a usage unique destiné
a faciliter une‘procédure endoscopique. La durée
de laprocédurepeut 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'assuref:
un'passage en douceur dans I'OverTube. Deplus,

il peut-étre nécessaire de regonfler le‘brassard
périodiquement pendant fa’'procédure.

10. Evénements indésirables

Parmi‘les complications pessibles pouvant résulterde
['utilisation'de 'OverTube, on citera, entre autres”:

. Hémorragie

. Hématome

. Infection / septicémie

. Réactions allergiques

o Perforation du'pharynx, de t'cesophage ou des intestins
. Lacération du pharynx, de I'cesophage ou des intestins

REMARQUE- tout incident grave survenu en rapportavec
ce dispositif doit étre signalé.aApolloEndosurgery-(voir les
coordonnées a la fin dd-présent:‘document) ainsi‘qu'aux
autorités gouvernementales concernées;

11. Préparations avant l'utilisation

11.1. Sélection de I'endoscope

11.1:1‘lendoscope-doit avoir un diametre-extérieur (DE)
comprisientre 10,0 mm et 16,0-mm.

11.2. Préparation des accessoires

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

11.3. Préparation du patient

11.3.1  Préparer le patient pour l'endascopie selonles directives
institutionnelles ou la préférence duimédecin.

11.3.2 Lutilisation d'une piéce de morsure 63 FR est
recommandée pour éviter un écrasement de
I'OverTube par les gencives ou la dentition du'patient,

11.4. Préparation du dispositif

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

11.4.2 Inspecter le dispositif pour déceler toute courbure,
plicature ou tout autre signe dendommagement.

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 entiere de la
gaine extérieure de l'endoscope avec un lubrifiant
hydrosoluble.

\

1144 Charger l'ouverture de l'embase de I'OverTube avec
un volume important de lubrifiant hydrosoluble.

1145 Introduire I'extrémité distale de I'endoscope par
I'embase de 'OverTube et faire glisser I'OverTube
entiérement sur l'endoscope.

—

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

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

y compris I'extrémité conique.

v

12 Insertion

1271, Effectuer une OGD initiale.

12.2. Faire avancer délicatement I'OverTube sur
l'endoscope-carrectement 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.oureculer ce
dernier'en cas de résistance.

AVERTISSEMENT : ne pas faire avancer ou ne pas
repositionner OverTube sans un controle visuel
endoscepique.

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

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

13.1. Rempilir la seringue de 10 ml avec de 'air.
13.2.  Alaide des raccords Luer, connecter la seringue & la
tubulure d'aspiration.

—

===
=




Vo

135.

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

— OUVERT

=

Enfoncer le piston de la seringue pour transférer
I'air dans le bourrelet détanchéité jusqu'a ce qu'une
insufflation suffisante soit obtenue.

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

MAINTENIR[ET =

FERME

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

ATTENTION : si le bourrelet détanchéité est

trop gonflé, le mouvement de fendoscope et de
I'accessoire peut étre affecté. Si nécessaire, réduire le
degré d'étanchéité'en ouvrant la valve d'étanchéité
et enqéaspirant-un petit volume d'air dans la
seringue.

14. Retrait et réinsertion de I'endoscope

14.1.

14.2.

14.3.

14.4:

Le bourrelet d'étanchéité de I'OverTube doit

étre dégonflé avant le retrait et la réinsertion de
I'endoscope.

REMARQUE : en cas d'utilisation de l'insufflation,

la désactivation du bourrelet d'étanchéité entraine
la perte de gaz et la chute de la pression.

Ouvrir la valve d'étanchéité.

OUVERT

Remonter totalement le piston de la seringue pour
retirer tout |'air du bourrelet d'étanchéité.
Fermer la valve détanchéité.

14.5.
146:

@

<=

Retirer lentement I'endoscope du corps du patient.
Réappliquer une lubrification supplémentaire sur
la.gaine de l'endoscope et l'ouverture de l'embase
selon les\besoins avant la réinsertion.

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

ATTENTION:: ne pas tenter d'extraire des

échantillens'ou dés corps étrangers plus grands que
ce que I'OverTube peut recueillir.

15. Retrait de I'OverTube

15.1.

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

AVERTISSEMENT : pendant le retrait de '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 aprés 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

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

Tabella dei simboli

Descrizione Simbolo

Utilizzare entro 2

Numero di lotto

Descrizione Simbolo

Fabbricante u

Attenzione -Lalegge federale statunitense
Iionly

limita la-vendita di questo-dispositivo ai medici

0 su presentazione.di.prescrizione medica
m

Descrizione

Consultare le istruzioni per I'uso

o
-

Non riutilizzare

Non usare il prodotto se la confezione

Attenzione R ]
€ danneggiata.

Dispositivo medico

Numero di riferimento Mandatario nella Comunita:Europea Non sterile

> ®

Diametro interno (mm)

e

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 pud determinare
l'insorgenza di complicazioni.

Apollo Endosurgery consiglia all‘équipe chirurgica di leggere

con attenzione e di imparare bene le presenti istruzioni prima

di estrarre il dispositivo dalla sua confezione.

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 é-previsto per.essere usato
unitamente.a un endoscopio nel contesto della rimozione di
corpi estranei o dijprocedure endoscopiche che richiedono
piu-inserimentidellendoscopio nel tratto gastrointestinale
inferiore o'superiore,

aspirazione

Il dispositivo Apollo Endosurgery OverTube™ é realizzato

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

Guarnizione
pneumatica

27 cm

\ 4

/

Connettore

Diametro
dell'endoscopio

GRF-00081-00R11
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4. Dichiarazione di beneficio clinico

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

5. Confezionamento

'OverTube e confezionato in una busta protettiva sigillata.

6. Accessori consigliati

Lubrificante idrosolubile

Siringa da 10 ml (dispesitivo di gonfiamento/aspirazione)

Apribocca autostatico da.63 Fr o piu

7. Controindicazioni

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

Procedure esofagee

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

. Trauma alla dentatura, alle gengive'e/oalla faringe che

potrebbe aggravarsi durante la procedura

D 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 l'integrita della confezione
& stata compromessa o se il dispositivo appare
danneggiato.

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

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

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

. 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

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

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

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

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

. Dopo il posizionamento, I'OverTube non deve
esserefattoavanzare oltre I'endoscopio per evitare
l'intrappolamento dei tessutite’lesioni alle mucose.
Qualora fosse necessario effettuare il riposizionamento
del dispositivo, consultare la Sezione 14, Rimozione
e reinserimento dell'endoscopio.

. ’OverTube @ un dispositivo monouso destinato
a supportare una procedura endoscopica. La durata
della-procedura’puo essere superiore a unora. Con
I'aumentare del numero di passaggi endoscopici,
puo essere necessario riluprificare l'endoscopio per
garantire un passaggdioagevole lungo 'OverTube.
Inoltre; potrebbe essere necessario rigonfiare il
bracciale periodicamente.durante la procedura.

10. Eventiavversi

Le passibili complicazioni che possono derivare dall'uso
dellOverTube includono, senza limitazioni:

. emorragia

. ematoma

o infezione/sepsi

. feazione-allergica

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

NOTA: eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
dispositivo, devono'essere segnalati ad.Apollo Endosurgery
(vedere le informazioni di.contatto alla-fine del presente
documento)e’a qualsiasiente governativo appropriate.

11. Preparazione per l'uso

11:1. Selezione dell'endoscopio

11.1.1 Lendoscopio.deve avere-un diametro,esterno
compresotra 10,0 mm e 16,0 mm:.

11.2. Preparazione degli accessori

11.2.1 Selezionare'e preparare tutti gliidccessori richiesti
(elencati nella.Sezione 6, Accessori consigliati).

11.3. Preparazione del paziente

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

11.3.2 Siconsiglia di usare un apribocca autostatico'da 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
dispositivo assicurandosi che la confezione sia integra.

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.

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

\
)

1144 Versare nell'apertura del connettore dell’'OverTube
un‘abbondante quantita di lubrificante idrosolubile.

11.4.5 Inserire l'estremita distale dellendoscopio nel
connettore dell'OverTube e infilare quindi '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 l'endoscopio stesso.

11.4.7- Lubrificare-abbondantemente I'esterno dell'OverTube,
inclusa‘la punta rastremata.

v

12. Inserimento

121, Eseguire’una EGD al basale.

12.2. Fare avanzare delicatamente I'OverTube
sullendoscopio ben lubrificato fine a raggiungere
la posizione anatomica desidérata.
AVVERTENZA - Durante linserimento o la
rimozione dell'OverTube, non farlo avanzare né
ritirarle_se si incontra resistenza.

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

NOTA - Per aiutare nel posizionamento, il connettore
dell'OverTube & dotato di un marker situato a 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. Usando I'attacco Luer, collegare la siringa alla linea di

gonfiamento/aspirazione.
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135.

MA

PREMUTO

Accertarsi che la valvola della guarnizione
pneumatica sia aperta.

— APERTA

=l

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

Vo

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

NTENERE

CHIUSA

NOTA - La guarnizione pneumatica evita'la perdita.di
pressione di insufflazione-consentendo-comungue il
movimento del dispositivo in sede endoscopica.

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

il movimento dellendoscopia e degli accessori
risulti limitato.Se-necessario; ridurre.illivello di
gonfiamento-aprendo la-valvola-della guarnizione
pnedmatica e aspirando un piccolo volume d‘aria
con la'siringa:

GRF-00081-00R11

g

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 l'aria presente nella
guarnizione pneumatica.

144.  Chiudere la valvola della guarnizione pneumatica.

3
—
N_—

145 Estrarre lentamente l'endoscopio dal paziente.

14:6. Prima del reinserimento, applicare dell'ulteriore
lubrificante sulla guaina dellendoscopio e nell'apertura
del.connettore dellOverTube, secondo necessita:
NOTA - Questo Vvale anche per le procedure utilizzate
per il prelievo di campioni o il recupero.di corpi
estranei.

ATTENZIONE - Non tentare di estrarre campioni

o corpiestranei piu grandi-di-quanto I'OverTube non
sia In gradadi accogliere:

==
=

15. Rimozione dell’OverTube

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

16. Smaltimento del prodotto

Dopo I'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

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

REUTILIZAGAO DO PRODUTO.

Tabela de simbolos

Descricao Simbolo

Descricao Simbolo

Descricao Simbolo

Consultar as instrucoes de utilizagao

Fabricante

e

Prazo de validade

Néo reutilizar

Cuidado:Alei federal (dos'EUA) restringe a
venda deste dispesitive a médicos ou sob
receita destes

]ionly

Numero de lote

Dispositivo médico Cuidado Né&o utilizar se a embalagem estiver
danificada
Numero de referéncia Repeskntantg ubrizadg m Néo estéril

Comunidade Europeia

B> @| g |xa

Diametro interno (mm)

O\B|E|®|=

1. Instrugdes de utilizacao

Leia atentamente todas as instrugcdes antes da utilizacao, Siga
todas as contraindicagoes e adverténcias nestas instrucées. O
n&o cumprimento podera originar complicagoes.

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

ABERTA
[EC=

Seringa de 10 ml FECHADA

Fonte de Valvula vedante

aspiracao
(nao incluida)

|
]| ) >

16,0 mm 10,0 mm

2. Indicagébes de utilizacao

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

um endoscdpio para-remogdo de corpesestranhos.ou para
procedimentos.endoscopicos que exijam multiplas inser¢oes
do endoscépio no trate gastrintestinal inferior ou superior.

Tubagemde
insuflacdao

3. Descricao geral do sistema

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

“Cuff” vedante

27 cm

\ 4

Conector

Tamanho do
endoscépio

Ponta
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4. Declaragao de beneficios clinicos

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

5. Sistema embalado

O OverTube é embalado dentro de uma bolsa protetora selada.

6. Acessorios recomendados

Lubrificante hidrossoltvel

Seringa de 10 ml (fonte de aspiragao)

Peca bucal de 63.Fr ou maior

7. Contraindicacoes

As contraindicacdesincluem aquelas especificas da
utilizacdo de.um sobretube eas de qualquer progedimento
endoscépico, gque podem incluir, entre outras:

Procedimentos esoféagicos:

. Sangramento, uleeragao e/ou-laceracdo do eséfago
o Perfuracao e/ou estenese’da laringe
o Traumatismo nos dentes,gengivas e/oufaringe, que

poderia ser agravado durante o procedimento.

. Disturbios hemorragios/anticoagulagao (distrbios
hemorrdgicos ndo reversiveis com coagulopatia)

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

Procedimentos no célon:

. Varizes

. Disturbios hemorrdgicos/anticoagulagéo (distdrbios
hemorragicos nao reversiveis com coagulopatia)

. O doente apresenta qualquer outra condicéo
ou limitagao anatémica que constituiria uma
contraindicagdo para um procedimento endoscépio
gastrintestinal inferior

8. Adverténcias

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

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

. Durante a inser¢do ou a remogao do OverTube, néo o
faga avangar nem recuar se sentir resisténcia

. Nao faca avancar, ndo remova nem reposicione o
OverTube a ndo ser sob orientacdo visual endoscédpica

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

- Infecéo ou transmissdo de doengas

- Danos no polimero extrudido, que
comprometam o acesso seguro

- Vedacdo insuficiente quando se utiliza a insuflacao

- Acumulacéo 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 utilizacao, a realizacao de uma
esofagogastroduodenoscopia inicial pode diminuir
a probabilidade de complicagdes do doente com
a utilizagdo do OverTube.

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

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

Para qualguer reposicionamento necessario, consulte
a secgdo 14. Remogao e reinsercéo do endoscépio.

. O OverTube é um dispositivo de utilizacdo Unica que
se destina a apoiar um procédimento endoscépico.
QO procedimento pode demorar mais do que uma hora.
A medida que o numero de passagens endoscopicas
aumenta, o endoscopico pode necessitar de ser
lubrificado.novamente para garantir uma passagem
suave pelo OverTube. Para além disso, o «cuff» pode
necessitar de ser. enchido novamente de forma
peri¢dicadurante o procedimento.

10. Acontecimentos adversos

As'possiveis complicacoes que podem resultar da utilizacdo
do OverTube incluem;, entre outras:

. Hemorragia

. Hematoma

. Infecdo/sépsia

. Reacao-alérgica

. Perfuracdo da faringe, do eséfago ou do intestino
. Laceracéo dafaringe, do eséfago ou do intestine

NOTA: Qualquer incidente grave que tenha ocorridoem
relagao ao dispositivo deve ser comunicado aApollo
Endosurgery (consulte as informagdes de contacto no final
deste’documento) e a entidade governamental adequada,

11. Preparacgées paraa utilizacao

11.1. Selegao do endoscépio

1114 -0 endoscopio tem de ter um didmetro externo (DE)
entre 10,0 mme16,0 mm:

11.2. Preparacao dos acessorios

11.2.1 Selecione e prepare todos,0s acessérios necessarios
(indicades na seccéo 6. Acessorios recomendados).

11.3. Preparacdo do doente

11.3.1 Prepare o doente para-a endoscopia de acordo com
as orientacdes-institucionais-ou as preferéncias,do
meédico.

11.3.2 Recomenda-se a utilizagdo de-Uma pegabucal de
63 Fr para impedir o colapso do OverTube poragao
das gengivas ou da denticdododoente.

11.4. Preparacao do dispositivo

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

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

NOTA: Verifique se a tubagem de insuflagao
esta fixa e aperte-a, se necessario.
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1143 Lubrifique generosamente toda a extenséo da
bainha externa do endoscopio com lubrificante
hidrossoltvel.

\

1144 Aplique um volume generoso de lubrificante
hidrossoltvel na abertura do conector do OverTube.

1145 Insira a extremidade distal do endoscépio através
do conector do OverTube e faca deslizar o OverTube
totalmente sobre o endoscépio.

—

114.6 Certifique-se de que a ponta afunilada do OverTube
forma umainterface sem espacos com o didmetro
externo'do endoscédpio e que desliza livremente
sobre-0 endoscopio.

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

v

12. Insercao

12.1. Realize uma esofagogastroduodenoscopia inicial.
122 Faca-avancar cuidadosamente o OverTube sobre
o endoscépiobem lubrificado até alcangar a
localizagao anatomica desejada.
ADVERTENCIA: Durante a insercio.ou.a remocao
doOverTube, ndo o faga avangarnem recuar se
sentir-resisténcia.

ADVERTENCIA: Nuncafaga avancar nem reposicione
o OverTube'sem ofientacao visual endoscdpica.

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

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

131 Encha a seringa de 10 ml com ar.
13.2. Utilizando as conexdes Luer, ligue a seringa

a tubagem de aspiracéo.




Vo

135.

Certifique-se de que vélvula vedante esta aberta.

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

s] | [N

E— S

A
N

Com a seringa ainda pressionada, feche a valvula
vedante.

SEGURAR[H ==

FECHADA

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

CUIDADO: Se o “cuff” vedante forinsuflado
excessivamente, o movimento do-endoscopio e dos
acessorios pode ser afetade. Se necessario, reduza
aforga do "cuff” vedante, abrindo-a vélvula vedante
e retirande'um pequeno volume de ar para.dentro
daseringa.

14. Remocgao e reinsercao do endoscopio

14.1.  O'cuff"vedante do OverTube deve ser esvaziado
antes da remogao e da reinser¢éo do endoscépio.
NOTA: Se estiver a utilizar a insuflacéo, a desativacao
do "cuff”vedante originara a perda de gas/presséo.

14.2. Abra a vélvula vedante.

ABERTA

143.  Recue totalmente o émbolo da seringa para
remover todo o ar do “cuff” vedante.
144. Feche a vélvula vedante.

14.5. Retire lentamente o endoscépio do doente.

14.6.  Volte a aplicar lubrificacao adicional na bainha do
endoscépio e na abertura do conector, conforme
for necessario, antes da reinsercéo.

NOTA: Isto € 0 mesmo para o procedimento
utilizado para colheita de amostras ou recupera¢éo
de corpos estranhos.

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

15. Remogéao do OverTube

15.1.  Retire lentamente o OverTube e 0 endoscopio para
fora do doente.
ADVERTENCIA: Durante a remocao do OverTube,
nao o faga avangar nem recuar se sentir resisténcia.

16. Eliminagao do produto

Apds a utilizacéo, este produto tem de ser tratado como um
potencial risco bioldgico. Elimine de acordo com as praticas
meédicas aceites e os regulamentos nacionais e europeus
aplicaveis.
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Uitsluitend voor lig 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 UITDRUKKELUKE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF DOCH NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE
WAARBORGEN VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. IN DE VOLLE MATE TOEGESTAAN DOOR DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WET WIST APOLLO ENDOSURGERY, INC.
ALLE AANSPRAKELIJKHEID AF VOOR INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, ONGEACHT OF DERGELIJKE AANSPRAKELIJKHEID GEBASEERD IS OP EEN CONTRACT, EEN ONRECHTMATIGE
DAAD, NALATIGHEID, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID, AANSPRAKELIJKHEID VOOR PRODUCTEN OF ANDERSZINS. DE ENIGE EN VOLLEDIGE MAXIMALE AANSPRAKELIJKHEID VAN APOLLO ENDOSURGERY,
INC. OM ENIGE REDEN EN HET ENIGE, EXCLUSIEVE VERHAAL VAN DE KOPER OM ENIGE REDEN ZULLEN BEPERKT ZIJN TOT HET DOOR DE KLANT BETAALDE BEDRAG VOOR DE SPECIFIEKE GEKOCHTE
ARTIKELEN. GEEN ENKELE PERSOON IS GERECHTIGD OM NAMENS APOLLO ENDOSURGERY, INC. VERKLARINGEN OF GARANTIES TE GEVEN BEHALVE DEZE DIE HIERIN SPECIFIEK ZIUN UITEENGEZET.
BESCHRIJVINGEN OF SPECIFICATIES IN DRUKWERK VAN APOLLO ENDOSURGERY, INC.,, INCLUSIEF DEZE PUBLICATIE, ZIJN UITSLUITEND BEDOELD ALS ALGEMENE BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT TEN

TIJDE VAN DE FABRICAGE EN VORMEN GEEN UITDRUKKELIJKE GARANTIE OF AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK VAN HET PRODUCT IN SPECIFIEKE OMSTANDIGHEDEN. APOLLO ENDOSURGERY, INC. WIJST
UITDRUKKELIJK ALLE AANSPRAKELIJKHEID AF, INCLUSIEF ALLE AANSPRAKELIJKHEID VOOR DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, ALS GEVOLG VAN HERGEBRUIK VAN HET

PRODUCT.

Tabel met symbolen

Verklaring Symbool

Verklaring Symbool

Verklaring Symbool

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

e

Uiterste gebruiksdatum

Niet opnieuw gebruiken

Letop: Krachtens dé federale wet van de Verenigde
Staten mag,dit hulpmidde| witsluitend door of op
voorschriftvan een artsworden verkocht

Iionly

Partijnummer

o
-

Medisch hulpmiddel

Letop

A

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Referentienummer

Gemachtigde vertegenwoordigerin
deEuropese Gemeenschap

 ec | oer]

Niet-steriel

> ®

Binnendiameter (mm)

O|H|5|®=

1. Gebruiksaanwijzing

Lees alle instructies vodr gebruik aandachtig door. Neem dlle
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)

|
|

16,0 mm 10,0 mm

\/\

Klep van de afdichting

N >

2. /Indicaties voor gebruik

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

3. Algemene beschrijving van het systeem

De Apollo Endosurgery OverTube™ bestaat uit met een
metalen spiraalverstevigd geéxtrudeerd polymeer. Het
aanzetstukaan 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 veorkemen.

Manchetafdichting

27 cm

\ 4

|

Aanzetstuk

Endoscoopmaat
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4. Verklaring omtrent klinisch voordeel

Het klinisch 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.

6. Aanbevolen accessoires

Wateroplosbaar lubricans

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

7. Contra-indicaties

Contra-indicaties zijn ondermeer die welke spécifiek gelden
voor gebruik van een overtube of endoscopische ingrepen‘in
het algemeen waaronder, maar niet beperkt tot'de volgende:

Oesofagusprocedures:

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

gedurende de procedure zou kunnen verergeren

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

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

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

bloedingsstoornissen met coagulopathie)

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

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

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

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

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

- Infectie of overdracht van ziekten

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

- Minder goede afdichting tijdens insufflatie

- Ophoping van lubricans en débris

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 niet-voorbij 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'bedoeldvoor één endoscopische procedure.
De procedure kan meer.dan-een uurduren. Naarmate
de endoscoop vakeringebrachtwerdt kan het nodig
zijn om opnieuw|ubricans.aan te brengen om een
soepele passage door de OverTube te garanderen.
Daarnaast kan het zijn-dat de manchet regelmatig
bijgevuld moetworden tijdens de procedure.

10. Ongewenste voorvallen

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

beperkt tot;

. hemorragie

. hernatoom

. infectie/ sepsis

o allergische reactie

. perforatie van-de farynx, oesofagus.of darm
. laceratievan de farynx, oesofagus of darm

OPMERKING: ernstige-incidenten die hebben plaatsgevonden
inverband met het hulpmiddel moeten worden.gemeldaan
Apollo Endosurgery.(zie de contactgegevens aan het einde
vanditdocument) en het relevante oyerheidsorgaan.

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 16,0mm 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 accessaires).

11.3. Voorbereiding van de patiént

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

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

11.4. Voorbereiding van het hulpmiddel
114.1 Verwijder het hulpmiddel uit de buitenverpakking.
Controleer of de verpakking intact is en verifieer dat
het hulpmiddel niet beschadigd is.
21

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

NB: Controleer of de inflatielijn aangesloten is en zet
hem zo nodig steviger vast.

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

\

1144 Vul de aanzetstukopening van de OverTube met een
royale hoeveelheid wateroplosbaar lubricans.

1145 Breng het distale uiteinde van de endoscoop in
door het aanzetstuk van de OverTube en schuif de
OverTube helemaal op de endoscoop.

—

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

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

=

12. Inbrengen

12.)..  Voer'een baseline-OGD uit.

12.2.  Veer de OverTube voorzichtig op over de
goedgelubriceerde endoscoop totdat de gewenste
anatomische locatie bereiktis.

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

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

NB: Het OverTube-aanzetstuk bevat een markering
op 27 cm als hulp bij het positioneren.
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13. Inflatie van de afdichting (indien wordt
geinsuffleerd)

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

—

=)

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

— OPEN

=@

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

5
=) S

13.5. Houd de zuiger van de spuit ingedrukt en‘sluit de
klep van dezafdichting.

VASTHOUDEN

DICHT

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

LET OP: Als de afdichting overvuld is, kandit de
beweging van de endosceop en de.accessoires
hinderen. Verminder indien nodig.de spanning op
de afdichting door de klepvan de afdichting te
openen en een kleine hoeveelheid lucht terug te
trekken in de spuit.

GRF-00081-00R11
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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.  Open de klep van de afdichting.

OPEN

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

S—

@

145, Verwijder de endoscoop langzaam uit de patiént.
14.6. _.Breng zo nodig opnieuw lubricans aan op de
endosceophuls 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 vieemde
lichamente 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 hetverwijderen
van de-OverTube mag niet tegenweerstand in
opgevoerd of teruggetrokkenworden:

22

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.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF RETSMIDLER

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

Symbolforklaring
Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol
>e brugsanvisningen Producent Anvendes inden
(apolloendo.com/dfus)
Forsigtig: Ifelge.amerikapsk lovgivning
Ma ikke genbruges mad dette,produkt kun salges af eller efter Iionly Lotnummer
anvisning'af en lege
Medicinsk udstyr Forsigti Ma Ikkg anvendes, hvis pakningen er
beskadiget
Autoriseret repraesentant i Det )
Referencenummer Europaeiske Faellesskab m Usteril
Indvendig diameter (mm) @
1. Brugsanvisning 2. /Indikation 3. Generel systembeskrivelse
Laes alle anvisninger ngje inden brug. Overhold alle OverTube erberegnet tibbrug.sammen med et endoskop-til Apollo Endosurgery OverTube™ bestar af en
kontraindikationer og advarsler i disse anvisninger. flernelse afifremmedlegemer eller endeskopiske procedurer, polymerekstrudering forsteerket med en metalspiral. Muffen,
Manglende overholdelse kan fordrsage komplikationer. derkraever multiple indfgringer af endoskopet i.nedre eller dersidder pdinstrumentets distale ende, indeholder en
Apollo Endosurgery anbefaler, at det kirurgiske team noje @vre gastrointestinalkanal. manchetforsegling, der kan inflateres med luft ved brug af en
gennemlaser og bliver dus med anvisningerne, inden sprgjte for at forebygge tab af tryk, ndr der brugs insufflering.

instrumentet flernes fra dets emballage.

ABEN
[EC=

10 ml sprojte Manchetforsegling

27 cm

\ 4

Aspirationskilde
(medfelger ikke)

16,0 mm10,0 mm MUHe Splds

Endoskopsterrelse
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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 smeremiddel
. 10 ml sprojte (aspirationskilde)
63 FR bideklods eller storre

7. Kontraindikationer

Kontraindikationer inkluderer dem, der er specifikke for en
overtube og endoskopiske procedurer, hvilket kan inkludere,
men ikke er begreenset til, felgende:

@sofageale procedurer:

. @sofageal blgdning, sardannelse.og/eller difaceration
. Laryngeal perforering og/eller stenose
. Traume pad teender, gummer og/ellersveelg, som kan

forveerres under proceduren

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

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

Procedurer i kolon:

. Varicer

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

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

8. Advarsler

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

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

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

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

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

- Infektion eller overfersel af sygdom

- Beskadigelse af polymerekstrudering, hvilket
kompromitterer sikker adgang

- Insufficient forsegling ved brug af insufflering

- Akkumulering af smgremidler og debris

GRF-00081-00R11

9. Forholdsregler

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

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

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

. N&r.OverTube er anbragt, ma den ikke fremfares forbi
endoskopet, da dette kan fordrsage at vaevet 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
beregnet til.at understatte én endoskopisk procedure.
Indgrebet kan vare mere end én time. Efterhanden
som-antallet.af-endoskopiske gennemlgb ages, kan
det blive ngdvendigt at smere endoskopet igen
for atsikre en gnidningslas passage ned igennem
OverTube, Derudover kan det vaere n@dvendigt at
puste manchetten op igen med jaevne mellemrum
under indgrebet.

10. Utilsigtede haendelser

Mulige komplikationer, somkan opsta-ved brug af OverTube
inkluderer, men-er ikke.begraenset-il;

. Haemoragi

. Haematom

. Infektion/sepsis

. Allergisk reaktion

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

BEMARK: Alfe alvorlige bivirkninger, der opstdr i forbindelse
med.enheden, skalindberettes til Apollo,Endosurgery

(se kontaktoplysninger.i sluthingen-af dette dokument)

09 alle relevante myndigheder.

11. Forberedelse

11.1. Valg af endoskop

11.1.1 _Endoskopet skal haverenydre diameter (OD, Outer
Diameter) pa mellem 10,0 mm-og 16,0 mm:

11.2. Forberedelse af ekstraudstyr.

11.2.1~ Veelg.ogforbered-alt nadvendigt ekstraudstyr
(anfort i pkt. 6: Anbefalet ekstraudstyr).

11.3. Patientforberedelse

11.3.1 Forbered patienten til endoskopi i-henhold til
klinikkens/hospitalets retningslinjer ellertaegens
preeferencer.

11.3.2 Det anbefales at brugeen 63 FR-bideklods for
at forebygge kollaps af OverTube forarsaget af
patientens gummer eller taender.

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.

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

BEMARK: Kontrollér, at inflateringsslangen sidder
ordentligt fast, og stram om ngdvendigt til.
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114.3 Smer hele endoskopets ydre kappe rigeligt med et
vandopleseligt smaremiddel.

\

1144 Iseet muffedbningen pa OverTube med en rigelig
meengde vandoplgseligt smeremiddel.

114.5 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.

114.7 . Smerydersiden af OverTube rigeligt, herunder den
koniske spids.

!
v

[

12. Indfering

12.7.  Foretag baseline-gastroskopi (EGD).

12.2. Fremfer OverTube forsigtigt over det rigeligt smurte
endoskop, indtil den ndr det gnskede anatomiske
sted.

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

ADVARSEL: Fremfar og omplacér aldrig OverTube
uden endoskoepisk 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
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134. Klem sprejten for at overfere luft ind
i manchetforseglingen, indtil der opnds
adaekvat insufflering.
Afle—
E—
E X
=) S

Luk forseglingsventilen, mens sprgjten stadig er
trykket ind.

HOLD[H ™ e

LUKKET

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

FORSIGTIG: Hvis forseglingen overinflateres, kan
endoskopets og ekstraudstyrets bevaegelsepavirkes.
Reducér om nedvendigt forseglingsstyrken ved-at
abne forseglingsventilen og traekke €n lille,maengde
luft tilbage i sprajten.

14. Fjernelse og genindfgring af endoskopet

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

142, Abn forseglingsventilen.

ABEN

143.  Treek sprojtestemplet helt tilbage for at fierne alt luft
fra forseglingen.
144.  Lukforseglingsventilen.

0 2
— M
<= =

14,5, Fjern langsomt endoskopet fra patienten.

25

14.6. Pafer endoskopkappen og muffedbningen ekstra
smorelse inden genindfering.
BEMARK: Det er den samme procedure, der bruges
til udtagning af prevemateriale eller fiernelse af
fremmedlegemer.

FORSIGTIG: Forsgg ikke at udtage prevemateriale
eller flerne fremmedlegemer, der er starre 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
meerkes 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 geeldende love og
regulativer pd omradet.

GRF-00081-00R11



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

Symboltabell

Beskrivelse Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol

Produsent u

Forsiktig: Federal fov (USA). begrenser denne
Iionly

anordningen til salg aveeller pé forordning

fra enlege
[ ec [rer)

Se bruksanvisningen Brukes innen

Ma ikke brukes flere ganger Partinummer

Medisinsk utstyr Forsiktig Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Referansenummer Autorisert representant i EU Ikke-steril

B> @|fg] |xa

Innvendig diameter (mm)

O|H|E®|=)

1. Bruksanvisning

Les alle instruksjonene neye for bruk. Felg alle
kontraindikasjonene og advarslene i disse instruksjonene.
Hvis ikke, kan det forekomme komplikasjoner.

Apollo Endosurgery anbefaler at det kirurgiske teamet
leser n@ye og gjer seg fortrolige med instruksjonene fer
anordningen tas ut av pakningen.

APEN
[EC=

10 ml sproyte LUKKET

Tetningsventil

Aspirasjonskilde
(ikke inkludert)

16,0 mm10,0 mm

2. Indikasjoner for bruk

OverTube erberegnet pa bruk sammen med et endoskep-for
flerning av/fremmedlegemer eller endoskopiske prosedyrer
som krever flere.innsettinger av endoskopet ilnedre eller gvre
mage-tarm-kanal.

Fylleslange

3. Generell systembeskrivelse

Apollo Endosurgery OverTube™ bestar av en
polymerekstrusjon'som er forsterket med en metallspole.
Muffen i den‘proksimale enden av anordningen inneholder
en mansjettetning som kan fylles med luft ved bruk av
sproyte for d hindre trykktap-ndr insufflasjon benyttes.

Mansjettetning

27 cm

\ 4

/

Endoskopsterrelse

GRF-00081-00R11
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4. Erkleering om klinisk nytte

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

5. Pakket system

OverTube er pakket i en forseglet beskyttelsespose.

6. Anbefalt tilbehor

vannlgselig smaremiddel

. 10 ml sproyte (aspirasjonskilde)

63 Fr eller starre biteblokk

7. Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner inkludererde som.er.spesifikke for bruk
av en ytterslange og enhver endoskopisk prosedyre, somkan
inkludere, men ikke begrenses til; folgende:

@sofagalprosedyrer:

D @sofagal bledning, ulcerasjon og/eller laserasjon

o laryngal perforasjon og/eller stenose

. traume pa tenner, tannkjott og/ellersvelg som kan

forverres under prosedyren

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

. pasienten har annen lidelse eller anatomisk

begrensning som ville kontraindisere for en
endoskopisk prosedyre i gvre Gl

Kolonprosedyrer:
. areknuter
. 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
har blitt redusert eller der anordningen ser ut til & veere
skadet.

. Smering kreves. Smer de indre og ytre flatene pa OverTube

genergst med vannleselig smeremiddel fer bruk.

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

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

. Gjenbruk eller reprosessering av OverTube
kan fore til at anordningen fungerer feil eller til
pasientkonsekvenser som:
- infeksjon eller overfering av sykdom
- skade pa polymerekstrusjonen, noe som setter
trygg tilgang i fare
- forringet forsegling ved bruk av insufflasjon

- akkumulering av smgremiddel og avfall

9. Forholdsregler

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

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

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

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

. OverTube er en enhet til engangsbruk beregnet pa
3 stotte én endoskopisk prosedyre. Prosedyren kan vare
i overén time. Etter hvert som antallet endoskopiske
passeringer gker, ma endoskopet kanskje smares pa
nytt ford‘sikre jevn passasje nedover OverTube. | tillegg
kan'det vaere nedvendig & fylle mansjetten pa nytt med
Jjevne mellomrom under prosedyren.

10. Bivirkninger

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

. hernatom

. infeksjon/sepsis

. allergisk reaksjon

. faryngal eller gsofagal perforering eller tarmperforering
o faryngal eller gsofagal laserasjon eller tarmlaserasjon

MERK: Alle.alvorlige hendelser som harskjedd i forbindelse
med utstyret, mameldes til Apollo Endosurgery.
(se'kontaktinformasjonvi slutten av dette dokumentet)

og aktuelle offentlige myndigheter.

11. Klargjering for bruk

11.1. Valgav endoskop

11.1.%. Endoskopet ma 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 (oppfert
iavsnitt 6, Anbefalt tilbehar).

11.3. Klargjgring av pasient

11.3:1 Klargjer pasienten for endoskopi i henholdil
institusjonens retningslinjeréller legens preferanse.

113.1 Brukav en 63 Frbiteblokkanbefales for a forhindre kollaps
av OverTubeav pasientens gingiva eller dentisjon.

11.4. Klargjering avanordningen

11.4.1 Taanordningen utav den ytre.pakningen: Bekreft
at anordningen.ikke har blitt-kompromittert ved
a forsikre deg om at'pakningens integritet erbeholdt.
114.2 Inspiser anordningen for eventuelle bayninger, knekk
eller andre tegn til skade. Ikke brukanordningen hvis
den er skadet.
MERK: Kontroller hvis ngdvendig at fylleslangen er
sikker og tett.

1143 Smer hele lengden av endoskopets utvendige hylse
genergst med vannlgselig smgremiddel.
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1144 Fyll muffedpningen til OverTube med en generas
mengde vannlgselig smaremiddel.

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

—

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

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

v

12. Innsetting

12.1. Utfer grunnlinje-EGD.

122. Fer OverTube forsiktig over det godt smurte
endoskopet til det ndr den @nskede anatomiske
plasseringen.

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

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

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

13. Tetningsfylling (ved insufflasjon)

13, Fyllen 10'ml sprayte med luft.
132. Bruk Luer-koblingene og koble sprayten til
aspirasjonsslangen:

—

[D=@s—
.

13.3( ) " Pase-atitetningsventilen er dpen.

S APEN
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134. Klem spreyten for & overfgre luft inn i mansjettetningen
til tilstrekkelig insufflasjon er oppnadd.
Afle—
F =3
-p ——

135. Lukk tetningsventilen mens spreyten fortsatt er
trykket ned.

HOLDIH 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 nedvendig, reduser tetningskraften ved-a dpne
tetningsventilen og trekke ut en liten mengde luft
tilbake inn i sprayten.

GRF-00081-00R11

14. Fjerning og ny innsetting av endoskop

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

142, Apne tetningsventilen.

APEN

143.  Trekk sproytestempelet helt tilbake for & fierne all
luften fra tetningen.
144.  Lukk tetningsventilen.
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14.5. Fjern sakte endoskopet fra pasienten.

14.6.  Péferigjen ytterligere smering pa endoskophylsen
og muffedpningen etter behov far ny innsetting.
MERK: Dette er det samme for prosedyren som
brukes til henting av praver eller fremmedlegemer.

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

15. Fjerning av OverTube

15.1.  Trekk OverTube og endoskopet sakte ut av pasienten.
ADVARSEL: Under flerning av OverTube ma den
ikke fares fram eller trekkes tilbake mot motstand.

16. Avhending av produktet

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



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

Symbolitaulukko
Kuvaus Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus Symboli
Katso kdyttoohjeita Valmistaja u Kéytettava viimeistaan 2
Huomio: Yhdysvaltain (USA)liittovaltion laki
Ei saa kdyttda uudelleen sallii tamdn Taitteen myynnin vain ldakarin Iionly Erdanumero LOT

toimesta tai maarayksesta.

Laakinnallinen laite

Hlomio Ei saa kayttaa,Jos pakkaus on
vahingoittunut

> ®

O|R|B|®=

Viitenumero Valtuutettu edustaja Euroopan m Steriloimaton
yhteiséssa

Sisahalkaisija (mm)
1. Kayttoohjeet 2. Kayttoaiheet 3. Jarjestelmin yleiskuvaus
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Noudata kaikkia OverTube on tarkoitettu kdytettdvaksi yhdessa Apollo Endosurgery OverTube™ koostuu
néiden ohjeiden sisaltdmia vasta-aiheita ja varoituksia. Niiden tahystimen kanssa vierasesineen poistoa'tai sellaisia polymeeripuristeesta, jota on vahvistettu metallikoililla.
huomiotta jattéminen voi johtaa komplikaatioihin. tahystystoimenpiteitd varten, jotka edellyttavat tahystimen Laitteen proksimaalisessa padssa sijaitseva kanta sisaltaa
Apollo Endosurgery suosittelee, ettd leikkaustiimi lukee viemistd useita kertoja maha-suolikanavan-ala- tai yldosaan. kuffitiivisteen, joka voidaan tayttaa ruiskun avulla iimalla. N&in
huolella ohjeet ja perehtyy niihin ennen laitteen ottamista voidaan estdd-paineen menetys, kun kdytetdan insufflaatiota.

pakkauksestaan.

AUKI
[EC=

Kuffitiiviste

10 ml:n ruisku

SULJETTU Tayttoletku

27 cm

\ 4

Tiivisteventtiili

|

Imulahde
(ei toimiteta mukana)

16,0 mm 10,0 mm Kanta Karki

Tahystimen koko
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4. llmoitus kliinisesta hyodysta

Apollo Endosurgery OverTuben™ tarjoama kliininen hyéty on
ruoansulatuskanavan limakalvojen suojaaminen traumalta ja
aspiraatioriskin rajoittaminen.

5. Pakattu jarjestelma

OverTube on pakattu tiiviin suojapussin sisaan.

6. Suositellut lisdavarusteet

Vesiliukoista voiteluainetta

. 10 ml:n ruisku (imuldhde)

Véahintaan 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:

. Ruokatorven verenvueto,haavaurmasja/tai repalehaava
. Kurkunpdén puhkaisu ja/tai ahtauma
D Hampaiden, ikenien ja/tai hielun.vaurio, joka-voi

pahentua toimenpiteen aikana

D Verenvuotohdiriét/antikoagulaatio (palautumattomat
verenvuotohdiriot ja koagulopatia)

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

Koolontoimenpiteet:
. Laskimonlaajentumat

o Verenvuotohdiriét/antikoagulaatio (palautumattomat
verenvuotohdiriot ja koagulopatia)

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

8. Varoitukset

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

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

ja

. Kun OverTubea asetetaan tai poistetaan, &la tydonna tai
vedd vastusta vastaan.

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

. OverTuben uudelleenkdytto tai uudelleenkasittely
voi johtaa laitteen toimintahairioon tai potilaaseen
kohdistuviin seuraamuksiin, joihin kuuluvat seuraavat:
- infektio tai taudin tarttuminen

- polymeeripuristeen vaurio, joka vaarantaa
turvallisen yhteyden

- heikentynyt tiiviys insufflaatiota kdytettaessa
- voiteluaineen ja jadmien kertyminen.

GRF-00081-00R11

9. Varotoimet

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

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

. Tahystystoimenpiteitd ja vierasesinepoistoja saavat
tehda vain laékarit, joilla on riittdva koulutus ja
perehtyneisyys tahystystekniikkoihin. Pallysputken
kéayttamista ei tule yrittad, ellei tekniikkaan ole
muodostunut patevyytta.

. Kun OverTube on asetettu paikalleen, sité ei saa
tyontaa tahystimen ohi, silld seurauksena voi olla
kudoksen kiinnijaaminen ja limakalvovaurio. Jos
tarvitaan uudelleensijoittamista, katso ohjeita osasta 14,
Tahystimen poistaminen ja asettaminen uudelleen.

. OverTube on kertakdyttoinen laite, joka on tarkoitettu
yhtad endoeskooppista toimenpidettd varten.
Toimenpide voi kestaa yli, tunnin: Kun endoskoopin
ldpivientien-mdard lisddntyy, endoskooppi voidaan
joutua voitelemaan uudelleen, jotta se liukuu pehmedsti
OverTuben lapi-Lisaksi kuffi voidaan joutua tayttamdan
uudelleen madrdajoin toimenpiteen aikana.

10. Haittatapahtumat

Mahdollisia OverTuben kéytostd aiheutuvia komplikaatioita
voivat olla'mm. seurdavat:

. verenvuoto

. mustelma

. infektio/sepsis

. allerginen reaktio

. kurkunpaan; fuokatorven tai suolen puhkeama

. Kurkunpadn, ruokaterven tai suolen repalehaava.

HUOMAUTUS: Laitteeseen liittyvistd vakayista-tapahtumista
on ilmoaitettavaApollo Endosurgerylle; (katso yhteystiedot
tdman asiakirjan lopusta) ja asianmukaiselle valtiolliselle
elimelle.

11. Valmistelut kdyttoa varten

11.1. Tahystimen valinta

11.1.1 (Tahystimen dlkoldpimitan (OD).on oltava 10,0mm —
16,0 mm.

11.2. Lisdvarusteen valmistelu

112.1 Valitse ja valmistele kaikki tarvittavat lisdvarusteet
(lueteltu osassa-6, Suositellut lisdvarusteet).

11.3." Potilaan valmistelu

11.3.1 Valmistele-potilas téhystykseen sairaalan ohjeistuksen
tai ladkarin toiveiden mukaisesti:

11.3.2 63 F -kokoisen purentaesteen kdyttoasuositellaan,
jotta estetadn potilaan-ikenien tai hampaiston
aiheuttama OverTuben kokoonpuristuminen.

11.4. Laitteen valmistelu

11.4.1 Ota laite ulkopakkauksestaan. Tarkista; ettd pakkauson
sdilynyt ehjénd ja ettei laitteen eheys-Ole vaarantunut.
11.4.2 Tutki, ettei laitteessa ole vaantymia, mutkia-tai muita
vaurion merkkejd. Jos laite on vauriejtunut, sitd €f\saa
kayttaa.
HUOMAUTUS: Tarkista, etta tayttoletku on tiukasti
paikallaan. Kirista tarvittaessa.

11.4.3 Voitele tahystimen ulkoholkin koko pituus runsaalla
maaralla vesiliukoista voiteluainetta.
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1144 Lataa OverTuben kannan aukkoon runsas méara
vesiliukoista voiteluainetta.

114.5 Vie téhystimen distaalinen paa OverTuben kannan lépi
ja liu'uta OverTube kokonaan tahystimen paalle.

™

11.4.6 Varmista, ettd OverTuben suippeneva karki
muodostaa raottoman liitdnnan tahystimen
ulkoldpimitan kanssa ja ettd OverTube liukuu vapaasti
tahystimen paalld.

11.4.7 Voitele OverTuben ulkopinta, my&s suippeneva karki,
runsaalla maaralld voiteluainetta.

v

12. Asetus

12.1. " Tee lahtotason tahystys ruokatorveen, mahalaukkuun
ja pohjukassuoleen.

12.2. Tydnnd OverTubea varovasti hyvin voidellun
tahystimenpadlld, kunnes haluttu anatominen
sijaintipaikka saavutetaan.

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

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

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

13. Tiivisteen tayttaminen (jos kdytetaan
insufflaatiota)

13.1. ~» Tayta 10 mkn ruisku ilmalla.
13.2. Liita ruisku imuletkuun luer-liittimien avulla.

| m— JEEC S
=

133, Varmista, etta tiivisteventtiili on auki.

— AUKI

=l




13.4. Siirrd ilmaa kuffitiivisteeseen ruiskua painamalla,
kunnes riittava insufflaatio saavutetaan.

5
=) S—

135, Sulje tiivisteventtiili, kun ruiskua pidetéan vield
painettuna.

PIDA I

PAINET- SULJETTU
TUNA

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

HUOMIO: Jos tiivistettd on taytetty liiallisesti,
tdma voi vaikuttaa téhystimen ja lisdvarusteen
likkumiseen. Vahenna tiivistevoimaa tarvittaessa
avaamalla tiivisteventtiili ja vetamalla pieni maara
ilmaa takaisin ruiskuun.

14. Tahystimen poistaminen ja asettaminen 14.5.
uudelleen 146.
14.1. OverTube-tiiviste on tyhjennettdvd ennen

14.2.

14.3.

144.

téhystimen poistamista ja uudelleenasettamista.
HUOMAUTUS: Jos kéytetaan insufflaatiota,
tiivisteen tyhjentdminen aiheuttaa kaasun/paineen
menetyksen.

Avaa tiivisteventtiili.

AUKI

15.1.

Veda ruiskun manta kokonaan taakse kaiken ilman
poistamiseksi tiivisteesta.
Sulje tiivisteventtiili.

Poista tahystin hitaasti potilaasta.

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

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

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

15. OverTuben poistaminen

Vedd OverTube ja tahystin varovasti pois potilaasta.
VAROITUS: Kun OverTubea poistetaan, dla tyénna
tai vedd vastusta vastaan.

. 73 16. Tuotteen hévittdaminen
! M Tatd tuotetta on kasiteltdvd mahdollisena biologisena vaarana

4= - kéyton jélkeen. Havita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon
sekd sovellettavien paikallisten ja valtiollisten saanndsten
mukaisesti.
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Endast for angsbruk. 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

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

Symboltabell

Beskrivning Beskrivning

Tillverkare. u

Var forsiktighenligt amerikansk federal
Iionly

lagstiftning far denna produkt endast saljas

Symbol Beskrivning Symbol

Se bruksanvisningen Anvénds fore

Far inte dteranvandas Lotnummer

av eller.pd ordination.fran en lakare

Far inte anvandas om férpackningen

Medicinteknisk produkt Var forsiktig!

B> @|fg] |xa

O|[d|E|®|=)

har skadats
Referensnummer: Auktoriserat ombud-inom EU m Icke-steril
Innerdiameter{(mm)
1. Bruksanvisning 2. Indikationer 3. Allmén beskrivning av systemet

Lés alla anvisningar noggrant fore anvandning. Beakta

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

OverTube drindicerad for anvandning tillsarimans med.ett
endoskop for avldgsnande av fraimmande kropp ellerfor
endoskopiska ingrepp sem kraver att.endoskopet fors in flera
ganger i det dvre eller nedre mag-tarmsystemet.

Apollo Endosurgery OverTube™ bestar av en extruderad
polymer forstarktmed en metallspole. Fattningen i enhetens
proximala.dnde har en tatningsmanschett som kan fyllas
med luft med hjélp av en spruta for att forhindra tryckfall vid
anvandning av inblasning:

ur sin forpackning.

OPPEN
[EC=

10 ml spruta Tatningsmanschett

STANGD

Fyllningsslang

27 cm

\ 4

Tatningsventil

lVIAX

16,0 mm 10,0 mm

Sugkalla
(medféljer inte)

Spets

Fattning

Endoskopets storlek
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4. Uttalande om klinisk nytta

Den kliniska nyttan med Apollo Endosurgery OverTube™ &r
att den skyddar den gastrointestinala slemhinnan fran trauma
och begrénsar risken for aspiration.

5. Forpackat system

OverTube forpackas i en forsluten skyddspase.

6. Rekommenderade tillbehor

Vattenlosligt smorjmedel
D 10 ml spruta (sugkalla)
63 Fr bitblock €ller storre

7. Kontraindikationer

Kontraindikationerna innefattar de som-dr-specifika.for
anvéandning av.en évertub samt alla'endoskopiska ingrepp,
vilka kan inkludera, men inte begransas till féljande:

Esofagusingrepp:

. blédning, sarbildning.och/eller lacerationer i ésofagus
. perforation och/eller stenos iarynx

. trauma pa tander, tandkott och/eller svalg sorkan

forvarras under ingreppet

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

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

Ingrepp i kolon:

. varicer

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

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

8. Varningar

. Anvand inte en enhet dar férpackningens integritet har
dventyrats eller om enheten verkar vara skadad.

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

. For inte fram och dra inte tillbaka OverTube om du

kdnner motstand vid inféring eller avlidgsnande.

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

. Ateranvandning eller ombearbetning av OverTube

kan medfora felfunktion av enheten eller foljder for

patienten som innefattar:

- infektion eller sjukdomsoverforing

- skada pa den extruderade polymeren vilket kan
aventyra saker dtkomst

- ofillrécklig tatning vid anvandning av inblasning

- ansamling av smorjmedel och skrép

9. Forsiktighetsatgarder

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

. Fore anvandning kan en baslinje-EGD-skopi minska

sannolikheten for komplikationer for patienten vid
anvandning av OverTube.

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

. Nér OverTube &r utplacerad far den inte foras fram
bortom endoskopet eftersom véavnad kan fastna och
slemhinnan skadas. Se avsnitt 14, Avldgsnande och
aterinféring av endoskopet, for eventuell omplacering
vid behov.

. OverTube ér en produkt fér engangsbruk som ar
avsedd for ett enda endoskopiskt ingrepp. Ingreppet
kan'paga i-6ver en timme. Nar antalet endoskopiska
passeringar okar kan endoskopet behdva smorjas
pa.nytt for attsakerstalla ensmidig passage genom
OverTube; Dessutom-kan manschetten behova fyllas
pa med jamna mellanrum under ingreppet.

10. Biverkningar

Majliga-Komplikatienersom kan uppstd genom anvandningen
av OverTube innefattar, men begransas kanske.inte till:
. hemorragi

. hematom

. infektion/sepsis

. allergisk reaktion

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

OBSHAllvarliga biverkningar.som uppkommer i'samband
med produkten ska rapporteras till Apollo Endosurgery
(kontaktuppgifter finns i slutet av detta dokument).och
tillrelevanta tilsynsmyndigheter.

11. Forberedelser infor anvandning

11.1. Val avendoskop

11,7517 Endoskopet ska-ha'en ytterdiameter (YD) .pa mellan
10,0-0ch 16,0mm.

11.2. Forberedelse av tillbehor

11.2.1_.Vélj och forbered alla nddvandiga tillbehor
(listas'i.avsnitt 6. Rekommenderade tillbehor).

11.3. Forberedelse av patienten

11.3.1 Forbered patientenfor endeskopi enligtinrattningens
riktlinjer eller Jakarens dnskemal.

11.3.2 Det rekommenderas att anvandaett 63 Frbitblock for
att forhindra att OverTube-kldms ihop-av patientens
tandkott.eller tander,

11.4. Forberedelse av enheten

11.4.1 Ta ut enheten ur dess ytterforpackning. Kentrollera
att enheten inte har skadats genom att sakerstélla
att férpackningens integritet har vidmakthallits,

11.4.2 Inspektera enheten med avseende pa bojar, kinkar
eller andra tecken pa skada. Enheten farinte anvandas
om den dr skadad.

OBS! Kontrollera att fyllningsslangen: sittersakert och
dra 4t om nodvandigt.

1143 Applicera rikligt med vattenlosligt smorjmedel utefter
ytterhylsans hela ldngd pa endoskopet.

\
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1144 Fyll fattningens 6ppning pa OverTube med en riklig
méngd vattenlosligt smorjmedel.

1145 Forin endoskopets distala dnde genom fattningen
pa OverTube och Iat OverTube glida helt dver
endoskopet.

—

114.6 Sékerstall att den avsmalnande spetsen pa OverTube
utgor ett granssnitt utan mellanrum mot endoskopets
ytterdiameter och att den glider fritt Gver endoskopet.

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

v

12. Inféring

12.1. Utfor baslinje-EGD-skopi.

122. For forsiktigt fram OverTube 6ver det vdl smorda
endoskopet tills den nar fram till den 6nskade
anatomiskarplatsen.

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

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

OBSI"P& OverTube finns en markor vid 27 cm avsedd
att underlatta positioneringen.

13. Fyllning av tatningen (vid inblasning)

13,1 Fyll 10.mb-sprutansmed luft.
1327 Anslut'sprutan tilf sugslangen med.Luer-kopplingen.

T D=
-

133, _~.Sakerstall atttatningsventilen ar oppen.

- OPPEN

=@
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134.  Tryck ihop sprutan for att fora dver luften till
tatningsmanschetten tills den fyllts tillrackligt

mycket.
e~
= —
m) <

13.5. Hall sprutan intryckt och stang tatningsventilen.

HALLINH T @

STANGD

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

VAR FORSIKTIG! Om tatningen fylls fér mycket kan
det paverka endoskopets och tillbehorens rorelser:
Vid behov kan tatningskraften minskas genom att
Oppna tatningsventilen och aspirera en liten del av
luften tillbaka in i sprutan.

GRF-00081-00R11

14. Avldagsnande och aterinforing av endoskopet

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

14.2. Oppna tatningsventilen.

OPPEN

143.  Dratillbaka sprutkolven helt for att avidgsna all luft
ur tatningen.
144.  Stang tatningsventilen.

0 2
— M
<= =
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14.5.  Avldgsna forsiktigt endoskopet fran patienten.
14.6. Applicera ytterligare smoérjmedel pa endoskopets
hylsa och fattningens 6ppning efter behov innan
det fors in igen.
OBS! Detta ar samma procedur for inhdmtning av
prov eller frammande kropp.

VAR FORSIKTIG! Forsok inte att ta bort prover eller
frammande kroppar som é&r stérre 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 kdnner motstand nar OverTube
avldgsnas.

16. Kassation av produkten

Den héar produkten maste behandlas som farligt avfall efter
anvandning. Kasseras enligt vedertagen medicinsk praxis och
géllande 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.
Zgloszenie patentowe w toku.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE ODSZKODOWANIA

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

Tabela symboli

Opis Symbol Opis Symbol

Producent u Termin waznosci

Przestroga: Prawo federalne Stanow

Zjednoczonych zezwalana sprzedaz tego ]Eiomy Numer serii
urzadzenia wytacznielekarzowi lub na

Zlecenie lekarza.

Przestroga Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Opis

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania

Nie uzywac ponownie

Wyréb medyczny:

B> @|fg] |xa

O|[|E|®|=|i

. Autoryzowany przedstawiciel we -m .
Nr ref EC
rreferencyiny, Wspdlnocie Europejskiej Niejatowy

Srednica wewnietrzna (mm)
1. Instrukcja uzytkowania 2. ‘Wskazania do stosowania 3. Ogolny opis systemu
Przed uzyciem doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Zewnetrznatuba usztywniajaca OverTube jest przeznaczona Tuba OverTube™ firmy Apollo Endosurgery sktada sie
Stosowac sie do wszystkich przeciwwskazan i ostrzezeh do stosowania w_potaczeniu z endoskopem do usuwania ciaf z wyttaczanego elementu polimerowego wzmocnionego
podanych w niniejszej instrukcji. Niezastosowanie sie do tego obcych lub do zabiegdw endoskopowych wymagajacych metalowa spirala. Ztaczka znajdujaca sie na proksymalnym
wymogu moze prowadzi¢ do powikfan. wielokrotnego wprowadzania endeskopu-do dolnego fub korcu urzadzenia zawiera mankiet uszczelniajacy, ktéry moze
Firma Apollo Endosurgery zaleca, aby cztonkowie zespotu gdrnego odcinka przewodu'pokarmewego. zostac-wypetniony powietrzem za pomoca strzykawki, w celu
chirurgicznego dokfadnie przeczytali instrukcje i zapoznali sie unikniecia strat cisnienia podczas stosowania insuflacji.

z nimi przed wyjeciem urzadzenia z opakowania.

OTWARTY
== Linia do

Strzykawka 10 ml Mankiet uszczelniajacy

ZAMKNIETY — hapetniania

27 cm

\ 4

i _ Zawor uszczelnienia
Zrodto ssania | |

(niedotaczone) >

I

16,0 mm 10,0 mm Ztgczka

J

Koncdéwka

Rozmiar
endoskopu
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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

Tuba OverTube jest zapakowana w szczelng torebke ochronna.

6. Zalecane akcesoria

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

7. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania te obejmujg przeciwwskazania specyficzne
dla zastosowan zewnetrznej tuby usztywniajacej oraz wszelkich
zabiegéw endoskopowych; moga donich naleze¢, miedzy.
innymi:

Zabiegi w obrebie przetyku:

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

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

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

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

Zabiegi w obrebie jelita grubego:

D zylaki

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

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

8. Ostrzezenia

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

D Wymagane zastosowanie $rodka poslizgowego. Przed

uzyciem obficie nasmarowac wewnetrzng i zewnetrzng
powierzchnie tuby OverTube rozpuszczalnym
w wodzie srodkiem poslizgowym.
. Podczas wprowadzania lub wyjmowania tuby OverTube
nie nalezy jej wsuwac ani wysuwac, jesli wystepuje opor.
. Nie wsuwac, nie wyjmowac ani nie zmieniac¢ potozenia
tuby OverTube bez endoskopowej kontroli wzrokowe;].

GRF-00081-00R11
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Ponowne uzycie tuby OverTube lub przystosowywanie

jej do ponownego uzycia moze doprowadzi¢ do

nieprawidfowego dziatania urzadzenia lub nastepstw

u pacjenta, ktére obejmuja:

- zakazenie albo przeniesienie choroby

- uszkodzenie wyttaczanego elementu
polimerowego, ze szkoda dla bezpiecznego
dostepu

- pogorszone uszczelnienie podczas insuflacji

- akumulacje $rodka poslizgowego i pozostatosci

. Srodki ostroznosci

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

Wykonanie przed uzyciem urzadzenia podstawowego
badania endoskopowego gérnego odcinka

przewodu pokarmowego (EGD) moze obnizy¢
prawdopodobienstwo wystapienia u pacjenta
powikiari zwigzanych z zastosowaniem tuby OverTube.

Zabiegi-endoskopowe oraz usuwanie ciat obcych
powinny byc wykonywane wytacznie przez odpowiednio
przeszkolonych lekarzy, zaznajomionych z technikami
endeskopowymi. Nie nalezy podejmowac préb uzycia
zewnetrznej.tuby usztywniajacej, o ile nie zostata
uzyskana biegfos¢ techniczna.

Tuba OverTube po umieszczeniu nie powinna.oyc
wysuwanapoza endoskop, poniewaz mogtoby dojs¢
do-uwiezniecia tkanek oraz’obrazen bton sluzowych.
Wszelkie informacje dotyczace wymaganej zmiany
potozenia-mozna znalez¢ w.Rozdziale 14. Wyjmowanie
i ponowne wprowadzanie.endoskopu.

OverTube to wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony
do.obstugi jednego zabiegu endoskopewego.

Czas trwania zabiegu moze wynosi¢ ponad godzine.

W miare kolejnych przejs¢ endoskopu moze

zaistnie¢ potrzeba jego ponownegonasmarowania,
aby zapewni¢ ptynné przesuwanie.w détwyrobu
Overlube. Dodatkowo podezas zabiegu konieczne
moze byc okresowe ponowne napetnianie mankietu.

10. Zdarzenia niepozadane

Powiktania mogace wynika¢ zuzyciatuby OverTube
obejmuja, miedzy innymi;nastepujace stany:

krwotok

krwiak

zakazenie lub posocznica

reakcja alergiczna

perforacja gardia, przetyku'lub jelit

uszkodzenie gardta, przetyku lub jelit

UWAGA: kazde ciezkiezdarzenie, ktore wystapito'w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ firmie-Apollo Endosurgery. (patrz
informacje kontaktowe nakericu tego,dokumentu) oraz
odpowiedniemu organowi panstwowemu.

11. Przygotowanie do uzycia

11.1.
111

11.2.
11.21

11.3.
11.3.1

11.32

Dobér endoskopu

Zewnetrzna $rednica endoskopu musi'sie miesci¢
w zakresie od 10,0 mm do 16,0'mm.

Przygotowanie akcesoriow

Wybrac i przygotowac wszystkie wymagane akcesoria
(wymienione w Rozdziale 6. Zalecane akcesoria).

Przygotowanie pacjenta

Przygotowac pacjenta do endoskopii zgodnie

z wytycznymi obowigzujacymi w placéwce lub
preferencjami lekarza.

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

11.4.1 Wyjac¢ urzadzenie z zewnetrznego opakowania.
Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie zostato uszkodzone,
upewniajac sie, czy integralno$¢ opakowania nie
zostata 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 Obficie nasmarowac cata dtugosc zewnetrznej ostony
endoskopu srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym
w wodzie.

\

1144 Umiesci¢ w otworze ztaczki tuby OverTube duzg porcje
$rodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie.

1145 Wprowadzi¢ dystalny koniec endoskopu przez ztaczke
dotuby OverTube i nasuna¢ OverTube do korica na
endoskop.

E——

11.4.6 Upewnic sie, ze nie ma przerwy pomiedzy zwezajacg
sie korcdwka tuby OverTube a zewnetrzng Srednica
endoskopu oraz ze tuba moze sie swobodnie
przesuwac po endoskopie.

11.4.7 - Obficie nasmarowac zewnetrzng powierzchnie tuby
OverTube wraz.ze zwezajacy sie koncowka.

v
)|
12. Wprowadzanie
12,147+ Przeprowadzi¢ podstawowe endoskopowe badanie

gornego odcinka uktadu pokarmowego (EGD).

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

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



13. Napetnienie uszczelnienia (jesli jest
stosowana insuflacja)

13.1. Napetni¢ strzykawke 10 ml powietrzem.
13.2. Uzywajac tacznikow Luer, podfaczy¢ strzykawke do

linii do zasysania.

13.3. Upewnic sie, ze zawor uszczelnienia jest otwarty.

— OTWARTY
134.  Wcisnac ttoczek strzykawki, aby przemiescic¢
powietrze do mankietu uszczelniajacego, do
momentu uzyskania odpowiedniej insuflacji.
e~
= ——
mp ST =

135.  Trzymajac nadal wcidniety ttoczek strzykawki
zamkna¢ zawdruszczelnienia.

PRI 0 e

TRZXAAC ZAMKNIETY

UWAGA:Uszczelnienie'zapobiega utracie cishienia
insuflacji, jednoczesnie umazliwiajac poruszanie
endoskopem.

PRZESTROGA: Jezeliuszczelnienie zostanie
nadmiernie wypetnione, moze to utrudni¢
poruszanie endoskopem'i akcesorium. W razie
potrzeby nalezy zmniejszy¢-site uszczelnienia,
otwierajac zawdr uszczelnienia i zasysajac niewielka
ilos¢ powietrza z powrotem do.strzykawki.

14. Wyjmowanie i ponowne wprowadzanie
endoskopu

14.1. Przed wyjeciem i ponownym wprowadzeniem
endoskopu nalezy oprézni¢ uszczelnienie tuby
OverTube.

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

14.2. Otworzy¢ zawdr uszczelnienia.

OTWARTY

14.3.  Catkowicie wycofa¢ tloczek strzykawki, aby usunac
cate powietrze z uszczelnienia.
144.5 " Zamkna¢ zawdr uszczelnienia.

> =

14.5.. “Powoliwyja¢ endoskop z ciata pacjenta.

146. " Ponownie natozy¢ dodatkowa porcje srodka
poslizgowego na ostone endoskopu oraz do otworu
ztaczki; wpotrzebnej ilosci, przed ponownym
wprowadzeniem.

UWAGA: Postépowanie jest identyczne w przypadku
zabiegupobierania probki lub usuwania ciata obcego.

PRZESTROGA: Nie podejmowac préb pobierania
probek lub wyjmowania ciatebcych o rozmiarach
wigkszych nizjest w stanie pomiescic 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 opor.

16. Utylizacja produktu

Ten produkt po uzyciu musi by¢ traktowany jako potencjalne
zagrozenie biologiczne. Nalezy go utylizowac zgodnie

z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi przepisami
lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

GRF-00081-00R11



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

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

Tabulka symbolu
Popis Popis Symbol Popis Symbol
Prostudujte si ndvod k pouzitf \Wrobce u Pouzijte do

Upozornéni: Federalni-zakon (USA) 3
Iionly Cislo 3arze

omezuje prodej tehoto zafizeni na
|ékafe nebo nalékatsky predpis

Upozornéni A Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Nepouzivejte opakované

Zdravotnicky prostfedek
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Referénéni &islo Autorizovany zastupce v Eviopském m Nesterilni
spolecenstvi

Vnitini pramér(mm)
1. Navod k pouziti 2. Indikace pro pouziti 3. Obecny popis systému
Pred pouzitim si pozorné prectéte viechny pokyny. Dodrzujte Systém OverTube je urceny k pouziti-ve spojent Systém Apollo Endosurgery OverTube™ sestava
viechny kontraindikace a varovani obsazené v téchto s endoskopem pro odstranovani cizichtéles nebo.pro z extrudovanépolymerové trubice vyztuzené kovovou
pokynech. Nedodrzeni muze zptsobit komplikace. endoskopickeé zakroky vyzadujici nékolikanasobné viozeni spiralou. Usti které se nachazi na proximalnim konci zafizen,
Spole¢nost Apollo Endosurgery doporucuije, aby si endoskopu.do dolnihonebo harniho gastrointestinalniho je vybaveno tésnici manzetou, kterou je mozné pomoci
chirurgicky tym pred vyjmutim zafizeni z obalu peclivé traktus stifkacky naplnitvzduchem, aby se predeslo ztraté tlaku
precetl a prostudoval tyto pokyny. pii insuflaci:

OTEVRENO
[EC=

Tésnici
manzeta

10mistiikacka ZAVRENO Plnici linka

27 cm

\ 4

o . Tésnici
Odsavaci zdroj ventil |

(Neni soucasti baleni) (MAX

Usti Hrot

16,0 mm10,0 mm

Velikost
endoskopu
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4. Prohlaseni o klinickém pfinosu

Klinickym pffnosem prevlecné trubice Apollo Endosurgery
OverTube™ je ochrana sliznice gastrointestinalniho (Gl) traktu
pred poranénim a omezeni rizika aspirace.

5. Zabaleny systém

Systém OverTube je zabaleny v zataveném ochranném sacku.

6. Doporucené prislusenstvi

Lubrikant rozpustny ve vodé

10ml stfikacka (odsévaci zdroj)

Skusovy blok 63Fr nebovatsf

7. Kontraindikace

Mezi kontraindikace patfi specifické kontraindikace pro
pouZiti prevle¢né trubice akontraindikace jakéhokoli
endoskopického vykonu, mezi‘které mdze mimo jiné patrit:

Zakroky v jicnu:

o krvaceni, ulcerace nebofacerace jichu

. perforace nebo stendza hrtanu

. poranéni zubd, ddsni nebe hitanu, které by se pfi

zékroku mohlo zhorsit

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

. pacient ma jakykoli jiny chorobny stav-nebo
anatomické omezen, které by pfedstavovaly:
kontraindikaci pro endoskopicky zakrok v hornfm
gastrointestinalnim traktu

Zéakroky v tlustém stievé:

. varixy

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

. pacient ma jakykoli jiny chorobny stav nebo
anatomické omezen, které by pfedstavovaly
kontraindikaci pro endoskopicky zakrok v dolnim
gastrointestinalnim traktu

8. Varovani

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

. Vyzaduje se lubrikace. Vnitini i vnéjsi povrchy systému
OverTube pfed pouzitim vydatné lubrikujte ve vodé
rozpustnym lubrikantem.

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

. Systém OverTube neposunujte dopfedu, neodstranujte
a nepfemistujte jinak, nez s pomoci vizualniho
endoskopického navadeéni.

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

- infekce nebo pfenosu onemocnént;

- poskozeni extrudované polymerové trubice
a nasledného naruseni bezpecného pristupu;

- nedokonalého prilnuti pfi pouziti insuflace;

- nahromadeénf lubrikantu a necistot.

9. Bezpecnostni opatieni

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

Pred pouzitim m(ze provedeni zékladniho EGD
vysetfeni sniZit u pacienta pravdépodobnost
komplikaci pfi pouziti systému OverTube.

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

Po zavedeni se systém OverTube nesmi posunout za
endoskop, protoze by mohlo dojit k zachycenti tkané
alporanénisliznice. Informace o premisténi 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 trvanivykonu mize byt delsi nez jedna hodina.
Pri zvyseném poctu prichodl endoskopu mlze byt
nutné endoskop znovu namazat, aby byl zajistén
htadky prichod prevle¢nou trubici OverTube:Béhem
vykonu‘muze byt navic nutné manzetu opakované,
v pravidelnych'intervalech-nafukovat.

10. Nezadouci prihody

Mezi'mozné komplikace, ke kterym mize dojit pfilpouziti
systému OverTube, patff mimo jiné:

krvaceni,

hematom,

infekce nebo.sepse,

alergicka reakce,

perforace hltany, jicnu nebo strev,

laceracerhltanu, jicnt'nebo stiev.

POZNAMKA:Vsechny/zavaznéincidenty, ke kterym dojde

v souvislosti s timto prosttedkem, je nutné ezndmit spofecnosti
Apollo Endosurgery (kontaktni informace najdete na konci
tohoto dokumentu)a pfislusnému organu statnf spravy.

11. Priprava k pouziti

11.1.
111

11.2.
11.21

11.3.
1131

1132

11.4.
1141

1142

Vybér endoskopu

Endoskop musf mit vnéjstprameérmezi 10,0 mm
a 16,0 mm:.

Priprava pfislusenstvi

Vyberte a pripravte vsechna pozadovand pifslusenstvi
(uvedené v.bodeé 6. Doporucené prislusenstvi).

Priprava pacienta

Pripravte pacienta na endoskopii podle predpist
daného zdravotnického zatizeni nebo preferenci
lékare.

Doporucuje se pouzit skusovy blok o velikosti

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

Priprava zafizeni

Vyjméte zafizen(z vnejsiho obalu. Ovéfte neporuSenost

zafizeni kontrolou celistvosti obalu.

Zkontrolujte, zda zafizeni neni ohnuté, zalomené

nebo poskozené. Poskozené zafizenf nepouzivejte.
POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je plnici linka bezpe¢né
pripojena a v pfipadé potieby dotdhnéte.

39

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

\

1144 Do otvoru v Usti systému OverTube naneste velké
mnozstvi ve vodé rozpustného lubrikantu.

11.4.5 Distalni konec endoskopu vlozte skrz Ustf systému
OverTube a systém OverTube zcela nasunte na
endoskop.

E——

11.4.6 Dbejte, aby mezi zizenym hrotem systému OverTube
a vnéjsim pramérem endoskopu nebyla mezera a aby
systém volné klouzal po endoskopu.

11.4.7 Vnéjsistrand systému OverTube, véetné zkoseného
hrotu, vydatné lubrikujte.

v

12. Zavedeni

12.1.  Provedtezakladni vysetfeni EGD.

12.27  Jemnéposunujte systém OverTube po dobfe
lubrikovaném endoskopu, az dosdhnete
pozadovaného anatomického umisténi.
VAROVANI: P¥i vkladani a odstrafiovani systému
OverTube systém neposunujte dopfedu ani zpét
protiredporu.

VAROVAN:I: Systém OverTube nikdy neposunujte
dopfeedu, ani ho neptemistujte bez vizudiniho
endoskopickéhonavadeéni.

POZNAMKA: Na Ustf systému OverTube je 27cm
znackaurcend na pomoc pfi polohovani.

13. PInéni tésnéni (pfi insuflaci)

131 Napliite 10ml stitkacku vzduchem.
13.2. 1\ “Pomoci armatur Luer pfipojte strikacku k aspiracni
hadicce.

| — ==
=

13.3.  PresvédcCte se, Ze je otevieny tésnici ventil.

— OTEVRENO

=
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13.4. Stlacte stiikacku, aby se vzduch premistil do tésnici 14. Vytazeni a opakované zavedeni endoskopu 145. Pomalu vyjméte endoskop z téla pacienta.

manzety, az do dosazeni dostate¢né insuflace. 141, Pied vyjmutim a novym zavedenim endoskopu se 14.6.  Pred novym zavedenim na sheath endoskopu a do

A~ t8snénf systému OverTube musi vypustit. otvorulv Ustf p?dlye p,otlre,by zno:/u naneste \utvjrika,nt,,
[E e POZNAMKA: Pokud pouzivate insuflaci, deaktivace POZNAMKA: Pri ziskavani vzorkli nebo odstraniovani
N tésnéni zpUsobi ztratu vzduchu/tlaku. cizich téles se pouziva stejny postup.
» S — 142, Oteviete tésnici ventil. UPOZORNENI: Nepokousejte se odebirat vzorky

. nebo odstranovat cizi télesa, kterd jsou vétsi, nez
OTEVRENO moznosti systému OverTube.

13.5. Udrzujte stiikacku stlacenou a zaviete tésnici ventil.

PRIDRZTE |E % —: N 15. Vyjmuti systému OverTube
15.1.

143, PIné vytahnéte pist stitkacky, aby se z tésnéni Pomalu vytahnéte systém OverTube a endoskop

ZAVRENO odstranil viechen vzduch. ztéla pacienta.

144.  Zaviete tésnici ventil. VAROVANI: PFi odstrafovani systému OverTube
systém neposunujte dopfedu ani zpét proti odporu.

POZNAMKA: Tésnénf zabranuje ztraté insuflacniho
. ] i
tlaku, ale umozruje pohybovat endoskopem. |
IE i D= 16. Likvidace produktu

UPOZORNENI: Pfi nadmérném naplnéni tésnéni

—
muze byt ovlivnén pohyb endoskopu a pfisluenstvi. <= N> S timto vyrobkem se po pouziti musf zachéazet jako
V pipadé potieby snizte silu tésnéni otevienim s potencidlnim zdrojem biologického ohrozent. Likvidujte
tésniciho ventilu a vtazenim malého objemu v souladu se standardni lékafskou praxi a pfislusnymi
vzduchu zpét do stikacky. mistnimi a statnimi zakony a predpisy.
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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.

2

JOTALLASI NYILATKOZAT ES A JOGORVOSLAT KORLATOZASA

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

Szimbdlumok tablazata

Leiras Szimbélum

Leiras Szimbélum Leiras Szimbélum

Tekintse meg a hasznalati Utmutatot

Gyarto u Felhasznélhatod 2

Nem hasznélhato Ujra

o
-

Vigydzat: A szovetségi (USA)torvények
Iionly Gyartasi szam

orvosi rendelvényre arusithatd

Orvostechnikai eszkoz

Vigyéazat Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt

értelmében ez az eszkdz esak orvos éltal vagy

Hivatalos.képvisel6 az Eurdpai

> ®

O\RB|®E

Hivatkozési szém )
Y Koz6sségben m Nem sterll
Belsd dtmérd (mm)
1. Hasznalati utmutatoé 2. Alkalmazasi javallatok 3. Arendszer altalanos leirasa

A hasznélat el6tt gondosan olvassa el az sszes utasitast.
Tartsa be az utasitasokban felsorolt 6sszes ellenjavallatot
és figyelmeztetést. Ennek elmulasztasa szovoédményekhez
vezethet.

Az Apollo Endosurgery azt javasolja, hogy a mtéti
személyzet gondosan olvassa el és ismerkedjen meg

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

Az OverTube eszkdz endoszkoppaltérténd.egylttes
hasznalatra készUlt idegentest-eltavolitdshoz vagy.olyan
endoszkdpos-eljdrasokhoz, amelyek sordn az endoszkop
tobbszori.behelyezése szlikségesaz alsé vagy a felsd gyomor-
bél traktusba,

Az Apollo Endosurgery OverTube™ fémtekerccsel
megerdsitett polimer extruderbdl all. Az eszkodz proximalis
végeén taldlhato csatlakozdpersely egy mandzsettatomitést
foglal magdban, amely a beflvas alkalmazasa esetén —
egy fecskendé segitségével - levegével fujhatd fel a
nyomasveszteség elkerdlése érdekében.

MEGNYITVA
[EC=
- 5 ) s e Mandzsettatomités
10mles feCSke“doDj ELZARVA Befuvétomld
27 cm

Téml'tésszele[)

poax |
|

Aspiracios forras
(nem tartozék)

\ 4

/

16,0mm 100mm  Csatlakozépersely Veg
Endoszkop
mérete
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a,

Nyilatkozat a klinikai elonyokrol

Az Apollo Endosurgery OverTube™ klinikai elénye az, hogy
megvédi a gyomor—bél nyalkahartyéjat a sértléstdl, valamint
csokkenti az aspiracio kockézatat.

5.

Becsomagolt rendszer

Az OverTube lezart védétasakba van becsomagolva.

6.

7.

Javasolt tartozékok
Vizben oldédé kendanyag
10 ml-es fecskendé-(aspiracios forras)

63 FR-es vagy nagyobb harapasgatlé

Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok kézé tarteznak a merevitécsé (overtube)

ha
en

sznélatakor érvényes ellenjavallatok, és barmely-olyan
doszképos eljards; amely tobbek kozott magaban foglalja

a kovetkezoket:

Nyel6csovet érinté eljarasok:

Nyelécsévérzés, -fekélyesedés és/vagy -felszakadas
Gégeperforacio és/vagy <sztenozis

A fogakat, az inyt és/vagy a garatet ért trauma, amely
az eljaras soran sulyosbodhat

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

A beteg barmely egyéb betegsége vagy olyan
anatomiai korlatozas, amely ellenjavallttd teszi szamdra
a felsé gyomor-bél (Gl) traktust érinté endoszkopos
eljdrasokat

Vastagbelet érint6 eljarasok:

8.

GR

Visszértagulat

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

A beteg barmely egyéb betegsége vagy olyan
anatémiai korlatozas, amely ellenjavallttd teszi szamara
az alsé gyomor-bél (Gl) traktust érinté endoszkopos
eljarasokat

Figyelmeztetések

Ne hasznélja az eszkdzt, ha a csomagolds megsérult,
vagy ha az eszkoz sérultnek tlnik.
Kenés szlikséges. Hasznalat el6tt béségesen kenje be
vizben oldédo kendanyaggal az OverTube belsé és
kilso feluleteit.
Az OverTube behelyezésekor vagy visszahuzésakor
ne folytassa a behelyezést vagy a visszahuzést, ha
ellendllast tapasztal.
Az OverTube eszkéz csak endoszkdpos képi
megjelenités mellett tolhaté elére, hizhaté vissza vagy
helyezhetd &t.

F-00081-00R11
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Az OverTube rendszer Ujrafelhasznélsa vagy
Ujrafeldolgozésa az eszkdz hibas miikodéséhez
vagy a beteget érinté szovédményekhez vezethet,
beleértve a kdvetkezdket:

- Fert6zés vagy betegség dtadasa

- A polimer extruder kdrosoddasa, ami veszélyezteti
a biztonsagos hozzaférést

- Nem megfelel6 tomités a beflvas alkalmazasakor

- A kendanyag és a tormelék felgytlemlése

. Ovintézkedések

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

A hasznélat el6tt elvégzett kiindulasi fels¢
gasztrointesztinalis endoszkdpidval (EGD) csokkenthetd
a betegnél az OverTube eszkéz hasznélata miatt fellépé
szovédmények valdszinlsége.

Az endoszképos eljdrasokat és az idegentest-eltavolitast
csak azendoszkopos technikdkban megfeleléen képzett
és azokat megfelel6en ismeréklinikusok végezhetik

el A merevitdcs6 haszndlata csak a megfeleld technikai
jartassdg elérésétkovetSen kisérelhetd meg.

Abehelyezést kdvetéen az OverTube nem tolhatod
tdl az endaszkopon, mert szovetbeszorulds és
nyalkahdrtya-sérilés [éphet fel. A szikséges
dthelyezésselkapcsolatosan tekintse meg a 14. részt
(Az endoszkdp eltdvolitdsa és ismételt behelyezése).

Az OverTube olyan egyszerhasznalatos eszkdz, amely
egyetlen endoszkdpos. eljdrashoz hasznalhato.

Az eljérasidétartama tobb mint'egy ora is lehet.

Az endoszkoépos dthaladasek szamanak novekedésével
eléforduthat, hogy az OverTube-on torténé
zokkendmentes-dtjutds érdekében azendoszképot Ujra
kell'kenni. Ezenkivil el6fordulhat;hogy a mandzsettat
az eljaras soran idénként Ujra felkell fujni:

10. Nemkivanatos események

Az OverTube hasznélatdbol szarmazo lehetséges
szovédmeények tobbek kozott a kovetkezok lehetnek:

Vérzés

Hematoma

Fert6zés/szepszis

Allergids reakeié

Garat-, nyelécsé- vagy bélperforacio

Garat-;nyel6csé- vagy bélfelszakadas

11.4. Az eszkoz elokészitése

114.1 Vegye ki az eszkézt a kiilsé csomagoldsabol.
Ellendrizze, hogy az eszkoz nem sériilt-e meg. Ehhez
gy6z6djon meg réla, hogy a csomag teljesen ép-e.
Ellendrizze, hogy az eszkdz nincs-e meghajolva,
Osszecsavarodva, és nincs-e rajta sérlésre utald
egyéb nyom. Ne hasznalja az eszkdzt, ha az sérult.
MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy a befuvétomlé
biztonsadgosan rogzll-e, és sziikség esetén hizza
meg.

1142

114.3 Kenje be béségesen vizben oldédo kendanyaggal

az endoszkop kiilsé hivelyének teljes hosszat.

\

1144 Toltse fel bségesen az OverTube eszkozon
talalhato csatlakozopersely-nyilast vizben oldédd
kenéanyaggal.

1145 Helyezze beazendoszkop disztélis végét az OverTube
csatlakozdperselyén keresztll, és csUsztassa ra teljesen
az OverTube eszkozt az endoszkdpra.

—

11:4.6 ~Gondoskodjon rola, hogy az OverTube kipos vége
hézagmentesen illeszkedjen az endoszkop kiilsé
dtméréjéhez, és szabadon csuisszon az endoszkdpon.

.47 Kenje meg bbségesen az OverTube kiilsejét, a kiipos
véget is beleértve.

MEGJEGYZES: Az eszkdzzel kapesolatban bekovetkezett
bérmilyen sulyesincidenst be kell jelenteni az-Apollo
Endosurgery szdmara{a dokumentum végen taldlhatd

elérhetdségeken) és az illetékes korményzati testlleteknek.

11. Hasznalat el6tti el6késziiletek

11.1.
1

11.2.
11.2.

11.3.
11.31

11.32

Az endoszkép kivalasztasa

Az endoszkop kilsdatmérdjének (OD) 10,0 mm és
16,0 mm kozott kell lennie.

A tartozékok el6készitése

Vélassza ki és készitse el6 azOsszesszikséges
tartozékot (ezek felsorolasa itt taldlhato: 6, rész,
Javasolt tartozékok).

A beteg elokészitése

Készitse elé a beteget az endoszkdpids vizsgélatra.az
intézményi irdnyelvek vagy az orvos preferencidjanak
megfeleléen.

63 FR-es harapasgétld hasznalata javasolt annak
elkertléséhez, hogy a beteg inye vagy fogazata
Osszenyomja az OverTube eszkozt.
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12. Behelyezés

121
12:2.

Végezzen kiindulasi EGD-t.

Tolja el6re 6vatosan az OverTube eszkozt

a kendanyaggal joI megkent endoszképra,
amig.el' nem éri a kivant anatémiai poziciot.
FIGYELMEZTETES: Az OverTube behelyezésekor
vagy visszahuizasakor ne folytassa a behelyezést
vagy a visszahuzést, ha ellenallast tapasztal.
FIGYELMEZTETES: Az OverTube eszkdzt soha
ne tolja elére vagy helyezze 4t endoszkdpos képi
megjelenités nélkul.

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



13. A tomités felfujasa (befuivas alkalmazasa

esetén)

13.1.
13.2.

Toltse fel levegével a 10 ml-es fecskendét.
A Luer-illesztések hasznélataval csatlakoztassa

—

a fecskendét a szivotomlohoz.

133.

134.

E
=)

=)

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

— MEGNYITVA

=l

Nyomja be a fecskendd dugattyujat annak érdekében,
hogy levegét juttasson be a mandzsettatomitésbe
mindaddig, amig el nem éri a megfelel6 befdvast.

13.5. Mikozben a fecskendé dugattydja. mégbe van
nyomva, zérja el a tomftésszelepet:
TARTSAH e
BENYOMVA ELZARVA

MEGJEGYZES: A tomités megakadélyozza a befavasi
nyomas elsz6kését, mikdzben lehetévé teszi az
endoszkop mozgatdsat,

VIGYAZAT: A tulfdjt tomités hatéssal-lehet az
endoszkop és a tartozék mozgasara. Szikség.esetén
csokkentse a tomitési erét. Ehhez nyissa meg

a tomitésszelepet, és szivjon-vissza kis mennyiségl
levegét a fecskendébe.

14. Az endoszkop eltavolitasa és ismételt
behelyezése

14.1. Az endoszkép eltdvolitédsa és ismételt behelyezése
elétt az OverTube tomitésbdl ki kell engedni a levegét.
MEGJEGYZES: Befuvas alkalmazasa esetén a tdmités
inaktivaldsa a gdz/nyomas elszokéséhez vezet.

14.2. Nyissa meg a tomitésszelepet.

MEGNYITVA

143.  Huzza vissza teljesen a fecskendd dugattyujat az
Osszes levegé kiszivasahoz a tomitésbol.
144.  Zéija el a tomitésszelepet.

0 2
= M
<= =

14.5.  Tavolftsa el vatosan az'endoszkopot a beteghdl.

14.6..\ “Azismételt behelyezés el6tt kenje meg tovébbi
kendanyaggalaz endoszkophuvelyt és a
csatlakozopersely-nyilast, amennyire sziikséges.
MEGJEGYZES: A mintavételi vagy az idegentest-
eltdvolitasi folyamat esetén is ugyanigy kell eljarni.

VIGYAZAT: Ne prébéljon meg eltdvolitani annal
nagyobb mintékat vagy idegen testeket; mint
amiket az OverTube eszkoz kezelniképes.
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15. Az OverTube eltavolitasa

15.1. Huzza vissza lassan az OverTube eszkozt és az
endoszképot a betegbdl.
FIGYELMEZTETES: Az OverTube visszahuzésakor
ne folytassa a visszahUzést, ha ellendllast tapasztal.

16. A termék artalmatlanitasa

A hasznélat utan a terméket bioldgiai veszélyes hulladékként
kell kezelni. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo
helyi, dllami és szévetségi szabélyozasoknak megfeleléen
drtalmatlanitsa.
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Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. 3a egHoKpaTHa ynoTtpeb6a.
BHumaHue: ®epepanHoro 3akoHogatencrso (Ha CALL) Hanara orpaHUYeHNETO TOBa YCTPOIICTBO fja ce NpoAaBa OT NN MO HapeXXAaHe Ha neKap.

MpepcronAw naTeHT.
OTKA3 OT TAPAHLUA U OTPAHNYABAHE HA OBE3LLETEHUETO

HAMA V3PUYHA A TIOAPA3BUPALLA CE TAPAHLIVA, BKIIOYATE/THO BE3 OTPAHWUYEHWME KAKBATO VI A BNO MOAPA3BPALLA CE TAPAHLIVA 3A TIPOOABAEMOCT WU MPUTOAHOCT 3A
OMPEAENEHA LIES, 3A MPOAYKTA(UTE) HA APOLLO ENDOSURGERY, INC., OMIUCAH(M) B TA3W NMYBIMKALMA. B HAN-MBAHATA CTEMEH, PA3PELLEHA OT MPUNOXMOTO 3AKOHOLATENICTBO, APOLLO
ENDOSURGERY, INC. OTXBbP/IA LANIATA OTTOBOPHOCT 3A BCAKAKBIM HEMPEKW, CIELMANHY, CITYYAHA UM NOCNEABALLM LWETY, HE3ABUCKMO OT TOBA [IAJI/ TAKABA OTFTOBOPHOCT CE
OCHOBABA HA [JOTOBOP, HAPYWEHME, HEBPEXXHOCT, CTPOTA OTTOBOPHOCT, OTTOBOPHOCT 3A MPOAYKTW N APYTO. EAVMHCTBEHATA 1 LIAJTATA MAKCMMATTHA OTTOBOPHOCT HA APOLLO
ENDOSURGERY, INC,, TOPALIN BCAKAKBA MPUYMHA, 1 EAVHCTBEHOTO W V3KITIOYATENHO OBE3LLETEHME HA KYMYBAYA 3A KAKBATO U 1A BUTO MPUYMHA LLE BbAAT OTPAHUYEHN 1O CYMATA,
[MATEHA OT KITVEHTA 3A KOHKPETHWTE 3AKYMEHV APTUKYTA. HUKOE NILIE HE E YTTB/THOMOLLEEHO A 3AIB/TABA APOLLO ENDOSURGERY, INC. C KAKBOTO 1 IA BA1O MPEACTABUTENICTBO MITA
TAPAHUMA, C M3KITIOYEHWE HA KOHKPETHO MOCOYEHUTE B TO3M JOKYMEHT. OMUCAHUATA M CNELIMOUKALIMATE B NEYATHWA MATEPUAST HA APOLLO ENDOSURGERY, INC,, BKIIOYATENHO
B TA3M NMYBJIMKALMA, CA MMPEAHASHAYEHM CAMO 3A OBLLO OMUCAHWE HA MPOAYKTA MO BPEME HA MPOM3BOACTBOTO M HE MPEACTABJIABAT KAKBATO W JA BANO M3PUYHW TAPAHLIAM WA
[PEMOPBKI 3A YITOTPEBA HA MPOLYKTA MNP KOHKPETH OBCTOATENCTBA, APOLLO ENDOSURGERY, INC. MI3PVYHO OTKA3BA BCAKAKBA M LIANTATA OTTOBOPHOCT, BKJTKOYATE/THO OTTOBOPHOCT
3A KAKBUTO V1 1A BANO NPEKM, HEMPEKW, CRELATHI, CIYYAVH WA NOCNEABALLM LLETW, MPOV3TUYALLIM OT NMOBTOPHA YNOTPEBA HA MPOLYKTA.

Ta6nuua Ha cumBonuTe

Cumeon

CpokK Ha rogHocT 2

MapTvaeH Hovep

Cumson OnuncaHue

Mpoussofuten u

BHIMaHWe: (Denepan HOTO 3aROHOAATENCTBO
Iionly

OnucaHmne OnucaHue

HanpageTe cnpaska B VIHCTpyKLMUTE
3a ynotpeba

(Ha CALL) Hanara orpaHuyeH1eTo Tosa
)/CTDO\;\CTBO [ia ce npegasa oT nnn no
HapeXparie Ha nekap:

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO

o
-

O|B|E|@|=]i

MeauuuHcko nsaehile Blimvarne [la He ce U3ri0N138a, ako OMaKkoBKaTa e
nospesieHa
YnbaHoMolueH NpencTasutens -m
EC
PedpepeHTeH HoMep EsponiickaTa oBIOCT HectepunHo
BuTpeweH anameTsp (mm)
1. WHcTpyKuun 3a ynotpe6a 2. TokasaHus 3a ynotpe6a 3. O6wWo onucaHne Ha cucTemMaTa

BHMMaTeNHO NpoyeTeTe BCUUKM MHCTPYLIMM Npeay ynoTpeoa:
ObbpHeTe BHUMaHVe Ha BCUUKM NPOTVBOMOKa3aHNA v
npeaynpexaeHna B Te3n MHCTPYKUMW. B npoTuseH cnyyal
MOe [1a Ce CTUTHE 10 YCNOXKHEHNA.

Apollo Endosurgery npenopbusa Ha XMpypruyeckis ekun aa

CuictemaTta OverTube. e nMpeaHasHadeHa fa ce 13nosnsea
3ae[jHO C/€HAOCKOM3a OTCTPaHABaHe Ha YyKaW Tena unn
33 EHAOCKONEKM NPOLIEAYRY, KOUTO, M3NCKBAT MHOXECTBO
BbBeX/aHMA Ha eHAoCKoNa B AONHMA UNU-FOPHUA OTASAN
Ha CTOMAlLHO-YPEBHMA TPAKT.

Yetporicteoto OverTube™ Ha Apollo Endosurgery ce cbctom
OT MONMMEPHAEKCTPY3WA, NOACUIEHA C METalHa HAMOTKa.
XBOBT, HaMMPALL Ce B MPOKCMMANHUA Kpait Ha yCTPOMCTBOTO,
CbbPKa MaHLLETHO YMTbTHEHME, KOETO MOXe Aa ce pasdye
C Bb3AYX C MOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKA, 33 fia Ce NPeAoTBpaTH

npoyeTaTr BHUMAaTeIHO 1 ia Ce 3aMO3HaAT C MHCTPYKUnnTe,
npeau fa n3sagat yCTpOI?\CTBOTO OT OnakoBKata my.

3arybata Ha-HanAraHe npw 13non3saHeTo Ha MHCybnauna.

OTBOPEH
==
o JInHna 3a MaHieTHO ynnbTHeHWe
micnprHuoBKa 3ATBOPEH pasnyBaHe

\/\

KnanaH Ha YNNbTHEHUNETO

|
M3TOuHUK 3a =

acnmpunpaHe
16,0 mm 10,0 mm Xb6

27 cm

\ 4

/

(He e BKJIIOUEH) Bpbx

Pa3mep Ha
eHpocKona
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4. [leknapauus 3a KNIMHUYHa nonsa

KnuHnurata nonsa ot Apollo Endosurgery OverTube™
e [ja Npefnasea nrasnLaTa Ha CTOMALWHO-YPEBHUA TPAKT
OT TPaBMU 1 fla OrpaH1yaBa prcka oT acmmpaLma.

5. OnakoBaHa cucrtema

Cuctemata OverTube e onakoBaHa B 3anevaraHa
3alMTHa Topba.

6. MpenopbunTenHn AONbAHUTEAHN
NPUHaANEKHOCTN

Bopopa3stsopum 1yOpuKaHT
. 10 ml cnprHuoBKa (M3TOUHKK 33 acnupurpaHe)

. OuKkeaTop 3a,yera 63 Fr nanno-ronam

7. MpoTmBonokasaHuA

[MpoTviBONOKa3aHMUATA BKIOYBAT CrielndUuIHTe
NPOTMBOMOKa3aHwA 3a yroeTpeba Ha BbHLIHA TPbOA

1 Ha BCAKaKBa eHAOCKOMCKa NpoLeaypa, KOMTo Morat
[1a BKNOYBAT, HO 6e3 fla ce OrpaH1yagaT 4o, CnegHoTo:

Mpouenypu B o6nacTTa Ha XpaHonpoBoAa:

. E3odareanHo kbpseHe, ynuepalyis n/vnu paskbcsaHe
. JlapvHreanHa nepdopauns u/nnu cTeHosa
. TpaBMma Ha 3b6u1Te, BEHLMTE U/MNn GapuHKCa, KOUTO

MoraT fia Ce BfioulaT rno Bpeme Ha npoueaypata

. HapyueHva Ha KpbBOCbCUPBAHETO/aHTUKOAryAaLmA
(HEBBH3CTAHOBVMM HAPYLEHUA Ha KPBBOCHCHPBAHETO
C Koarynonatus)

. [launeHTHT MMa HAKAKBO apyro 3abonssaHe unn
AHAaTOMNYHO OrpaHnyeHmne, Kouto e HeCbBMeCTUMO
C eHOO0CKOoMNCcKa npoueaypa B obnactta Ha ropHusa
OTAEN Ha CTOMaWHO-YPEeBHUA TPaKT

Mpoueaypu B o6nacrtta Ha fe6enoTo Yepeo:
. PaswnpeHn BeHn

. HapyleHwa Ha KpbBOCbCUPBAHETO/aHTUKOAryNaLmA
(HEBB3CTAHOBVMM HAPYLIEHUA Ha KPBBOCHCHPBAHETO
C KoarynonaTtus)

. MaUMeHTHT YMa HAKAKBO APYro 3abonaBaHe unn
aHaTOMMYHO OrpaHNYEeHIE, KOUTO € HECHBMECTVIMO
C EHOCKONCKa NpoLieaypa B 061acTTa Ha AOHUA
0T/ Ha CTOMAWHO-YPEBHYIA TPAKT

8. [MpepynpexpeHusn
. He n3nonsgaiite yCTpoiCTBO, KOraTo € HapylueHa

LIeNI0CTTa Ha OMakoBKaTa 1v ako YCTPONCTBOTO
u3rnexaa nospeaeHo

. Heobxopnma e nybpuikauma. ObunHo nybpvikmpaiite
BBTPELUHNTE 1 BBHLUHUTE MOBBPXHOCTW Ha CCTemMaTa
OverTube c Bogopa3TBoOpKM Ny6pUKaHT Npean
ynotpeba

. [0 Bpeme Ha BbBEXIAHETO WM 13BaX/JaHETO
Ha cuctemata OverTube He NpuaBMXKBaNTE UMK
M3TErNANTe NPY HaNMYMe Ha CbNpPOTVBIEHNE

. He npuasmxBaiiTe, He OTCTpaHABaNTe 1K
npemecTgalite cuctemata OverTube, ocseH noa
€H[IOCKOMCKO BU3yanHO HacouBaHe

. MosTOpHaTa ynotpeba vnv nosTopHaTta 06paboTka
Ha cuctemata OverTube moxe a fosese o
HEW3MPaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO Ui MOCNEACTBIA 3a
naumMeHTa, KOMTO BKIIOYBAT:

- MHdekuma nnm npeaasaHe Ha bonect

- ﬂospe/:la Ha NoJiMepHaTa ekCTpy3na, KOATO
Hapylwasa 6e30mnacHMA 4OCTbN

- OrpaHuueHo yrTbTHABaHe, KoraTo Ce 13Mon3ea
NHCybnauna

- HaTpynsaHe Ha ny6pVKaHT 1 OCTaTbL

9. . lMpepnasHu mepkn

. CucTemata MOXe [1a Ce 13MoM3Ba Camo ako e 3akyrneHa
ot Apollo-Endosurgery, Inc. unv Hakow oT HeliHuTe
YTBAHOMOLEHM NPEACTABUTENN.

. Tpenn yRotpeba 13BbpLIBaHETO Ha e30daroracTpoay-
opeHockonvs (EM]) Ha M3X0AHO HUBO MOXE Aa Hamanw
BEPOATHOCTTA'OT YCNIOKHEHWA 33 NaLMeHTa Npu
13Mon3BaHeTo Ha cuctemata OverTube.

. EHAOCKOMNCKI MpOLieypu v 13BaXKAAHE Ha UyKAM Tena
TPAOBA a.Ce 3BbPLIBAT €ANHCTBEHO OT KIUHWUUMCTY
C NOAXOAALLOTO 06yYeHMe, KOUTO Ca 3aMo3HaTK
C.EHAOCKONEKIMTE TeXHMKM. YnoTpebaTa Ha BbHLWHA
Tpbba He TPAbBa Aa ce ONUTBA, ako He e.OBaaAHa
HaMBAHO CbOTBETHATA TEXHIKA.

. Cnen Kato.e.ocTaBera;, cnctemata OverTube He
TpAGBa la Ce NPUABKKBA NO~HABBLTPE OT EHAOCKONa,
TBIN'KATO MOXKE-la NPUYVHI'3a4bPXKaHe Ha TbKaH
yBpexaaHe Ha n1rapntiata. AKo e HeobXO[UMO
KaKBOTO.M ia burio npemecTsaHe, BuxtePasgen 14.
V13BaxkdaHe- U NOBTOPHO BbBeXJaHe Ha eHaockona

. OverTube € ycTponcTBo 33 eAHOKpPaTHa yROTPEeba,
npeAHasHaueHo 3a noaaspkaHe Ha €aHa eHAoCKoMNCKa
npotieaypa. MpoaLIKATENHOCTTa Ha NPOLEAyPaTa
MOXe fia 6bae Haa eanH yae: CyBenvuagaHeTo Ha 6pos
Ha EHAOCKOACKIUTE NpemiHaBaHNa MOXe a Ce Hanoxm
€HO0CKONBT Aa Obae NyObprKMPaH 0THOBO, 33 Aa ce
ocurypu 6e3npobiemHo npemMiHasare 1o OverTube.
OcBeH ToBa MOXe a Ce HanoXwm MaHLeTsT Aa'ce
HafyBa MepuoavyHo Mo Bpeme Ha npoLeaypata.

10. HexenaHun cbbutuns

BB3MOXKHUTE YCNIOKHEHNA, KOUTOMOTaT Aa-Bb3HUKHAT AR
n3non3saHeTo Ha-OverTube, BKMoYBaT, HO MOraT Aa He 6baar
OrpaHvyeHv go;

. Kpbsonsnus

. XemaTom

. Mhdekumna/cencnc

. AneprviuHa.peakuua

. (MapuHreanta, e3odareanta vnv YpesHa nepdopaLna
. (MapuHreanHa, e3odareanHa Unv UpeBHa nauepauys

3ABEJIEXKKA: Bceku ceprio3eH MHUMAEHT, B3HWUKHAN BbB
Bpb3Ka C v3fenveTo, TpAabaa Aa bbae goknansaH Ha Apollo
Endosurgery (BuxTe MHGOPMaLWATA 38 KOHTAKT B.KPaA Ha
TO3W [IOKYMEHT) V1 BCEKM CbOTBETEH AbPKABEH OpraH;

11. MNoproToBka 3a ynotpe6a

11.1. UsbupaHe Ha eHgOCKON

11.1.1  EHOOCKOMBT TPA6BA Aa MMa BbHLEH AviameTbp (BL)
mexay 10,0 mm 1 16,0 mm.

11.2. MoproToBKa Ha AONMBAHUTENTHUTE
NpUHaaNeXxHoCTn

11.2.1 VI136epeTe 1 NofroTeeTe BCUYKM HEOOXOAVMI
LOMBIHWUTENHW NPUHAANEXHOCTY (M36poeHN
B Pazgen 6. MpenopbuntenHn AOMbAHUTENHN
NPVHAANEXHOCTN).

45

11.3. lMoaroToBKa Ha NauuneHTa

11.3.1 TMoaroTeeTe nauveHTa 3a eHAOCKONNA CbobPa3HO
HaCcoKMTE Ha NeyebHOTO 3aBefieHne U
npesnoYnTaHmATa Ha NeKaps.

11.3.1 TMpenopbysa ce ynotpebaTta Ha $prKcaTop 3a
ycTa 63 Fr, 3a Aa ce npefoTBpaTh pasnajaHe Ha
cuctemata OverTube nog feicTBMeTO Ha BeHUMTE
11 PA3MNONOXEHNETO Ha 3bOUTE Ha MaLMeHTa.

11.4. MoaroToBKa Ha yCTPOICTBOTO

114.1 VI3BageTe yCTPOMCTBOTO OT BbHLUHATa My OMakosKa.
YBeperTe ce, Ye yCTPONCTBOTO € U3MPaBHO, KaTo
npoBepu1Te Jani LefIoCTTa Ha OMakoBKaTa € 3anaseHa.

114.2 Ornepaiite yCTPOMCTBOTO 32 BCAKAKBM OrbBaHUA,
nperbBaHVA VAV ApYrvi Npr3Haumn Ha nospeaa. AKo
YCTPOWCTBOTO € NMOBPEAEHO, He ro 13Mon3saiiTe.

3ABEJIEXKKA: YBepeTe ce, e NMHMATa 3a pa3aysaHe
€ 3aKkpeneHa Ao6pe, 1 CTerHeTe, ako € HEOOXOANMO.

11.4.3 O6unHo nybpuKMpanTe No uanaTa Abhkm1Ha Ha
BbHLUHATa OOBVBKA Ha €HOCKONa, KaTo v3nosn3sare
BOZIOPA3TBOPVIM NyOPUKAHT.

\

1144 3apepete 0TBOpa Ha Xbba Ha cuctemaTta OverTube
C 0BUHO KOMMYECTBO BOLOPA3TBOPYIM NIyOPUKAHT.

114.5 BbBepneTe ANCTaNHWA Kpa Ha eHgockona npes
xbba Ha cuctemata OverTube v ntb3HeTe AOKpPait
cuctemata OverTube Bbpxy eHAOCKOMa.

™

114.6 YsepeTeCe, Ye CKOCEHUAT BPbX Ha cucTemata
Overfube obpa3sysa 6e3nydTos nHTEPDENC C
BbHIUHYA AVAMETbP Ha, EHAOCKONA 1 Ue crcTemata ce
NpUAIb3sa CBOBOAHO BbPXY €HAoCKOMa.

114.7 -Q6unHO Ny6GpRMK1pPaliTe BbPXY BbHLUHATa MOBBPXHOCT
Ha cvcremata OverTube, KakTo 1 BbpXy CKOCeHNA
BPDbX.

=
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12. BbBexpaHe

12.1. M3bpLuete EN] Ha M3XOAHO HMBO.

12.2. BHUMaTenHo npuaswmkete cuctemata OverTube
no fobpe nybpyriKMpaHna eHAOCKON, JoKaTo TA
[IOCTUrHE eNaHOTO aHaTOMUYHO MECTOMONIOXKEHNE.
NPEAYNPEXAEHUE: [0 Bpeme Ha BbBEX/JAHETO
VNN U3BaxaaHeTo Ha cuctemata OverTube He
NPVABVIKBAITE UW U3TErNANTE NPU Hanuyue Ha
CbNPOTUBNEHME.
NPEAYNPEXAEHUE: Hykora He NnpuaBMxBaiiTe
nnn npemecTeaiite cuctemata OverTube 6e3
€HAOCKOMCKO BM3yanHO HacoyBaHe.
3ABENEXKKA: Xb61T Ha OverTube Bkntousa
MapKep Ha 27 ¢m, NpefHa3HayeH fja NoAnomMorHe
NO3VLUMOHNPAHETO.

13. PazgyBaHe Ha yTbTHEHUETO
(npu nHcypnauma)

13.1. HanbnHete 10 ml cnprHLOBKa C Bb3AyX.
13.2. Kato n3nonsgate GutuHIL TMn “Nlyep’, cebpxKeTe
CNpPVHLOBKaTa C IMHUATA 33 acnMpupaHe.

— ===
-p

13.3. YBepeTe ce, Ye KnanaHbl Ha yNIbTHeHMeTo e
OTBOPEH;

— OTBOPEH

134. HaTuckanTte CpuHLOBKaTa, 3a a NpexsbpanTe
Bb3/lyX B MaHLWeETHOTO Y/IbTHeHue, AoKaTo ce
[OCTUIHe NOAXOAAWa MHCYDRALNA.

sl | =N

I == N

43
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13.5. [lokaTto CnpurHLIOBKaTa BCe OLLe e HaT1CHATa,
3aTBOpETE KnanaHa Ha ynibTHEHNETO.

SADPLXTE[R o=

3ATBOPEH

GRF-00081-00R11

3ABENEXKKA: YnnbTHeHMeTo npeaoTBpaTaAga 3aryba
Ha VHCYNaLMOHHO HanAraHe 1 CblieBpemeHHo
MO3BONABA [BUKEHNME Ha eHAOCKONa.

BHUMAHMUE: AKO ynnbTHEHNETO € NpeKaneHo
MBAHO C Bb3yX, TOBA MOXeE Aa NOBNAE HA
[IBUKEHMETO Ha EHAOCKOMa W JOMbAHUTENHUTE
NPVIHAANEXHOCTU. AKO € HEOBXOAMMO, HamaneTe
HaTMCKa Ha YMIBTHEHVETO, KaTo OTBOPWTE KManaHa
Ha YNITbTHEHMETO W U3TErNINTE MaNKo KONNYeCTBO
Bb3yx 00PaTHO B CMPUHLIOBKaTa.

14. 3BaxkpaHe 1 NOBTOPHO BbBEXAaHe Ha
eHpocKona

14.1. Bb3ayxbT B ynabTHEHVETO Ha cucTemata OverTube
TpAbBa Ala Ce U3nycHe Npeau U3Bax/JaHeTo
1 NMOBTOPHOTO BbBEXAAHE Ha eHAOCKOMa.
3ABENEXKA: Ako ce v3nonsea vHCydnaums,
[leaKTVBMPAHETO Ha YMTbTHEHMETO Lie AoBeae
[0 3aryba Ha Bb3ayx/HanAraHe.

14.2, OTBOpeTe KNnamnaHa Ha ynibTHeHVeTo.

OTBOPEH

14.3. HanbaHo n3ternete 6yTanoTto Ha CNpUHLOBKaAT, 3a
[1a-OTCTPAHUTE BCUYKNIA Bb3AYX OT YMTbTHEHUETO.
14.4. 3aTBOpEeTE K/lanaHa Ha ynabTHEeHVETO.

S—

B 8
e
<= N_—

145. baBHO 13BadeTe eHOCKONa OT NatMeTa.

14.6. HaHeceTe 0THOBO, AOHBIHUTENHO KONNYEECTBO
ny6pyiKaHT Bbpxy. 06BVBKaTa 1 OTBOPaA Ha Xbba
Ha-eHOoCKorMa;, KONKOTO, & HeobxoauMo, Npeav
MOBTORHOTO BbBEXAAHE.
3ABEMEXKKA-CbLLOTO ceOTHacA 3a-npoleaypa,
13BbPWBIHA 3 M3BaXKAaHe Ha NPOba i Yy kAo

TANO.

BHUMAHMUE: He onurealite aa otcTpaHABate
NPOBU MAK UyXaAW Tena, KOUTo,Ca No-rofiemi oT
KarayuTeTa 3a joemaHe Ha cvictemata OverTube.
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15. U3BaxkpaHe Ha cuctemata OverTube

15.1. basHO n3ternete cuctemata OverTube 1 eHaockona
M3BbH NayueHTa.
NPEAYNPEXAEHUE: o Bpeme Ha 13BaxJaHeToO
Ha cuctemata OverTube He NpUABWKBaITE UK
M3TErNANTE NPU HanMuve Ha CbNPOTVBNEHNE.

16. U3xBbpnsaHe Ha NpoayKTa

Tosv NpoayKT TpAbBa Aa ce TpeTupa KaTo NoTeHLumanHa
61onor1yHa onacHoCT cnep ynorpeba. V3xsbpnaiite

B CbOTBETCTBYE C NpUeTaTa MeAVLMHCKa NPaKTUKa v
NPUNOXMMUTE MECTHU, AbPXaBHN U defepanHu pasnopeatm.



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 PIRANGUTETA UHTEGI KAUDSET GARANTIID KAESOLEVAS PUBLIKATSIOONIS KIRJELDATUD
TOO(DE)TE KAUBASTAMISKOLBLIKKUSE VOI KINDLAKS EESMARGIKS SOBIMISE KOHTA. ETTEVOTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. UTLEB SEADUSEGA LUBATUD MAARAS LAHTI IGASUGUSTEST KAUDSETEST,
ERILISTEST, JUHUSLIKEST JA KAASNEVATEST KAHJUDEST, SOLTUMATA SELLEST, KAS VASTUTUS TULENEB LEPINGUST, VAARTEOST, HOOLETUSEST, VAARAMATUST VASTUTUSEST, TOOTEVASTUTUSEST VOI
MUUST. ETTEVOTTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. AINUS JATAIELIK MAKSIMUMVASTUTUS NING OSTJA TAIELIK JA EKSKLUSIIVNE HOVITIS ON IGASUGUSTEL POHJUSTEL PIIRATUD SUMMAGA, MILLE KLIENT
MAKSIS ANTUD OSTETUD ESEMETE EEST. UHELGI ISIKUL EI OLE OIGUST ESITADA ETTEVOTTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. NIMEL UHTKI VAIDET EGA GARANTIID PEALE NENDE, MIS ON SATESTATUD
KAESOLEVAS DOKUMENDIS. ETTEVOTTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. POOLT TRUKITUNA ESITATUD KIRJELDUSED VOI SPETSIFIKATSIOONID, SH KAESOLEV PUBLIKATSIOON, ON MOELDUD UKSNES
TOOTE ULDISEKS KIRJELDAMISEKS TOOTMISE HETKEL, JA NEED EI SISALDA SONASELGEID GARANTIISID EGA TOOTE KASUTAMISSOOVITUSI KINDLATES TINGIMUSTES. APOLLO ENDOSURGERY, INC. UTLEB
SONASELGELT LAHTI IGASUGUSEST VASTUTUSEST, SH VASTUTUSEST KOIGI OTSESTE, KAUDSETE, ERILISTE, JUHUSLIKE VOI TULENEVATE KAHJUDE EEST, MIS TULENEVAD TOOTE TAASKASUTAMISEST.

Tingmarkide tabel

Kirjeldus Tingmark

Kirjeldus Tingmark

Kirjeldus Tingmark

Lugege kasutusjuhendit

Tootja u

Aegumiskuupdev

Mitte korduskasutada

Ettevaatust! Ameérika Uhendriikide
Iionly

Partii number

Meditsiiniseade

Ettevaatust

foderaalseaduse kohaseltvoib seda seadet

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

Viitenumber

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

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

Mittesteriilne

B> @|fg] |xa

Siseldbimaot (mm)

OB |E|®|=

1. Kasutusjuhised

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki juhiseid. Jargige kaiki
neis kasutusjuhistes toodud vastundidustusi ja hoiatusi:
Nende eiramine véib pdhjustada tusistusi.

Apollo Endosurgery soovitab operatsioonibrigaadil enne
seadme pakendist vabastamist hoolikalt lugeda neid juhiseid
ja need endale selgeks teha.

AVATUD
[EC=

10 ml siistal SULETUD

Sulgurventiil

Aspiratsiooniseade
(ei kuulu komplekti)

2. Naidustused kasutamiseks

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

Taitevoolik

3. Siisteemi uldkirjeldus

Apollo Endosurgery OverTube™ koosneb metallspiraaliga
armeeritud ekstrudeeritud poltimeertorust. Muhv seadme
proksimaalses otsas on varustatud mansettsulguriga,
mida saab sustla abil 6huga taita réhukao valtimiseks
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 méardeaine
. 10 ml sustal (aspiratsiooniks)

. 63 Fr voi suurem suuavaja

7. Vastunaidustused

Vastunaidustused hélmavad spetsiifilisi-Gletoru kasutamise
ja mistahes endaskoopiliste protseduuride vastundidustusi,

sh jargmisi:

Soogitoru protseduurid

. S6ogitoru verejooks, haavand ja/voi latseratsioon
. Kori perforatsioon ja/véi stenoos
. Protseduuri kdigus siiveneda.vdiv hammaste, igemete

ja/véi kori trauma

. Veritsushdired/hutbimatus (pédrdumatud
veritsushdired koos koagulopaatiaga)

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

Kaarsoole protseduurid
o Veenilaiendid

. Veritsushdired/hutbimatus (pé6érdumatud
veritsushaired koos koagulopaatiaga)

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

8. Hoiatused

. Arge kasutage seadet, mille pakend on rikutud voi

kui seade ndib kahjustatud.

. Noutav on méarimine. Enne kasutamist méarige

OverTube'i sise- ja valispindu rohkelt vesilahustuva

maardeainega.

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

D OverTube'i edasiltikkamine, eemaldamine voi
Umberpaigutamine peab alati toimuma visuaalse
endoskoopilise kontrolli all.

. OverTube'i taaskasutamine voi taastodtlemine voib

pohjustada seadme talitlushéireid voi tagajérgi
patsiendile, sealhulgas:

- Infektsioon voi haiguse edasikandumine

- Ekstrudeeritud polimeertoru ohutut
juurdepaasu rikkuv kahjustus

- Tihenduse kadu sissepuhumisel
- Maardeaine ja prigi kogunemine
GRF-00081-00R11
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. Ettevaatusabinéud

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

Kasutuseelne séogitoru, mao ja kaksteistsormiksoole
péhitaseme endoskoopia voimaldab véhendada
patsiendi tlsistuste tdendosust OverTube'i kasutamisel.

Endoskoopilisi protseduure ja vodrkehade eemaldamist
voivad teostada ainult nduetekohase ettevalmistusega
ja endoskoopilisi meetodeid tundvad arstid. Uletoru
kasutamine nduab tehnilist asjatundlikkust.

Koe haaramise ja limaskesta vigastuse valtimiseks
ei tohi OverTube'i lle endoskoobi IUkata. Mistahes
néutavate imberpaigutamiste kohta vt jaotis 14.
Endoskoobi eemaldamine ja taassisestamine.

OverTube on Ghekordselt kasutatav seade, mis on ette
nahtud Uhe endoskoopilise protseduuri labiviimiseks.
Protseduuri kestus voib olla Ule tunni. Endoskoopiliste
|abimiste arvu suurenedes voib tekkida vajadus
endoskoopi . uuesti maarida, et tagada sujuv liikumine
seadmes OverTube. Lisaks séllele voib protseduuri

ajal olla vajalik'manseti aeg-ajalt uuesti taitmine.

10. Korvaltoimed

Voimalike OverTube’ kasutamisega seotud tusistuste hulka
Kuuluvad muu hulgasalljargnevad:

Verejooks

Hematoom

Infektsioon/sepsis

Allergiline reaktsioon

Kori, soogitoru voi soole perforatsioon

Kori, seogitoru vaisoole latseratsioon

MARKUS. Seadmega seotud rasketest ohujuhtumitest tuleb
teatada ettevottele ApolloEndosurgery (kontaktandmed leiate
selle dokumendi I6pust) ja asjakohasele valitsusasutusele.

11. Ettevalmistus kasutuseks

11.1.
1730

11.2.
11.21

11.3.
1131

1132

11.4.
1141

1142

1143

Endoskoobi valik

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

Tarvikute ettevalmistus

Valige ja valmistage ette koik noutavad tarvikud
(loetletud jaotises 6, Soovitatud tarvikud).

Patsiendi ettevalmistus

Valmistage patsient ette endoskoopiliseks protseduuriks
vastavaltasutuse suunistele voi‘arsti-eelistustele.
Overlube’ patsiendi igemete v8i hammastega
kokkusurumise valtimiseks on soovitatav kasutada 63
Fr suuavajat:

Seadme ettevalmistus
Vabastage seade selle vélispakendist. Veenduge,
et pakend oli terve ja seade ei ole rikutud.
Kontrollige seadet mistahes painutuste, keerdumiste
vi muude kahjustuste suhtes-Arge kasutage seadet
mistahes kahjustuste korral:
MARKUS. Kontrollige, et sissepuhumisvoolik-on
kindlalt ihendatud ja pingutage seda vajaduse korral.
Madrige Endoskoobi véliskesta kogu pikkuses
vesilahustuva maardeainega.

\
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1144 Laadige OverTube’i muhviava rohkelt vesilahustuva

méadrdeainega.

1145 Sisestage endoskoobi distaalne ots ldbi OverTube'i

™

muhvi ja libistage OverTube téielikult endoskoobile.

11.4.6 Jalgige, et OverTube'i kitsenev otsik liituks vahetult

Endoskoobi valisdiameetriga ja et see libiseks vabalt
(le endoskoobi.

11.4.7 Madrige rohkelt OverTube'i valispinda koos selle

kitseneva otsikuga.

v

12. Sisestamine
12.1.

122.

Teostage sodgitoru, mao ja kaksteistsormiksoole
pohitaseme endoskoopia.

Lukake OverTube'i 6rnalt edasi mooda hésti
madaritud endoskoopi kuni soovitud anatoomilisse
sihtkohta joudmiseni.

HOIATUS! OverTube' sisestamisel voi eemaldamisel
arge lukake seda edasi ega tdmmake tagasi takistust
(letades.

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

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

13. Sulguri tditmine (sissepuhumise korral)

13:1
13.2.

Taitke 10 ml sUstal 6huga.
Uhendage sustal Luer-titpi thenduse abil
aspiratsioonivoolikuga.

===

—

133.

=)

Veenduge, et sulgurventiil on avatud.

AVATUD

==




134.

Vajutage sUstalt 6hu mansettsulgurisse suunamiseks
kuni néuetekohase sissepuhumise saavutamiseni.

s] | [N

E
=
13.5.

H

E—
-

Hoides sustalt vajutatult, sulgege sulgurventiil.

CITYS = S

SULETUD

MARKUS. Sulgur valdib sissepuhumisréhu kadu,
véimaldades samal ajal endoskoobi liikumist.
ETTEVAATUST! Sulguri Glepuhumine voib segada
Endoskoobi ja tarviku liikumist. Vajaduse korral
vahendage sulguri jdudu, avades sulgurventiili ja
tdmmates vaikese dhukoguse tagasi sistlasse.

14. Endoskoobi eemaldamine ja
taassisestamine

14.1. OverTube'i sulgur tuleb enne endoskoobi
eemaldamist ja taassisestamist tihjaks lasta.
MARKUS. Sissepuhumise kasutamisel pohjustab
sulguri deaktiveerimine gaasi / réhu kadu.

14.2.  Avage sulgurventiil.

AVATUD

14.3.  Témmake sustlakolb [6puni tagasi sulgurist kogu

O6hu eemaldamiseks.
é)

144.  Sulgege sulgurventiil.
. i
N

=
<=
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14.5. Eemaldage endoskoop aeglaselt patsiendist.

146.  Madrige uuesti endoskoobi imbrist ja muhviava
madrdeainega vastavalt vajadusele enne
taassisestamist.

MARKUS. See on sama, mis proovivétu voi vodrkeha
eemaldamise protseduuri korral.

ETTEVAATUST! Arge (iritage eemaldada

modtmetelt OverTube'i Gletavaid proove voi
voorkehi.

15. OverTube'’i eemaldamine

15.1.  Tommake OverTube ja endoskoop aeglaselt
patsiendist vélja.
HOIATUS! OverTube'i eemaldamisel drge likake
seda edasi ega tdmmake tagasi takistust tletades.

16. Toote korvaldamine

Antud toodet tuleb parast kasutamist kdidelda kui potentsiaalselt
bioloogiliselt ohtlikku. Korvaldage vastavalt kehtivale
meditsiinilisele korrale ja kohalduvatele kohalikele, riiklikele ja
foderaalsetele eeskirjadele.

GRF-00081-00R11



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, UKLJUCUJUC, IZMEDU OSTALOG, BILO KAKVU PODRAZUMEVANU GARANCIU PODESNOSTI ZA TRGOVINU ILI ZA ODREDENU SVRHU,
U ODNOSU NA PROIZVODE KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANE U OVOJ PUBLIKACII. U PUNOJ MERI U KOJOJ VAZECI ZAKON TO DOZVOLJAVA, APOLLO ENDOSURGERY, INC. SE ODRICE
SVAKE ODGOVORNOSTI ZA INDIREKTNA, POSEBNA, SLUCAINA ILI POSLEDICNA OSTECENJA, BEZ OBZIRA DA LI JE TAKVA ODGOVORNOST ZASNOVANA NA UGOVORU, NA ODSTETNOM PRAVU, PROPUSTU,
OBJEKTIVNOJ ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA KVALITET PROIZVODA ILI DRUGOM. JEDINA | POTPUNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST KOMPANIE APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZ BILO KOG
RAZLOGA, | JEDINI | ISKLJUCIVI PRAVNI LEK ZA KUPCA 1Z BILO KOG RAZLOGA, OGRANICENI SU NA IZNOS KOJI JE KUPAC PLATIO PRI KUPOVINI ODREDENOG PREDMETA. NIJEDNO LICE NEMA MOC DA
OBAVEZE KOMPANDU APOLLO ENDOSURGERY, INC. NA BILO KAKVU DEKLARACIU ILI GARANCUU, IZUZEV ONIH KOJE SU IZRICITO OVDE NAVEDENE. OPISI ILI SPECIFIKACIE U STAMPANOM MATERIJALU
KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC., UKLJUCUJUCI 1 OVU PUBLIKACIU, NAMENJENI SU ISKLJUCIVO ZA OPSTI OPIS PROIZVODA U TRENUTKU PROIZVODNJE | NE PREDSTAVLIAJU NIKAKVE IZRICITE
GARANCIJE ILI PREPORUKE ZA UPOTREBU PROIZVODA U SPECIFICNIM OKOLNOSTIMA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. SE IZRICITO ODRICE BILO KAKVE ODGOVORNOSTI, UKLJUCUJUCI SVU ODGOVORNOST
ZA BILO KAKVA DIREKTNA, INDIREKTNA, POSEBNA, SLUCAINA ILI POSLEDICNAOSTECENJA, KOJA NASTAJU ZBOG PONOVNE UPOTREBE PROIZVODA.

Tabela simbola

Opis Simbol Opis Simbol Opis Simbol

Proizvodac u

Oprez: Savezni zakon (SAB-a) ogranicava
Iionly

prodajuovog uredaja halekara ili po nalogu
P JAN

lekara
[ ec [rer)

Pogledati uputstvo za upotrebu Rok trajanja

Ne koristiti ponovo Broj partije

Medicinsko sredstve Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Ovlas¢eni predstavnik-u Evropskoj

Katalogki broj zajednici

Nesterilno

B> @|fg] |xa

Unutrasnji pre¢nik.(mm)

O|H|E|®|=

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 kaji iziskuju vise ubacivanja endoskopa u gornjiili
donji deo.gastrointestinalnog trakta.

3. Opsti podaci o sistemu

Uredaj Apollo Endosurgery OverTube™ sastoji se od ekstruzije
polimera ojacanemetalnim kalemom. Cvoriste koje se nalazi
na proksimalnom kraju uredaja sadrzi zaptiva¢ manzetne

koja se'moze naduvati vazduhom pomocu $prica, kako bi se
sprecio gubitak pritiska kada se koristi insuflacija.

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) I
16,0 mm 10,0 mm Cvoriste Vrh
Veli¢ina
endoskopa
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4. lzjava o klinickoj koristi

Klinicka 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)

D Blokada ugriza'od 63 FRili've¢a

7. Kontraindikacije

Kontraindikacijemogu biti specificne za uredaj OverTube,
kao i za opste endoskopske postupke, sto izmedu-ostalog
obuhvata:

Postupci u vezi sa jednjakom:

. Krvarenje jednjaka, pojava ¢ireva, odn. razderotina
na jednjaku
. Perforacija, odn. stenoza‘grkljana
. Trauma zuba, desni, odn. Zdrela-koja se moze pogorsati

tokom postupka

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

. Pacijent ima bilo koje oboljenje ili anatomsko ograni¢enje
koje bi predstavljalo kontraindikaciju za endaskopski
postupak na gornjem delu Gl trakta.

Postupci u vezi sa debelim crevom:

. Varikoziteti

. Poremecaji 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
. Nemojte koristiti uredaj ako je celovitost pakovanja
narusena ili ako sam uredaj izgleda oste¢eno

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

. Tokom ubacivanja ili vadenja uredaja OverTube,
nemojte ga uvoditi ili izvlaciti ako naidete na otpor

. Uredaj OverTube mozete uvoditi, uklanjati ili mu menjati
polozaj isklju¢ivo pod endoskopskom vizuelizacijom

. Ponovna upotreba ili ponovna obrada uredaja
OverTube moze dovesti do kvara uredaja ili do
posledica po pacijenta, kao $to su:

- infekcija ili prenos bolesti

- ostecenje ekstruzije polimera, $to ugrozava
bezbedan pristup

- nepotpuno zaptivanje pomocu insuflacije

- nakupljanje lubrikanta i necisto¢e

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.

. QverTube je sredstvo za jednokratnu upotrebu
namenjeno.kao podrska pri jednoj endoskopskoj
proceduri. Trajanje procedure moze biti duze od
jednog sata-Kako se broj endoskopskih prolaza
povecava, endoskop ¢e mozda morati ponovo da se
podmaze kakobi se osigurao neometan prolaz kroz
sredstvo OverTube. Pored toga, mozda ¢e biti potrebno
periodi¢no naduvati manzetnu tokom procedure,

10. Nezeljeni dogadayji
Umogucekomplikacije kod upotrebe uredaja OverTube
spadaju izmedu ostalog:

. Krvarenje

. Hematom

D Infekcija/sepsa

. Alergijska reakcija

D Perforacija zdrela, jednjaka ili creva
. Laceracija zdrela, jednjakaili creva

NAPOMENA: Svaki ozbiljanincidentdo kog dode U vezi

sa medicinskim sredstvom treba da-se prijavi kompaniji
Apollo Endosurgery(videtipodatke zakentakt na kraju ovog
dokumenta)i-svakoj odgovarajucoj.drzavnoj ustanovi.

11. Priprema za upotrebu

11.1. 'Izbor endoskopa

1131 Endeskop moraimati spoljasnji precnik (OD) izmedu
10,01 16,0 mm:

11.2. Priprema dodatne opreme

11.2:1\Izaberite i pripremite svu potrebnu-dodatnu.opremu
(navdenuu poglavlju 6, Preporucenadodatna
oprema).

11.3. Priprema pacijenta

11.3.1 Pripremite'pacijenta zaendoskopiju u skladu sa
pravilima ustanove ili zeljama-ekara.

11.3.2 Preporucuje se-upotreba blokade ugriza od 63 FR

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

11.4. Priprema uredaja
11.4.1 Izvadite uredaj iz spoljasnjeg pakovanja: Potvrdite da
uredaj nije ostecen tako $to Cete se uveriti da je
ocuvana celovitost pakovanja.
11.4.2 Pregledajte da li je uredaj iskrivljen, presavijen ilia
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.

\

1144 Napunite otvor ¢vorista uredaja OverTube ve¢om

koli¢cinom lubrikanta rastvorljivog u vodi.

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

E——

11.4.6 Uverite se da konusni vrh uredaja OverTube ostvaruje
neprekinuti kontakt sa spoljasnjim pre¢nikom
endoskosa i da se slobodno pomera preko endoskopa.

11.4.7 Obilno nanesite lubrikant na spoljasnji deo uredaja
OverTube, ukljucujuci i 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.
UPOZORENVJE: Tokom ubacivanja ili vadenja
uredaja OverTube nemojte ga pomerati unapred ili
unazad ake naidete na otpor.
UPOZORENJE: Uredaj OverTube nemojte uvoditi ili
mu'menjati‘polozaj bez endoskepske vizuelizacije.
NAPOMENA: Cvoriste uredaja OverTube ima i marker
od 27 cm koji'olaksava odredivanje polozaja.

13. Naduvavanje zaptivaca (u slucaju
insuflacije)

131, Spriciod 10 ml napunite vazduhom.

13.2. Pomocu Luer spojeva povezite $pric na vod za

— [D=e=r—
=

13.3. Uverite se da je ventil zaptivaca otvoren.

— OTVORENO

=@
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134. Pritisnite $pric da biste vazduh ubacivali u zaptivac¢
manzetne dok se ne ostvari odgovarajuca insuflacija.

&
=) ——

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

DRZIH T e

ZATVORENO

NAPOMENA: Zaptivac spre¢ava gubitak pritiska
insuflacije, pri ¢emu je pomeranje endoskopa i dalje
moguce.

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

GRF-00081-00R11

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 Sprica da biste izvukli sav
vazduh iz zaptivaca.
144.  Zatvorite ventil zaptivaca.
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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 vec¢i 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
prihvacenom medicinskom praksom i vaze¢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 prerokivana.

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

NA PRODUKT/PRODUKTY OD SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC., OPISANE V TEJTO PUBLIKACII SA NEPOSKYTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI IMPLIKOVANA ZARUKA VRATANE, OKREM INEHO,
AKEJKOLVEK IMPLIKOVANEJ ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC.,, ODMIETA V PLNOM ROZSAHU, AKY JEJ UMOZNUJU PRISLUSNE
PRAVNE PREDPISY, AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST ZA VSETKY NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY BEZ OHIADU NA TO, CI JE TATO ZODPOVEDNOST ZALOZENA NA ZMLUVE,
PORUSENI PREDPISOV, NEDBANLIVOSTI, PRIAMEJ ZODPOVEDNOSTI, ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT ALEBO INAK. JEDINA A UPLNA MAXIMALNA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY,
INC.,, Z AKEHOKOLVEK DOVODU A ZAROVEN JEDINY AVYLUCNY PROSTRIEDOK NAPRAVY PRE KUPUJUCEHO Z AKEHOKOLVEK DOVODU SU OBMEDZENE NA SUMU ZAPLATENU KUPUJUCIM ZA KONKRETNE
ZAKUPENE POLOZKY. ZIADNA OSOBA NIE JE OPRAVNENA ZAVIAZAT SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC,, K AKEMUKOLVEK VYHLASENIU ANI ZARUKE OKREM TYCH, KTORE SU TU KONKRETNE
UVEDENE. VYLUCNYM UCELOM OPISOV ALEBO SPECIFIKACI V TLACENYCH MATERIALOCH SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC,, VRATANE TEJTO PUBLIKACIE JE VSEOBECNY OPIS PRODUKTU
V CASE VYROBY. NEPREDSTAVUJU ZIADNE VYSLOVNE ZARUKY ANI ODPORUCANIA NA POUZITIE PRODUKTU ZA KONKRETNYCH OKOLNOSTI. APOLLO ENDOSURGERY, INC. VYSLOVNE ODMIETA VSETKU
ZODPOVEDNOST VRATANE AKEJKOLVEK ZODPOVEDNOSTI ZA VSETKY PRIAME; NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJUCE Z OPAKOVANEHO POUZITIA PRODUKTU.

Tabulka symbolov
Opis Opis Symbol Opis Symbol
Pozrite si ndvod na poutZitie. Wrobca u Pouzite do
Upozornenie; Federédlne zakony (USA)
Nepouzivajte opakovane. obmedzuju predaj tejto pomécky na lekéra R‘only Cislo sarze

alebo lekarsky predpis:

Zdravotnicka pomocka

Upozornenie A

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Referencné ¢islo .
spolocenstve

Autorizovany zastupca v Europskom S
Y P P m Nesterilné

B> @|fg] |xa

Vnutorny priemer(mm)

O|[|[8| @]

1. Navod na pouzitie 2. Indikacie pouzitia

Pred pouzitim si pozorne precitajte vsetky pokyny. Trubica OverTube je ur¢end na pouzitie spolu sendoskopom
Dodrziavajte vietky kontraindikécie a varovania v tychto na vyberanie cudzich telies alebo pri endoskopickyeh
pokynoch.V opa¢nom pripade moéze dojst ku komplikacidm: zakrokoch vyzadujucich.opakované zavédzanie.endoskopu
Spolo¢nost Apollo Endosurgery odporuca, aby si chirurgicky do dolnej.alebo hornej.¢asti gastrointestinalneho traktu.

tim pred vybratim pomdcky z obalu pozorne precital pokyny
a oboznamil sa s nimi.

OTVORENE
[EC=

Nafukovacia

10 ml striekacka ZATVORENE hadicka

Ventil tesnenia

3. VSeobecny opis systému

Trubica OverTube™ od spolo¢nosti Apollo Endosurgery je

zlozend z extrudovaného polyméru vystuzeného kovovou

cievkou. Hlavica umiestnend na proximalnom konci pomocky
obsahuje manzetové tesnenie, ktoré mozno nafiknut

vzduchom pomocou striekacky, aby pri pouzitf insuflacie

nedochddzalo k strate tlaku.

Manzetové tesnenie

27 cm

\ 4

Zdroj odséavania |

(nie je st¢astou

balenia) I
16,0 mm 10,0 mm HIaVica

Velkost
endoskopu
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4. Vyhlasenie o klinickych prinosoch

Klinickym prinosom trubice OverTube™ od spolo¢nosti
Apollo Endosurgery je ochrana sliznice traviaceho traktu pred
traumou a obmedzenie rizika aspiracie.

5. Zabaleny systém

Trubica OverTube je zabalend v utesnenom ochrannom vrecku.

6. Odporucané prislusenstvo

. Lubrikant rozpustny vo vode
D 10 ml striekacka (zdroj odsévania)
. Zahryzovy blokvelkosti 63 Falebo vacsf

7. Kontraindikacie

Platia kontraindikécie $pecifické pre pouzivanie naviecnej
trubice a akéhokolvek endoskopického zékroku, Okrem iného
medzi ne mozu patrit:

Zakroky v pazeraku:

. krvacanie, ulceracia a/alebolaceracia pazerdka,
. perforacia a/alebo stendéza hrtana,
. poranenie zubov, dasien a/alebo hltana, ktorésa-pocas

zdkroku moze zhorsit,
. poruchy krvacania/antikoaguldcia (nereverzibilné
poruchy krvacania s koagulopatiou),

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

Zakroky v hrubom ¢reve:
. varixy,

. poruchy krvéacania/zréZanlivosti krvi (nereverzibilné
poruchy krvacania s koagulopatiou),

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

8. Varovania

. Ak bola narusend celistvost obalu alebo ak sa pomodcka
javi poskodend, nepouzivajte ju.

. Pomaocku je nutné namazat. Pred pouzitim hojne
namazte vnutorné a vonkajsie povrchy trubice
OverTube lubrikantom rozpustnym vo vode.

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

. Trubicu OverTube zasuvajte, vytahujte a premiestrujte
len za endoskopického vizualneho navédzania.

. Opakované poutzitie alebo repasovanie trubice
OverTube méze viest k zlyhaniu pomocky alebo
nasledkom u pacientov, medzi ktoré mézu patrit:

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

narusi bezpecny pristup,

GRF-00081-00R11

- narudené tesnenie pri pouziti insuflacie,

- hromadenie lubrikantu a zvyskov.

9. Bezpecnostné opatrenia

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

. Viykonanim pociatocnej EGD (ezofagogastroduode-
noskopie) pred pouzitim mozno u pacienta znizit riziko
komplikacii v désledku pouzitia trubice OverTube.

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

. Po zaveden| sa trubica OverTube nemd posuvat
za endoskop, aby nedoslo k zachyteniu tkaniva
alporanenjusliznice.V pripade nutnosti premiestnenia
si pozrite Cast 14. Vybratie a opakované zavedenie
endoskopu.

. Trubica OverTube jepomocka na jedno pouzitie
ur¢end.na podporujedného endoskopického zakroku.
Zakrok moze trvat viac ako hodinu. S rasticim
poctom endoskopickych prechodov méze byt potrebné
endoskop premazat, aby sa zabezpeil hladky prechod
ceztrubicu.OverTube. Okrem toho méZe byt potrebné
manzetu pocas zakroku pravidelne nafukovat:

10. Neziaduce udalosti

Medzi mozné komplikacie, ktoré sa mézu vyskytnut v
dosledku pouzivania trubice OverTube, okrem iného patria:
. krvacanie,

. hematém,

. infekcia/sepsa,

. alergicka réakcia,

. perfordciahltana, pazerdka alebo ¢reva,
. lacerdcia hltana, pazerdka alebo ¢reva:

POZNAMKA: Akdkolvekvazna udalost v stvislosti's pomackou
by sa mala hlasit spolocnosti ApolloEndosurgery (pozri
kontaktné tdaje-nakonci tohto dokumentu) a prislusnému
Stdthemu organu.

11. Priprava na pouzitie

11.1.. Vyber endoskopu

110:7 Endoskop musi'mat vonkajsi priemer 10 mm az
16 mm.

11.2. Priprava prislusenstva

11.2.1 Vyberte.a pripravte vietke potrebné prislusenstvo
(uvedengé v ¢asti 6-Odporucané prislusenstvo).

11.3. Pripravapacienta

11.3.1 Pripravte pacientana endoskopiu podfa.usmernent
zdravotnickeho zariadenia alebo uvdzenia lekara.

11.3.2 Odporuca sa pouzit-zahryzovy blok velkosti63 F, aby
pacient dasnami alebo.zubami hadicu,OverTube
nepricvikol.

11.4. Priprava pomdcky

114.1 Vyberte pomocku z vonkajsieho obalu. Presvedcte sa
o celistvosti obalu a skontrolujte, ¢i pomaécka nepola
narudena.

11.4.2 Skontrolujte, ¢i pomocka nie je ohnutd, zametana a ¢i
nevykazuje iné zndmky poskodenia. Ak je pomocka
poskodend, nepouzivajte ju.

POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i je nafukovacia hadic¢ka
zaistend, a v pripade potreby ju upevnite.
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114.3 Hojne namazte celt dizku vonkajsieho plasta
endoskopu lubrikantom rozpustnym vo vode.

\

1144 Naplrite otvor hlavice trubice OverTube hojnym
objemom lubrikantu rozpustného vo vode.

114.5 Zasurite distalny koniec endoskopu do hlavice
trubice OverTube a nasunte celd trubicu OverTube
na endoskop.

—

11.4.6 Uistite sa, Ze zUzend $picka trubice OverTube vytvéara
bezmedzerové spojenie s vonkajsim povrchom
endoskopu-aZe trubica sa volne kize po endoskope.

11.4.7 Hojne namazte vonkajsi povrch trubice OverTube
vrdtane zuzenej $picky.

v

12. Zavedenie

12.}> . Vykonajte pociatocnu EGD.

12.2. Opatrne zasuvajte trubicu OverTube po dobre
namazanom endoskope, kym nedosiahne
pozadované anatomické miesto.

VAROVANIE: Pocas zavédzania alebo vyberania
trubicu OverTube nezasuvajte ani nevytahujte proti
odporu.

VAROVANIE: Trubicu OverTube nikdy nezasuvajte
aninepremiestnujte bez endoskopického
vizudlneho navédzania:

POZNAMKA: Hlavica trubice OverTube obsahuje
znacku 27 cmrako pomodcku na urcenie polohy.

13. Nafuknutie tesnenia (pri insuflacii)

13.1. Naplrite 10 ml striekacku vzduchom.
13.2: Pomocou pripojok typu Luer pripojte striekacku
k odsavacej hadicke.

—

[T=@=—
=

13.3. Uistite sa, Ze ventil tesnenia je otvoreny.

— OTVORENE

=@




134.  Stla¢enim striekacky vtlacte vzduch do
manzetového tesnenia tak, aby sa dosiahla
primerand insuflacia.

13.5. Drzte striekacku stlacenu a zatvorte ventil tesnenia.

PODRZTE[H ==

ZATVORENE

POZNAMKA: Tesnenie bréni strate insuflacného tlaku
a zérovert umoznuje pohyb endoskopu.

UPOZORNENIE: Nadmerné nafuknutie

tesnenia moze mat vplyv na pohyb endoskopu a
prislusenstva. V pripade potreby znizte silu tesnenia
otvorenim ventilu tesnenia a natiahnutim.malého
objemu vzduchu naspét do striekacky.

14. Vybratie a opakované zavedenie endoskopu

14.1.

14.2.

Pred vybratim a opakovanym zavedenim endoskopu
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 odstranili
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 telesd 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 pourziti sa s tymto vyrobkom musi zaobchadzat ako s
potencidlnym biologickym rizikom. Zlikvidujte ho v stlade
so schvélenymi lekdrskymi postupmi a platnymi miestnymi,
statnymi a federdlnymi predpismi.

GRF-00081-00R11



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 1ZDELEK (IZDELKE) DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, OPISAN(E) V TEJ PUBLIKACHI, NI NOBENEGA EKSPLICITNEGA ALl IMPLICITNEGA JAMSTVA, KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KATERO
KOLI IMPLICITNO JAMSTVO PRODAJLIIVOSTI ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. V POLNEM OBSEGU, KI GA DOPUSCA ZADEVNI ZAKON, DRUZBA APOLLO ENDOSURGERY, INC,, ZAVRACA VSO
ODGOVORNOST ZA KAKRSNO KOLI POSREDNO, POSEBNO, NEZGODNO ALI POSLEDICNO SKODO, NE GLEDE NA TO, ALl ODGOVORNOST TEMELJI NA POGODBI, OSKODOVANJU, MALOMARNOSTI,
OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA IZDELKE ALl KAKO DRUGACE. EDINA IN CELOTNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC, 1Z KAKRSNEGA KOLI
RAZLOGA, TER KUPCEVO EDINO IN 1ZKLJUCNO PRAVNO SREDSTVO ZA KAKRSEN KOLI NAMEN, STA OMEJENA NA ZNESEK, KI GA STRANKA PLACA ZA KONKRETNE KUPLJENE ELEMENTE. NOBENA OSEBA
NIMA POOBLASTILA, DA Bl DRUZBO APOLLO ENDOSURGERY, INC,, VEZALA NA KAKRSNO KOLI ZAGOTOVILO ALI JAMSTVO, RAZEN TISTIH, KI SO SPECIFICNO DOLOCENA TUKAJ. OPISI ALI SPECIFIKACIJE
V NATISNJENEM GRADIVU DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, VKLJUCNO S TO PUBLIKACHO, SO NAMENJENI SAMO ZA SPLOSNO PREDSTAVITEV IZDELKA OB CASU IZDELAVE IN NE POMENIJO
NOBENIH EKSPLICITNIH JAMSTEV ALI PRIPOROCIL ZA UPORABO IZDELKA V SPECIFICNIH OKOLISCINAH. DRUZBA APOLLO ENDOSURGERY, INC,, IZRECNO ZAVRACA KAKRSNO KOLI IN VSO ODGOVORNOST,
VKLJUCNO Z VSAKO ODGOVORNOSTIO ZA KAKRSNO KOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSEBNO, NEZGODNO ALI POSLEDICNO SKODO, KI [ZHAJA IZ PONOVNE UPORABE IZDELKA.

Tabela simbolov

Opis Simbol Opis Simbol

Rok uporabnosti 2

Serijska Stevilka

Simbol Opis

|zdelovalec u

Previdnostne obvestilo: Zvezni zakon (ZDA)
Iionly

Glejte navodila za uporabo

Ni za ponovno uporabo omejuje-prodajo tega pripomocka na

zdravnike-ali njihovo peoblastilo.

o
-

O|F|B|®|=

Medicinski pripomodek Previdnostno obvéstilo Nevuporabite, ce je ovojnina
poskodovana
Referéndna ttevilka Pooblaééeni predstavnik v Evropski m Nesterilno
skupnosti
Notranji premer.(mm)
1. Navodila za uporabo 2. ndikacije za uporabo 3. Splosni opis sistema

Pred uporabo skrbno preberite vsa navodila. Upostevajte
vse kontraindikacije in vsa opozorila v teh navodilih.

V nasprotnem primeru lahko pride do zapletov.

Druzba Apollo Endosurgery priporoca, da kirurska ekipa

Pripomocek OverTube je predviden.za uporabo v kombinaciji
z endoskopom za‘odstranjevanje tujkov @ziroma v-skladu

z endoskopskimi postopki, ki zahtevajovec vstavitev
endoskopa.v spodnji-ali zgornji.gastrointestinalni trakt.

Pripomocek Apollo Endosurgery OverTube™ sestavlja
polimerni iztiskovanec, ojac¢an s kovinsko spiralo. Spoj na
proksimalnem koncu pripomocka vsebuje mansetno tesnilo,
ki ga jesmogoce napolniti z zrakom z uporabo brizge, da se

skrbno prebere navodila in se seznani z njimi, preden
vzame napravo iz embalaze.

prepreci izguba tlaka pri insuflaciji.

ODPRTO
[EC=

10-ml brizga Man3etno tesnilo

zAPRTO  Linija polnjenja

27 cm

\ 4

Tesnilni ventil
|
oast ] g >

16,0 mm 10,0 mm

Velikost
endoskopa

Vir aspiracije
(ni vkljucen)

J

Konica
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4. Izjava o klini¢ni koristi

Klinicna korist zas¢itnega tubusa Apollo Endosurgery
OverTube™ je v zad¢iti sluznice prebavil pred poskodbami
in omejitvi tveganja aspiracije.

5. Zapakiran sistem

Pripomocek OverTube je zapakiran znotraj zatesnjene
zadcitne vrecke.

6. Priporoceni dodatki

Vodotopno mazilo

. 10-ml brizga (vir aspiracije)

Blokator ugriza 63 Frali vedji

7. Kontraindikacije

Kontraindikacije vkljucujejotiste, ki so specifi¢ne za uporabo
zadc¢itnega tubusa inza kakrsen keli 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

o 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

. Hemoragicne motnje/antikoagulacija (ireverzibilne
hemoragi¢ne motnje s koagulopatijo)

. Bolnik ima kakrsno koli drugo stanje ali anatomsko
omejitev, zaradi Cesar bi bil kontraindiciran za endoskopski
poseg v spodnjem gastrointestinalnem traktu.

8. Opozorila

. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je celovitost ovojnine
ogrozena ali ¢e je pripomocek videti poskodovan.

. Potrebna je lubrikacija. Pred uporabo notranje in
zunanje povrsine pripomocka OverTube dobro
premazite z vodotopnim mazilom.

. Med vstavljanjem ali odstranjevanjem pripomocka
OverTube ne potiskajte ali vlecite proti uporu.

. Pripomocka OverTube ne potiskajte, odstranite ali
prestavite, razen Ce to izvajate pod endoskopskim
vizualnim vodenjem.

. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava pripomocka
OverTube lahko povzrocita okvaro pripomocka ali
posledice za bolnika, kar vkljucuje naslednje:

- okuzbo ali prenos bolezni,

- poskodbo polimernega iztiskovanca, kar ogroza
varen dostop,

- okrnjeno tesnjenje pri uporabi insuflacije,

- akumulacijo mazila in ostankov.

9. Previdnostni ukrepi

. Sistem je dovoljeno uporabljati le, ¢e ga kupite od
druzbe Apollo Endosurgery Inc. ali ene od njenih
pooblas¢enih agencij.

. Pred uporabo se lahko z izvajanjem osnovne
ezofagogastroduodenoskopije zmanjsa verjetnost
zapletov pri bolniku ob uporabi pripomocka OverTube.

. Endoskopske posege in odstranjevanje tujkov smejo
izvajati le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni in
seznanjeni z endoskopskimi tehnikami. Ne poskusajte
uporabiti zascitnega tubusa, razen ¢e obvladate
ustrezne tehnike.

. Ko je pripomocek OverTube namescen, ga ne
potiskajte prek endoskopa, saj lahko pride do zataknitve
tkivaiin‘poskodbe sluznice. Za kakrsno koli zahtevano
prestavitev glejte razdelek 14. Odstranitev in ponovna
vstavitev.endoskopa.

. QverTube je pripomocekza-enkratno uporabo,
namenjen.poadpori pri enem endoskopskem postopku.
Postopek lahko traja ve¢ kot eno uro. Ce se tevilo
prehodov endoskopa poveca, bo endoskop morda
treba ponovno namazati, da se zagotovi gladek prehod
po kanalu pripemocka 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, vklju¢ujejo, a niso omejeni na:

3 krvavitey,

. hematom,

. okuzbo/sepso,

. alergijsko.reakcijo,

. perforacijozrela, poziralnika ali ¢revesja,
o laceracijo.Zrela,poziralnika ali ¢revesja:

OPOMBA: O vsakem resnem-incidentu; ki se jepojavil v
povezavi s pripomockom, 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

110:7 Endoskop moraimeti zunanjipremer(OD) med
10,0 mm in(16,0 mm.

11.2. Priprava dodatkov

11.2.1 Izberite in(pripravite vse potrebne dodatke (navedene
v razdelku 6. Pripore¢eni dodatki).

11.3. Pripravabolnika

11.3.1 Pripravite bolnika‘na endoskopijo v skladu's
smernicami ustanove oziroma odlocitvami zdravnika.

11.3.2 Priporoca se uporaba blokatorja ugriza 63-Fr, da se
prepreci sesedanje pripomotka OverTube zaradi
bolnikovih dlesni ali zobovja.

11.4. Priprava pripomocka

11.4.1 Vzemite pripomocek iz zunanje ovojnine. Prepricajte
se, da pripomocek ni poskodovan, tako da preverite
celovitost ovojnine.

114.2 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.

57

11.4.3 Z vodotopnim mazilom po celotni dolzini dobro
premazite zunaniji tulec endoskopa.

\

1144 Spojno odprtino pripomocka OverTube dobro
premazite z zadostno koli¢ino vodotopnega mazila.

1145 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
premeromrendoskopa in da prosto drsi prek endoskopa.

114.7 Dobro premazite zunanjost pripomocka OverTube,
vkljuéno s priostreno konico.

v

12. Vstavljanje

121, lzvedite osnovno ezofagogastroduodenoskopijo.
12.2... “Nezno potiskajte pripomocek OverTube prek
dobro.premazanega endoskopa, dokler ne doseze
Zelenega anatomskega mesta.
OPOZORILO: Med vstavljanjem ali odstranjevanjem
pripomocka OverTube ne potiskajte'ali Vlecite proti
uporu.

OPOZORILO: Nikoli ne potisnite ali prestavite
pripomocka OverTube brez endoskopskega
vizualnegavodenja.

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.

—

===
=
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Prepricajte se, da je tesnilni ventil odprt.

— ODPRTO

=@

Stiskajte brizgo za prehajanje zraka v mansetno
tesnilo, dokler ni dosezena zadostna insuflacija.

s] | [N

E— S

N

Ko je brizga Se vedno pritisnjena, zaprite tesnilni ventil.

DRZIH e

ZAPRTO

OPOMBA: Tesnilo preprecuje izgubo tlakainsuflacije,
medtem ko omogoca endoskopske premikanje.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ce je tesnilo
¢ezmerno napolnjeno, lahko to vplivanapremik
endoskopa in dodatkov. Po potrebizmanjsajte
tesnilno silo, tako da odprete tesnilni ventil in da
majhna koli¢ina zraka preide nazaj v brizgo.

GRF-00081-00R11

14. Odstranitev in ponovna vstavitev
endoskopa

14.1. Tesnilo pripomocka OverTube mora biti izpraznjeno
pred odstranitvijo in ponovno vstavitvijo endoskopa.
OPOMBA: Ce uporabljate insuflacijo, se
z deaktiviranjem tesnila izgubi plin oz. zniza tlak.

14.2. Odprite tesnilni ventil.

ODPRTO

14.3. Do konca uvlecite bat brizge, da odstranite ves zrak

iz tesnila.
A
JP=e=—=
N

14.4. Zaprite tesnilni ventil.

<=

58

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

NU EXISTA O GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICATA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE PENTRU UN ANUMIT SCOP, PENTRU PRODUSUL(PRODUSELE)
APOLLO ENDOSURGERY, INC. PRODUS(E) DESCRIS(E) IN ACEASTA PUBLICATIE. IN CEA MAI COMPLETA MASURA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOLLO ENDOSURGERY, INC. RENUNTA LA INTREAGA
RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, INDIFERENT DACA O ASTFEL DE RASPUNDERE SE BAZEAZA PE CONTRACT, RASPUNDEREA
DELICTUALA, NEGLIJENTA, RASPUNDERE STRICTA, RASPUNDERE PENTRU PRODUSE SAU ALTE PREVEDERI CONTRARE. SINGURA SI INTREAGA RASPUNDERE MAXIMA A APOLLO ENDOSURGERY, INC,, DIN
ORICE MOTIV, SI SINGURA SI EXCLUSIVA SOLUTIONARE A ORICAREI CAUZE PENTRU CUMPARATOR, VA FI LIMITATA LA SUMA ACHITATA DE CLIENT PENTRU RESPECTIVELE ARTICOLE ACHIZITIONATE. NICIO
PERSOANA NU DETINE AUTORITATEA DE A OBLIGA APOLLO ENDOSURGERY, INC. LA NICIO DECLARATIE SAU GARANTIE, CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD SPECIFIC IN PREZENTUL. DESCRIERILE
SAU SPECIFICATIILE DIN MATERIALELE TIPARITE ALE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, INCLUSIV ACEASTA PUBLICATIE SUNT DESTINATE EXCLUSIV DESCRIERII GENERALE A PRODUSULUI LA MOMENTUL
PRODUCTIEI SI NU CONSTITUIE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU RECOMANDARI DE UTILIZARE ALE PRODUSULUIIN ANUMITE CIRCUMSTANTE. APOLLO ENDOSURGERY, INC. RENUNTA TN MOD EXPRES LA
ORICARE SAU INTREAGA RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, CARE REZULTA DIN REUTILIZAREA PRODUSULUL.

Tabel cu simboluri

Descriere Simbol

Descriere Simbol

Descriere Simbol

Consultati instructiunile de utilizare

Fabricant u

A se utiliza pana la data de 2

A nu se reutiliza

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
Iionly

Numarul lotului

o
-

Dispozitiv medical

vanzarea-acestui dispozitiv doar de catre sau

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Numar de referintd

la recomandarea unui medic
Reprezentant autorizat in m

Comunitatea:Europeand

Nesteril

> ®

Diametru interior (mm)

IENEN)E

1. Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare.
Respectati toate contraindicatiile si avertismentele din
aceste instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la
complicatii.

Apollo Endosurgery recomanda ca echipa chirurgicala sa
citeasca cu atentie si sé se familiarizeze cu instructiunile
nainte de a scoate dispozitivul din ambalajul sau.

DESCHIS
[EC=

Seringa de 10 ml INCHIS

Valva de etansare

Sursa de aspiratie |
(nu este inclusa)

\/\

2. Indicatii de utilizare

OverTube este destinat utilizarii 'n 'asociere cu un endoscop
pentruindepartarea-de corpi straini sau, proceduri
endoscopice care necesité introduceri multiple.ale

endoscopului in tractul. gastrointestinal superior sau jnferior.

3. Descriere generala a sistemului

Apollo Endosurgery OverTube™ este alcdtuit dintr-un teacd
de polimer extrudat ranforsat cu un arc metalic. Racordul
situat la capdtul proximal al dispozitivului contine o garniturd
de etansare care poate fi umflatd cu aer folosind o seringa
pentru a preveni.pierderea presiunii atunci cand se utilizeazd
insuflarea.

Garnitura de etansare

27 cm

\ 4

16,0 mm10,0 mm RaCOFd
Marime
endoscop
59
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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

. Seringa de 10 ml (sursa de aspiratie)

. O piesa bucaldde blocare.a muscaturiide 63 FR sau
mai mare

7. Contraindicatii

Contraindicatiile includ cele'specifice utilizarii.unui
tub suplimentar pentru'endoscop si oricarei proceduri
endoscopice, care pot include, dar farad-a'se limita-la,
urmdatoarele:

Proceduri la nivelul esofagului:

. Sangerare, ulceratie si/sau laceratie la-hivelul esofagului
. Perforatie si/sau stenoza laringiana
. Traumatisme la nivelul dintilor, gingiilor'si/sau

faringelui care pot fi agravate in decursul procedurii

D Tulburari de sangerare/anticoagulare (tulburari de
sangerare ireversibile cu coagulopatie)

. Pacientul prezintd orice alte afectiuni sau limitdri de
ordin anatomic care ar putea reprezenta contraindicatii
pentru efectuarea unei proceduri endoscopice la
nivelul tractului gastrointestinal superior

Proceduri la nivelul colonului:

. Varice

. Tulburéri de sangerare/anticoagulare (tulburdri de
sangerare ireversibile cu coagulopatie)

. Pacientul prezintd orice alte afectiuni sau limitari de
ordin anatomic care ar putea reprezenta contraindicatii
pentru efectuarea unei proceduri endoscopice la
nivelul tractului gastrointestinal inferior

8. Avertismente

D 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

. In timpul introducerii si scoaterii OverTube, nu avansati
sau retrageti daca intampinati rezistentd

. Nu avansati, scoateti sau repozitionati OverTube decat
sub ghidaj vizual endoscopic

. Reutilizarea sau reprocesarea OverTube poate duce
la functionarea defectuoasa a dispozitivului sau
consecinte pentru pacient care includ:

- infectarea sau transmiterea bolii

GRF-00081-00R11

- 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.

. Tnainte de utilizare, efectuarea unei esofagogas-
troduodenoscopii (EGD) de referintd poate scadea
probabilitatea aparitiei complicatiilor pentru pacient in
cursul utilizarii OverTube.

. Procedurile endoscopice si extragerea de corpi
strdini trebuie realizate doar de catre medici cu
pregatire corespunzatoare si familiarizati cu tehnicile
endoscopice. Utilizarea unui tub suplimentar pentru
endoscop nu trebuie incercatd decat in cazul in care
s-a dobandit dexteritatea necesard in efectuarea
tehnicii:

. Odata amplasat, OverTube nu trebuie avansat dincolo
de endoscop, dedarece 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 dispozitiv de unicd folosinta destinat
sprijinitiiunei singure proceduri endoscopice. Durata
procedurii.poate fi de.peste’o ord. Pemasura ce
numadrul de treceriendoscopice creste, este posibil
sa fienecesara relubrifierea endoscopului, pentru
a.asigura o trecere linaprin OverTube. In plus, este
posibil camanseta.sa trebuiasca sa fie reumflata
periodic in timpul procedurii.

10. Evenimente adverse

Complicatiile posibilele care pot rezulta™n urma utilizari
OverTube inalud, dar fard a'se limita fa:

D hemoragie

. hematom

. infectie/septicemie

. reactie alergica

) perforatie a faringelui, esofagului sau intestinelor,
. laceratie a faringelui; esofaguluisau’intestinelor

NOTA: Orice incident grav'care a avutloc in legtura cu
dispozitivul trebuie.raportat companiei Apello Endosurgery
(consultati informatiile de-contact de la-finalul acestui
document) sioricarei.entitati guvernamentale corespunzatoare.

11. Pregatirea pentru utilizare

11.1. Selectarea endoscopului

11.1.1  Endoscopul-trebuie sdaiba un diametru extern (OD)
intre 10,0 mm si 16,0 mm.

11.2. Pregatirea accesoriilor

11.2.1 Selectati si pregétiti toate accesoriile necesare
(enumerate in Sectiunea 6./Accesorii recomandate).

11.3. Pregatirea pacientului

11.3.1 Pregatiti pacientul pentru endoscapie conform liniilor
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

114.1 Scoateti dispozitivul din ambalajul sau extern.
Verificati ca dispozitivul sa nu fie compromis
asigurandu-va cd a fost mentinuta integritatea
ambalajului.

60

11.4.2 Inspectati dispozitivul pentru a observa eventualele
indoiri, bucle sau alte semne de deteriorare. In cazul in
care este deteriorat, nu utilizati dispozitivul.

NOTA: Verificati dac linia de umflare este securizatd
si strangeti-o la nevoie.

11.4.3 Lubrifiati bine intreaga lungime a tecii externe
a endoscopului cu un lubrifiant solubil in apa.

\

1144 Incarcati deschizatura racordului OverTube cu o
cantitate generoasa de lubrifiant solubil in apa.

1145 Introduceti capétul distal al endoscopului prin
racordul OverTube si glisati complet OverTube
peste endoscop.

—

114.6, Asigurati-va ca varful conic al OverTube formeaza
o interfata fara goluri cu diametrul extern al
endoscopuldi, si cd acesta poate fi glisat cu usurintd
peste:endoscop.

11.4.7 “kubrifiati bine exteriorul OverTube, inclusiv varful
conic.

v

12. Introducerea

12,1, Efectuati 0 EGD de referintd.

12.2. (. Avansati usor Overfube peste'endoscopul bine
|ubrifiat pana ce ajunge in locatia anatomica dorita.
AVERTISMENT: In timpul introducerii si scoaterii
OverTube, nu avansati sau retrageti daca intampinati
rezistenta.

AVERTISMENT: Nu avansati sau repozitionati
niciodata OverTube fard 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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Asigurati-va ca valva de etansare este deschisa.

— DESCHIS
Apdsati pistonul seringii pentru a transfera aerul

n garnitura de etansare pana se obtine insuflarea
corespunzétoare.

Vo

13.5.  Mentinand pistonul seringii apasat, inchideti valva
de etansare.
MENTINETIH o
APASAT

INCHIS

NOTA: Garnitura de etansare previne pierderea
presiunii de insuflare si in acelasi timp permite
miscarea endoscopului:

ATENTIE: In cazul n care garmitura de etansare

este umflatd excesiv, miscarea endoscopului si

a accesoriilor poate fi afectata. La-nevoie, reduceti
forta.de etansare.prin deschiderea valvei de etansare
sivretragerea-unui volum'mic de aerin seringa:

14. Scoaterea si reintroducerea endoscopului 145.

14.1.

14.2.

14.3.

144.

Garnitura de etansare OverTube trebuie dezumflata 146.

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

Scoateti incet endoscopul din corpul pacientului.
Tnainte de reintroducere, reaplicati lubrifiant
suplimentar pe teaca endoscopului si pe deschizdtura
racordului dupa 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 depdsesc dimensiunile potrivite pentru
OverTube.

15. Scoaterea OverTube

Retrageti complet pistonul seringii pentru a
indeparta tot aerul din garnitura de etansare.
Inchideti valva de etansare.

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-l in conformitate cu practica
medicald acceptata si cu reglementarile aplicabile locale,
statale si federale.
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JInwe ana ogHopasoBoro BUMKoOpucTaHHA. MNignarae ytunisauii.

YBara! ®egepanbHe 3akoHogaBcTBo (CLUA) 06 Ay nuile nikapAm a6o 3a ix 3amMOBNIeHHAM.

Y€ NpoA; uboro np

MateHT 3asABNEHO.

BIZIMOBA BIJ] FAPAHTIi TA OBMEXEHHS LLIOA10 BIALLKOAYBAHHSA

HEMAE XOLHWUX MPAMKX Ui HEMPAMKX TAPAHTIV, BKITIOYAIOYN, BE3 OBMEXEHD, BYAb-AKI HEMPAMI TAPAHTIT MPUOATHOCTI TOBAPY ABO MPUAATHOCTI ANA KOHKPETHOI METK, HA
TOBAP(-/1) KOMMAHIT APOLLO ENDOSURGERY, INC,, OMUCAHI B LIV IHCTPYKLIIT. Y MOBHOMY OBCA3I, MEPEABAYEHOMY YMHHIM 3AKOHOLABCTBOM, KOMMAHIA APOLLO ENDOSURGERY, INC.
BIAMOBNAETHCA BIA bYb-AKOI BIAMOBIAA/IBHOCTI LLOAO BYAb-AKMX HEMPAMMX, OCOBSIMBIAX, BUMALKOBKX ABO MOBIMHMX 3BUTKIB HE3ASTEXHO BIf TOTO, Y¥ TAKA BIAMOBIAANbHICTb
OBYMOBJEHA JOTOBOPOM, LVBITIbHM MPABOMOPYLIEHHAM (AEJTIKTOM), HEABAJICTIO, OB'€KTMBHOIO BIAMOBILANBHICTIO, BIAMNOBIDANBHICTIO 3A BMPOBIEHY MPOAYKLIO ABO IHLWMM.
€[IHA TA NMOBHOOB'E€EMHA MAKCYMAJIbHA BIANOBIOAbHICT KOMMAHIT APOLLO ENDOSURGERY, INC,, 3 BYb-AKOI MPUYNHM, TA €AMHE | BUKIOYHE BIAWKOAYBAHHA A8 MOKYMLSA, HA
BYIb-AKKX MIACTABAX, MOBMHHI BYTV OBMEXEHI CYMOIO, CIJTAYEHOIO 3AMOBHMKOM 3A KOHKPETHI MPVABAHI TOBAPW. XXOAHA OCOBA HEMAE TMPABA MOKTALAT 30BOB'A3AHHA HA
KOMMAHIIO APOLLO ENDOSURGERY, INC. 3A BY/1b-AKI 3AMEBHEHHS Y TAPAHTII, 3A BUHATKOM KOHKPETHO COOPMYSIbOBAHOTO B LIbOMY JOKYMEHTI. OMMCK Yy TEXHIYHI XAPAKTEPVCTUKN,
BUKNALEHI B IPYKOBAHMX MATEPIAJIAX KOMMAHIT APOLLO ENDOSURGERY, INC., BK/TIOYAIOYM LIKO MYBIIKALIKO, MPU3HAYEHI BVIKITIOYHO 19 3ATAJIBHOMO OMUCAHHS BMPOBY HA MOMEHT
IOrO BUFOTOBNEHHSA TA HE BCTAHOBJIOIOTb BY/b-AKI MPAMI TAPAHTILABO PEKOMEHAALIIT 3 BUKOPUCTAHHSA BMPOBY B KOHKPETHIX OBCTABUHAX. KOMMAHISt APOLLO ENDOSURGERY, INC.
NPAMO BIIMOBNAETHCA BIA BYAb-AKOT BIAMOBILA/IBHOCTI, BKIMIOYAIUM BCIO BIAMOBIAABHICTb 3A BYAb-AKI MPAMI, HEMPAMI, OCOBMBI, BUMALKOBI ABO MOBIYHI 36MTKN, AKA HACTAE B
PE3YJITATI MOBTOPHOTO BMKOPUCTAHHA BMPOBY.

Tabnuus YMOBHUNX NMO3Ha4YeHb

Onuc Mo3HayeHHA Onuc Mo3HayeHHA Onuc Mo3HauyeHHA

[InB. IHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTAHHA BupebHyK TepmiH npuaaTHOCTI

Yearal QegepansHe 3akoHoaascTso (CLUA)

O6M€>Ky€ NPoAaK Uboro npunagy nuiie

Iionly
fliKapam abo 3a'iX 3aMOBIIEHHAM.

Ygaral A

 ec | oee]

Jnwe AnA 0AHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHA Homep naprii

He BMKOPWCTOBYBATH, AKLIO YNaKoBKa
NOWKOAXeHa

MeanyHni-npuUcTpin

YNOBHOBAXXEHA NpeaCcTaBHIK

Kog ToBa NP X
A Py B €Bponencbkin CninbHOTI

HectepunbHnin

B> @|fg] |

BHyTpiLWHi fiameTp (M)

O\l |B|@\=

1. IHCTpYKLUiA 3 BUKOPUCTaHHA

YBaXHO NpoymnTanTe BCi IHCTPYKLUil Nepes BUKOPUCTaHHAM,
[epernaHbTe BCi NPOTUNOKa3aHHA Ta 3aCTepeeHHs,
3a3HayeHi B L IHCTPYKLUiT. HeBMKOHaHHA LbOro Moxe
NpK3BECTN A0 YCKNAAHEHD.

KomnaHisa Apollo Endosurgery pekomerzye onepaLiiHin
6puragi yBaxKHO NPOYMTaTI 1 O3HANOMUTICA 3 IHCTPYKLIAMM
nepes BUMMaHHAM MPUCTPOIO 3 YNaKOBKM.

BIAKPUTUI
[EC=
tnpuy 10 mn D]J 3AKPUTUN
l[epmeTun3yBanbHU
[xepeno KnanaH |
acnipauii

(He popaeTbcn)

\/\-

2. [lokasaHHSA [0 3aCTOCYyBaHHA

Cuvictema QverTube npr3HaueHa AnaBYKOPMCTaHHS Pasom

3 eHAOCKOMOM [IA BUNYUEeHHA CTOPOHHBOTO Tina abo
€HAOCKOMIYHMX NMpoLedyp, WO BMMarajoTb 6aratopasoBoro,
BBeleHHA BHAOCKONA B. HNXHI abo.-BepXHi BiAAINM LNYHKOBO-
KMLIKOBOTO TPAKTY:

Tpy6ka ana
HaJyBaHHA

3. 3aranbHuii oNuc cucTtemmn

Cuctema Apollo Endosurgery OverTube™ cknapaerbca 3
noniMepHoi GoPMM, aPMOBAHOT METANIUHOIO CRipanio.
BTynKa, LWO3HaXoANTbLCA Ha MPOKCUMANbHOMY KiHLI
NPYCTPOIO, MICTUTL TepMeTU3yBanbHy MaHXeTY, AKY
MOXHa HaJyBaTU.MOBITPAM 3a AONOMOrOI0 WNPKLa, Wob
NePEeLUKOANTY SHKEHHIO TUCKY Mif YaC 3aCTOCYBaHHA
HCy GriALLT.

I'epmeTm3yBan bHa MaHXeTa

27 cm

\ 4

J

16,0 MM 10,0 Mm BTyﬂ Ka
Po3mip
eHocKona
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4. 3anABanpo KniHiuYHy Kopnctb

Kniniuna kopucTtb Apollo Endosurgery OverTube™ nonarae
B 3aX1CTI CNIM30BOT OBONOHKM LWTYHKOBO-KULIKOBOTO TPAKTY
Bif} TPaBMyBaHHA Ta OBMEXEHHI pU3nKy acnipalii.

5. KomnnekT noctayaHHA

Cunctema OverTube 3anakoBaHa B repMeTUYHUI 3aXUCHNI
naKer,

6. PekomeHAoOBaHi ONOMIKHI 3ac06u

Boaopo3unHHa 3mallyBanbHa peyosrHa

. Wnpwu 10 mn (axepeno achipalyii)

MpuiKycHWit Banvk pe3mipom 63(FRabo Ginswe

7. TMpoTunokasaHHA

HpOTMﬂOKaSaHHﬂ BK/TIOHAIOTH Ti, WO NpUTaMaHHI

3aCTOCYBaHHIO 30BHIlLHBOT TPYOKWI Ta ByAb-AKIV eHAOCKONIYHIl

NpoLeaypi, i MOXYTb BKIIIOYATY, Cepef iHLLIOTO, TaKi:

CrpaBoxigHi npoueaypu:

. Po3pwis, BMpa3kyBaHHs i/abo KPOBOTeUa 31 CTPaBOXOAY)
. CreHo3 i/abo nepdopauifroptaHi
. Tpasma 3y6iB, AceH i/abo rnoTku, Lo MoXxe

36inbLUYBATACA Mif YaC NPOLEAY P

. [opyLWeHHA 3ropTaHHA KPOBI/MPUTHIYeHHA 3ropTaHHA
KpOBI (HE3BOPOTHI NOPYLIEHHA 3ropTaHHA KPOBI 3
Koarynonarieto)

. [MauieHT Ma€ iHWi 3aXBOPIOBaHHA ab0 OOMEXEHHA

aHaTOMIYHOTO XapakTepy, AKi MOXyTb Oy T
NPOTUMNOKa3aHHAM ANA NPOBeeHHA eHAOCKONIUHOT
npoueaypu y BEPXHix BigAinax WiyHKOBO-KULIKOBOTO
TpaKTy

ToBCTOKMLWIKOBI NpoLeaypu:
. Baprko3He po3wmpeHHs BeH

o [opyLeHHA 3ropTaHHA KPOBI/NPUrHIYeHHA 3ropTaHHA
KpPOBI (HE3BOPOTHI MOPYLLIEHHA 3ropTaHHA KPOBI 3
Koarynonarieto)

. [MauieHT Mae iHWi 3axBOPIOBaHHA a00 OOMEXEHHA
aHATOMIYHOTO XapakTepy, AKi MOXyTb Oy TV
NPOTUMNOKa3aHHAM [ NPOBEAEHHA eHLOCKONIYHOT
NPOLeAyPV B HVXKHIX BiAINax WNYHKOBO-KMLIKOBOrO
TPaKTy

8. 3acTepexKeHHsA

. He BukopucToByTe NPUCTPIN y pasi NOpyLIEeHHA
LiNICHOCTI yNaKkoBKM UK AKLLO NPUCTPIN BUTNAAE
MOWKOAXKEHVIM

. [NoTpebye 3maLlyBaHHA. [lepes BUKOPUCTaHHAM

HeoOXiiHO A0OPE 3MACTUTI BHYTPILLHIO Ta 30BHILLHIO
nosepxHi cuctemm OverTube BOAOPO34YMHHOWO
3MaLLlyBanbHO PEUOBKHO

. Mg vac BBeaeHHs abo BuiimaHHs cuctemn OverTube
He MOXXHa MPOCYBaTV Yn BUTATaTH ii, AONalo4mM onip

. He MOXHa NpocyBaTy, BUTAraTV U 3MiHIOBaTH
nonoxerHs cuctemn OverTube 6e3 eHgocKoniuHOro
Bi3yasibHOrO KOHTPOSHO

. [MoBTOPHE BMKOPUCTaHHA UM 06pO6Ka cnctemm
OverTube mMoxe Npr3BeCT 40 HECNPABHOCTI
NPUCTPOIO Y1 HACAIAKIB ANA NaLiEHTa, a came:

- [HdeKLii a0 PO3NOBCIOAXEHHA XBOPOOY

- IMOLWKOMKEHHA NONiIMePHOT GOPMY, O
nepeLkokaTnme besneqHomy JoCTyny

- [opylueHHA repMeTYHOCTI Nig Yac
3acTocyBaHHA iHCydnAauil

- HakonuueHHs 3MalLlyBanbHOT peyoBrHM
1 OpraHivuHKX 3anuLLKis

9. 3anobixHi 3axogun

. Llio.cucremy MoxHa BUKOPUCTOBYBATV JIVILIE 33 YMOBY
nprabdanHa B8 komnaHii Apollo Endosurgery, Inc.
Y1 OfJHOTO 3 11 YNIOBHOBAXKEHVIX areHTIB.

. MpoBeaeHHs e30daroracTpoayoneHoCKonii Ha
BVXIAHOMY PiBHI Nepes BUKOPUCTaHHAM CUCTEMMN MOXeE
3MEHLWWTK BIPOTiAHICTb YCKNAAHeHb y nalieHTa npwu
3actocyBaHHi.cnctemmn OverTube.

. ERpockoniuni npoueaypy 1aBUAaNEHHA CTOPOHHBOTO
Tifla NOBVHHI. APOBOAUTIA NVILLE MPaKTUYHI Nikapi,
AKI NPOMLWAV-HANEXHY NiArOTOBKY 11 O3HaOMeHi
3 eHAOCKONIUHMMI MeToAMKamMu. He noTpibHO
npodyBaTX BUKOPUCTOBYBATY 30BHILLHIO TPYOKY, AKLLO
He JOCArHYTO 3HaYHOI BNPaBHOCTI Y BUKOPUCTaHHI
METOAMNKM.

. [Nicna BcTaHOBNEHHA cuctemy OverTube He MoxHa
NPOGYBATM 3a MEXI €HAOCKONA, OCKINbKUI TOAI MOXHA
3aXONUTWTKAHMHM YU €mM30BY 06ONOHKY. AKLLO
MOTPIOHO 3MIHUTL HONOXKEHHS, AMB. PO34in 14.
BuiiMaHHA Ta ROBTOPHe BBEOEHHSA eHAOCKoNa

. OverTube =~Ue npucTpiit AnA 0AHOPa30BOO
BNKOPUCTAHHA, NPV3HAYeRW ANA NIATPUMKIN OAHIET
eHA0CKONIYHOI MpoLeaypu. TpusaicTs Nnpouesypu
MOXe CTaHoBUTY GilbLIE OAHIENTOANHN. Y-Mipy
36inblWeHHS KiNBKOCTI NPOXOAIB eHAoCkona nig
4ac mposedeHHA eHAOCKONIYHOT NPOLeAYpU MOXe
NoTPeBYBaTNCA Or0. MOBTORHE 3MallyBaHHsA Ans
3a0€e3MeveHHs MNaBHOrQ-NPOXOAXEHHS BHI3 NQ
OverTube, Kpim TOro, epiognyHO Moxe BUHKATA
HeOOXIAHICTb Y NOBTOPHOMY HaAlyBaHHiMaHKeTu nif
Yac npoueayput.

10. He6axaHi aBuya

MoTeHUiHI ycKnagHeRHA, WO MOXyY Tb BUHUKHY TA [ph
BUKOpUCTaHHI-crcTemn QverTube BKMouatoTb, cepep iHWoro,
TaKi:

. Kpososunue

. lemaTomm

. IHdekyito./.cencmc

. Anepriyni peakuii

. Mepdopaliil TNOTKW, CTPABOXOAY @60 KuleYHVIKa
. Po3pus roTKu, CTpaBoxody abo KUWEYHMKa

MPUMITKA. Mpo 6yab-AKNIA'CEPAO3HUM HUMAEHT, O BUHMK
CTOCOBHO NPUCTPOIO, AOTPIOHO nosifomuTi komratio Apolfo
Endosurgery (auBs. KOHTaKTHy iHGopMaLLio B KiHLi. LibOro
NOKymeHTa) i 6yAb-AKMIA BINOBIAHWIA JeprKaBHUIA OpraH.

11. MigroToBKa A0 BMKOPUCTAHHA

11.1. Bubip eHpockona

11.1.1 3oBHiwHin aiameTp eHaockona (OD) RoBrHEH
ctaHoBKTM Big 10,0 MM g0 16,0 Mm.

11.2. MigroToBKa AONOMIXKHMX 3ac06iB

11.2.1 Bwbepitb i nigroTyiTe BCi HEOOXIAHI AONOMIXKHI
3acobv (nepepaxoBaHi B po3fini 6 «PekomeHnoBaHi
LIOMOMIXKHi 3aC00W»).
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11.3. MigrotoBKa nauieHTa

11.3.1 NigrotynTe nalieHTa Ana NposefeHHA eHAoCcKonil
BilNOBIAHO 10 KEPIBHWLTB YCTAHOBM Uu NobaxaHb
nikapA.

11.3.2 PekomeHLyETbCA BUKOPUCTOBYBATV NPUKYCHWIA BaNMK
po3mipom 63 FR, wob 3anobirt nepeTuckaHHo
cunctemm OverTube 3y6amu Yn ACHaMM NaLjieHTa.

11.4. MigroroBKa npucTpoio

11.4.1 BuTArHiTS NPUCTPIl i3 30BHIWHBOT yNakoBKM.
[NepeKoHanTecs, Wo NPUCTPIN He MaE NOLLKOAXEHD,
nepeBipuBLIM 36epexeHHA LiNiCHOCTI yNakoBKu.

11.4.2  OrnAaHbTe NPUCTPI Ha NpeaMeT 3ruHiB,
nepeKkpyYyBaHHA YN IHLLMX O3HaK MOLWKOLKEHHA.

Y pasi HaaBHOCTI NOLWKOAXKEHb He BUKOPUCTOBYITE
NPUCTPIN.
MPUMITKA. MepeBipTe HafinHICTb TpyOKM And
HadyBaHHA Ta 3aKPyTiTb 1i, AKLWO HeOOXiAHO.

11.4.3 [lobpe 3macTiTb YClo AOBXMHY 30BHiLUHBOT OOONOHKM
€HAOCKOMa BOAOPO3UMHHOI 3MaLLyBaNbHOI0
PEYOBHHOIO.

\

1144 HaneciTb Ha oTBip BTynKM cuctemn OverTube 3HauHNi
06'eEM BOAOPO3UMHHOT 3MaLLlyBabHOT PEYOBUHM.

114.5 Bseitb ANCTaNbHUI KiHeLb eH40CKOoNa Yepes BTYNKY
cnctemn OverTube i NOBHICTIO 3aCyHbTe cUCTemy
OverTube B eHAOCKOM 3a JOMOMOrOI0 KOB3aHHS.

™

114.6 [NepeKoHanTecs, WO NOBEPXHA KOHTaKTY MK
KOHYCOMOAIBHIM HakoHeuHVKom cricTemn OverTube
Ta 30BHiLWHIM AiamMeTpOM eHAoCKeNa Hemae
NPOMIXKIB, | BIHBIIbHO KOB3a€ MO eH0CKOMY.

114.7 -[lobpe 3MaCTiTb 30BH|LIHIO MOBEPXHIO CUCTEMM
OverTube, BKntouakumn KOHYConoaibHNI HAKOHEUHWIK.

\'41—

12. BBegeHHA

12.1. BukoHaiiTe e3odaroractpoayoneHockonito Ha
BUXIHOMY PiBHI.

12.2.  ObepexHo npocysaiite cuctemy OverTube
no fobpe 3malleHoMy eHIOCKONY, A0KM BiH He
[OCATHe NOTPIOHOrO aHATOMIYHOTO MONOXEHHS.
3ACTEPEXKEHHSA. Mg yac BBeeHHs abo
BUIMaHHA crctemn OverTube He MOXHa
nNpoCyBaTh Yn BUTAraTY Ti, foNaoum onip.

GRF-00081-00R11



3ACTEPEXEHHA. Hikonun He npocysaiiTe Ta He
3MiHIoMTe nonoxeHHs cuctemn OverTube 6e3
€H[JOCKOMIYHOTO Bi3yalbHOrO KOHTPOJTHO.

MPUMITKA. Brynka cuctemmn OverTube mMae mapkep
BiACTaHi 27 CM, AKMI AOMOMarae PO3MILLEHHIO CUCTEMM.

13. HapyBaHHA repmeTnsyBasbHOI NPOKNaAKMN
(y pasi iHcydnauii)
13.1. 3anoBHiTL NOBITPAM WNPKL, 06'emom 10 M.

13.2. 3a gonomoroto 3'efHaHHaA Jltoepa nig'eqHaite
WNpuL Ao TpyoKM Ana acnipaii.

—

D=l
=)

13.3. [NepeKkoHanTecs, Wo repMeTr3yBanbHUA KnanaH
BIAKPUTNIA.

— BIAKPUTUW

===

134. BuTnckaiTe BMICT Wnpyua, WOb BBECTV NOBITPA.B
repmeT3yBabHy MaHXeTy, AoKM He Oyae AOCATHYTO,
HanexHoi iHcypaauii.

Voo
}

13.5. Bce we Hatuckaoun Ha LWnpwd, 3akpuitte
repmMeTr3yBanbHUM Knana.

TPUMATU[H 27 e

3AKPUTUI

MPUMITKA. TfepmeTr3yBanbHa NpokAaaKa
nepeLIKoKaE BTPATI TUCKY Nif ¥ac iHCybnAu,
L0 YMOX/IMBJIIOE PyXV1 €HAOCKOMA.

GRF-00081-00R11

VYBATA! AKWO HagMIPHO HadyT! repMeTr3yBanbHy
NPOKNaAKY, Lie MOXe BMIMHY TV Ha pPyx1 eHAOoCKoNa
Ta AOMNOMIXKHYX 3aC06iB. AKLIO HEOOXIAHO, 3MEHWWITL
CUAY, 3 AKOIO [li€ repmeTn3yBanbHa MPOKNaaKa,
BIAKPUBLLM repMeTU3yBanbHUIA KNanaH Ta BiATArHyBLUM
HeBenvKMin 06'eM NOBITPA Ha3ag y WNpuL.

14. BuiimaHHA Ta NOBTOPHE BBeieHHA
eHpocKoNna

14.1. lepmeTi3yBanbHy Npoknaaky cuctemmn OverTube
HeobXiAHO 34y TV Nepes BUIMMAHHAM Ta NOBTOPHM
BBE/JEHHAM eHgocKona.

MNPUIMITKA. AKLIO 3aCTOCOBYETLCA IHCYNALLSA,
[eaKT1BaLlif repmMeTr3yBasibHOT MPOKNaaKu
fpvi3Beae A0 3MEHLLEHHA rasy/TUCKY.

14.2. BigkpuiiTe repmeTinyBanbHUIM KnanaH.

BIAKPUTUI

14.3. [JoBHiCTIO BIATATHITL MOPLLUEHb LWNPpKLA, Wob
BNAANUTY BCE NOBITPA.3 repMeTr3yBanbHOT
NPOKNAAKM.

14.4. 3aKpwiiTe KnanaH repmeTr3yBanbHOI NPOKNAaKN.

| S—

I 3
=
<= N

14.5: [oBiNbHO BUTArHITL €HAOCKOM i3 Tina navjieHTa.

14.6. [ToBTOPHO,HAHECITb HEOBXIAHY OAATKOBY KiNbKICTb
3MalLLyBaNbHOT PEYOBVHI Ha 0DONOHKY-eHAoCKoNa 1
OTBIP BTYNKK Nepes NOBTOPHMM BBEAEHHAM.
NPUMITKA, Tak camo BUKOHYETLEATIA Yac
npoLeaypv AnA By4YeHHA 3pa3kis abo BraaneHHA
CTOPOHHBOrQ Tifla.

YBATA! He npobyiite Bunyuatu 3paski

abo BMAANATCTOPOHHI TiNa, PO3MIPN-AKIX
NEPEBULLYIOTH 00'EM, WO MOXKE BMICTUTCHUCTEMa
OverTube.
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15. BuiimaHHa cuctremu OverTube

15.1. lMosinbHO BuTAraiiTe cuctemy OverTube i eHockon
i3 Tina nauieHTa.
3ACTEPEXEHHA. [Mig yac BMAMaHHA cuctemun
OverTube He MOXXHa NpPOCyBaTV Um BATATATW i,
Zonatoun onip.

16. YTunisauis Bupo6y

Micna BUKOPUCTAHHA 3 LM BUPOOOM HEeOOXiAHO
NOBOAMTUCA AK 3 MaTepianamu, WO NOTeHUiIMHO € BionoriuHo
Hebe3neuHumK. YTunisysaTv BiANoBIAHO O NPUIAHATOT
MeAMUYHOI NPAKTVIKM Ta 3aCTOCOBHUX MICLIEBUX, lePKaBHUX

i benepanbHKX perynATopHUX HOPM.



lNa pia pévo xprion. Avakwatpo.

Mpoooxr: To Opoomovdiaké Aikato (twv H.M.A.) neplopilel TNV MwANON AUTAG TG GUGKEVNRG HOVO GE 1ATPO 1 KATOMIV EVTOARG latpoU.

EKKpepEi n éyKpLon adelwv eupeottexviag.

AMOMNOIHXH EITYHXZHZ KAI MEPIOPIZMOX ANNOZHMIQZEQN

AEN MAPEXETAI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH EMYHZH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ OMOIAXAHMOTE ZIQMHPHE EMTYHXHE EMMNOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAX T1A ZYTKEKPIMENO XKOIMO, A
TA MPOIONTA THE. APOLLO ENDOSURGERY, INC. MOY MEPIFPAGONTAI ZE AYTO TO ENTYTO. STO MEMETO BAOMO MOY ENITPEMETAI AMO THN IEXYOYZA NOMOGESIA, H APOLLO ENDOSURGERY, INC.
ATNOMMOIEITAIOAEX TIX EYOYNEX A ONOIAAHMOTE EMMEXH, EIAIKH, ZYMATQMATIKH'H MAPENOMENH ZHMIA, ANEZAPTHTA EAN AYTH H EYOYNH BAZIZETAI XE XYMBAZH, AAIKOIPAZIA, AMEAEIA,
AMOAYTH EYOYNH, EYOYNH 1A MPOIONTA H ZE AAAO AOTO. H MONAAIKH KAI OAOKAHPQTIKH METETH EYOYNH THE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, 1A OTMTOIONAHIMOTE AOTO, KAl H MONAAIKH
KAI ATTOKAEIZTIKH ATTOZHMIQZH TOY ATOPAZTH A ONOIAAHMOTE AITIA, MEPIOPIZETAI TO MOZO MNOY KATABAHOHKE AMO TON MEAATH A TA XYTKEKPIMENA EIAH MOY ATOPAXTHKAN. KANENA
OYZIKO NMPOXAQMO AEN EXEI TH AIKAIOAOZIA NA AEXMEYZEI THN APOLLO ENDOSURGERY, INC. XE OMOIAAHMNOTE ANTINPOXQMEYXH H EMMYHXH, MEPAN OZQON ANAGEPONTAI XYTKEKPIMENA
>TO MAPON EITPA®O. H MEPIFPAOH H OI MPOAIATPAGES MOY MEPIEXONTAI 3TO ENTYTIO YAIKO THX APOLLO ENDOSURGERY, INC,, XYMMEPIAAMBANOMENOY KAI TOY MAPONTOY ENTYTIOY,
MPOOPIZONTAI ANIOKAEISTIKA T1A TH FENIKH MEPIFTPAOH TOY MPOIONTOS. KATA TO XPONO KATASKEYHS. TOY KAI AEN AMIOTEAOYN PHTES EMTYHSEIS H SYSTASES XPHIHY TOY MPOIONTOX. SE
2YTKEKPIMENEZX MEPIXTAXEI. H APOLLO ENDOSURGERY, INC. AMOIMOIEITALPHTA OAEX TIX TYXON EYOYNEZ, ZYMITEPINAMBANOMENHY THX EYOYNHZ A OMOIAAHIMOTE AMEXH, EMMEZH, EIAIKH,
SYMOTQMATIKH 'H MAPENOMENH ZHMIA, NOY OOEIAONTAI SE ENMANAXPHEIMOMOIHZH TOY MPOIONTOS.

Mivakag cupBoAwv
NMeprypapn Touppolo Neprypapn TopBolo Neprypapn Zoppolo
Y UUBOUNEUTEITE TIC 0ONYIEC XPrIONS Kataokeuaotig u Huepounvia Méng 2
[poooyn: To.Opoomovdiakd Aikato (twv H.M.A)
Mnv emavaypnotpornoleite TEPIOPICEL TV TIWANGIAUTHC TNG GUCKEUC Iionly ApBuog maptidag LOT

HOVOGE 1aTPO 1} KATOTTY EVIOANG lOTPOU

laTpoTexvohoyIKOTROIOV

[Mpocoxr

A

Mn xpnotuormoleite v n cuokeuaoia
€xel TTOOTEl (NpIa

ApIBPOC KATAAOYOU

Eouolodotnuévos avTimpdowmnog
atnv Evpwaikr Kowvodtnta

 ec | eer]

Mn otelpo

> ®

EowTtepikr| SlapeTpog (mm)

Of|E|®=

1. O8nyiec xpriong

Mptv amo tn xerion, SlaREoTE TPOOEKTIKA OAEG TIG 0ONYiEG:
TnPNOTE ONEC TIC AVTEVOEIEEIC KAl TIC TTPOEISOTIOITELG TTOU
UTTAPXOUV OE QUTEG TG 0dnyiec. Ze avtiBetn mepintwon
eVOEKETAL VA TIPOKANOOUV ETIIMAOKEC,

H Apollo Endosurgery ouvioTd Thv mPOGEKTIKY avayvwon Kat
NV €€0IKEIWON TNE XEIPOUPYIKAE ORASAC HE TIC 0OnYieg TPV

and TNV agaipeon TG CUOKEUNG armd Tn OUCKELAOIA TNG.

ANOIKTH

[EC=
T0ptyya twv 10 mi

MnyA avappdéenong  BaABida
(Aev mepihapBavetal) 0QPAYIONG |

e |

16,0 mm 10,0 mm

KAEIZTH
) T 1

2. Evd8eiaigxpnong

To OverTube evdeikvutal yia xprjon.oe ouvoLAoS e
€va eyEOOKOTIIO YO TNV apaipeon EEVOU @wUATOG Ay
evSooKkorikée SIadIkao{eC TTOU amairouV TOMAMAEC
E10QYWYEG TOU eVE0OKOTTIOL OTO AVIITEPO | KATWTEPO.
TUAMATOL YAOTPEVIEPIKOU, QUOTHATOL.

3. Tevikn MePLypa®r} TOU GUGTHHATOG

To Apollo Endosurgery OverTube™ amoteheitat and
TIONIUEPEC LAIKO TToU €xel Slapop@wei e e§wbnon Kat
€VIOXUETAL A0 HETANNIKS oTteipapa. O op@ard mou
BploKeTALOoTO €yYUC AKPO TNG OUOKELNG TIEPIEXEL EVaV
SakTUAIO (cuff) e@pdyloNnG o omoiog UMmope! val pmopet
Va TANPWOEL LE 0€pa; XPNOIOTTOLMVTAG Hia 0UPLYYa,
YOl TRV AMOTPOTIF TUXOV ATTWAELAG THEONG KATd TN Xperion
ERPUONONG.AEPQ.

AakTUAoG (cuff)
oppaylong

27 cm

\ 4

MéyeBo¢
evdookoriou
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4. ARAwon KAVIKOU o@éloug

To KAVIKO 0¢pelog Tou Apollo Endosurgery OverTube™ eivat
N TIPOOTAGIA TOU YAOTPIKOU BAEVWOYOVOU amd TPAUHATIOHOUG
Kal 0 TTEPIOPIOHAG TOU KIVOUVOU avappd®nong.

5. Zuokevaopévo ocuoTnHa

To OverTube cuoKeLAEETAl OTO ECWTEPIKO UIAG OPPAYIOHEVNG

TIPOOTATEUTIKAG OKNG.

6. XUVICTWHEVA TAPEAKOHEVA

. Y&atoSiahuTtd MIavTiko

. >Vptyya Twv 10.ml(myn avappdenone)
. Makidlo Ongewe 63 FR A peyahUTepo

7. Avtevéeifeg

21 avtevOei€eic ephapBdvovTal AuTEC TIoU elval el8IKEGyIa
™ XPron evog overtube Kat yia,omoladmoTe evOOTKOTTIKY
Sladikaoia, oTIC Ooleg UTOPEL val OUYKATAAEYOVTAl, HETAEL
ANy, ot €RG

Aad1kacisg oToV 0100(payo:

D Alpoppayia, EEAKwoN AZKaL priEn ToU 0100eAYoU

. Aldtpnon ri/kal aTévwon Tou AXdpuyya

. Tpavua dovTihy, oLAWVY r/Kal PApLYyd,To OToIo
Ba prmopovoe va emdeivwoel katdn SlapKeldTnG
Sidikaoiag

. Alpoppayikéc Slatapaxé/avimnéia (Un avaoTeEWIHES
QIHOPPAYIKES SIATAPAXES e Slatapaxr TG
TINKTIKOTNTAG TOU QflaToq)

. O a0Bevr¢ éxel omoladrmote AN mabnon
QVATOHIKO TTEPIOPIOUO oL Ba amoTeNoUoe avTéVOEIEn
yla autoug pia ev&ooKoTikr) Sladikaoia 0To avitePo
YOOTPEVTEPIKO OUOTNUA

A1adIKacieg TOv Max£og eviépou:

. Kipool

. Alpoppayikéc Slatapaxéc/avimmnéia (Un avaoTeEWIHES
QAIHOPPAYIKES BlOTAPAXES e Slatapaxr TG
TINKTIKOTNTAG TOU QfplaTog)

. O aoBevr¢ éxel omoladnmoTe AMN madnon
QVaTOHIKS TTEPLOPIOS TTov Ba amoTteholoe avTévoelén
yla QUTOUG pia evEOOKOTTIKY SladIkacia 0To KATWTEPO
YOOTPEVTEPIKO OUOTNHA

8. [Mposidomoinoeig

. Mn XPNOIHOTIOIEITE JIa CUOKEUT €AV N OKEPAIOTNTA
TNG OUOKELATIAG TNG Exel BlaKUPBELDEL 1 €Gv N CUOKELN
paivetat va éxel umooTel {nuid

. Anarteitat Nimavon. ATmaveTe pe peydAn moodTnTta tnv
EOWTEPIKN KAl TNV EEWTEPIKN eMipdvela Tou OverTube
e LSATOSIANUTO NTTavVTIKOG TPV amd TN XEron

. Kata tnv elcaywyr fj tnv agaipeon tou OverTube, punv
TO TTPOWBE(TE KAl NV TO AMTOCUPETE EGV OUVAVTIOETE
avtiotaon

. Mnv mpowBEiTe, Unv apalpeite Kat hnv aMalete Béon

oto OverTube xwpig evdookorikr omtikr) kabodriynon

GRF-00081-00R11

. H emavaypnoiponoinon 1y n emavene&epyacia Tou

OverTube Ba prmopovoe va mpokahéoel Suohertoupyia

NG OLOKEVAG A emakdAouBa yia Tov acbevr), oTa omoia

ouyKataléyovtal Ta €€1C

- Nolpwén A petddoon vocou

- MpokAnon BAAPNG 0To TONUHEPES UAIKS TTOU
€xel SlapopewOe( e e€wBnon, n onoia Bétel oe
Kkivbuvo Tnv aogai mpdoaon

- Meiwon tng amoteheopatikdTNTAG TG
OPPEAYIONG KaTd TN Xprion epeuonong aépa

- JUOOWPEEVON AITAVTIKOU KAl UTIOAEIUATWY

-]

. Mpo@ulageig

. Hixprion Tou ouoTHHATOC EMTPEMETAL HOVO EGQV €XEl
ayopaoTtel and v Apollo Endosurgery, Inc. 1y anoé évav
anod Toug e£0UCIOOOTNHEVOUC QVTITPOOWTTOUG TNG.

. Mpwv and-In xerion, N meaypatonoinon Hiag apxIkig

0100PAY0-YaoTPO-OWOEKASAKTUNOOKOTINONG HITOPEL

VAl LEIWOENTAY MBAVOTNTA EMMAOKWV Yia ToV acBevr

AOyw TNG Xpriong Tou OverTube.

. Qrevdookamikée SIadIKAOTES Kal N avAKTNon E&vwy
owpATwY BA mpémel va mpaypatomolouvTal povo
armd KAIVIKOUC 1TPOUG [e ETTOPKT KTTaideuon Kat
£COIKE(WON, UE EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG. Agv Ba Tpémel va
eMXEIPETal N Xprion evog overtube xwpic va undpket
EMAPKELQ OTNV.TEXVIKH.

. Metd v Tonmobétnon, o OverTube Ba mpémet
va TEOWOETaL Tépa anod 1o evEOOKOMO, Kabwg
Oa urmopovoe va mpoKANBE! mayideuor 1oTou kal
TOAUUATIOUOC Twv BEAVOoYOVWY. Tia omoladrmote
aayry BéongamartnBel, avatpétte otny evdtnta 14
A@aipeonKal maveloaywyr| Tou evGooKoTiou

3 To OverTube eival Jid cUoKeLr piag xpriang mou
TIPOOPICETAYIA TNV UITOOTHPIEN, JUIAC EVEOOKOTTIKIG
dadikdotag. H Sladikasia pumopei va Slapkeael
TIEPIOOOTEPO amd pia wpa-Kabwg augdvetal o aptBude
TWV €VOOOKOTTIKWV SIENEVTEWY, TOEVEOOKOTIO UITOPE(
Va XPEIGTE( VO MITAVOE( €K VEQU Y10 va EA0PANIOTE N
oAl dieioduon katd rkog Tou OverTube. Emméov,
niepixelpfdarumopeiva xpeldetal emavaminpwon
mePo8IKG katd T Oidpkela TG Sladikaolac.

10. AvemOOpunta gupBavra

2TIC SUVNTIKEC EMIITAOKEC TTOU EVOEXETAI VAL TIPOKANBoUV-aTd
N xPrion Tou OverTube cUYKATOAEYOVTAL, PETAEY AANWY,
QlEENG

. Alyoppayia

. Aldtwpa

. Molpwen/ondn

. ANEPYIKH avTidpaon

. AGTPNoN PaPUYYa, OlCOMAYOU T\ EVIEPWY
. Prén @apuyya, ol00@ayou | EViEpwv

>HMEIQ> H: Onolodiiete 0oBapd cupBdy. mpoKUITELOE
Ox€on Le Tn OUOKELH Ba mpenel va avagépetat otnv Apollo
Endosurgery (BA. OTOKEIA EMKOWVWWAE 0TO TENOG QUTOU TOU
€VTUTOU) Kal O€ KABE KATAMNAO KURBEPYATIKS popEa,

11. Mpostopacisg yia xprion

11.1. EmMoyn evéookomiou

11.1.1 To evdookoTmIo MPEMEL va €xel EWTEPIKT OIAUETPO
(EA) peta&d 10,0 mm kat 16,0 mm.

11.2. MposgTolpacia MapeAKOHEVWV

11.2.1  EmAéETE Kal TPOETOUAOTE GAA T ANAITOVUEVA
napekdpeva (mapatiBevtat otnv evotnTa 6.
JUVIOTWHEVA TIOPENKOHEVQ).
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11.3. Mposetoipacia acBevoug

11.3.1 TPOETOIAOTE ToV A0BEVH yia EVEOOKOTINGN,
OUHEWVA HE TIC KATELBLVTAPLEC 0dNYiEG TOU
15pVATOC 1y TV TTPOTINCN TOU 1ATEOU.

11.3.2 Juviotdral n xprion makidiou dnéewe 63 FR yia v
QAmoTEOTI TUXOV CUPMTUENG TWV TOIXWUAETWY TOU
OverTube amoé ta ovAa 1y TNy odovtooTolkia Tou
aoBevouc.

11.4. TpoeTOIpAGia TG CUCKEVHG

11.4.1 A@alpéoTe Tn ouokeur amd TV eEWTEPIKT TNG
ouokeuaoia. BeBaiwbeite &t n ouokeur Sev éxel
unooTel {npig, emPBeBatbvovtag &t Slatnpeital n
aKepaIOTNTA TNG OUOKELAOIAG.

11.4.2 EmOewprOTE TN OUOKELN YIa TUXOV KAUPELS,
OTPEPAWOELC 1} AANeG evSeielg (nuide. Edv éxel
UNooTel (LA, KN XPNOIOTIOIEITE T OUOKEUN.

SHMEIQZH: EAéyETe OTLN Ypauur TTARpwong givat
QA0PANOUEVN KAl OQ{ETE TNV, Qv amatte(Tal.

11.4.3 Atdvete KaAd OAOKANPO TO UKOG TOU EEWTEPIKOY
Onkaplov Tou evdookoTiiou e LOATOSIOAUTO
ANmmavTikd.

\

1144 TomoBeTOTE OTO AVOLYHA TOU OUPANOU TOU
OverTube peyého dyko vdatodiaAuToy AmavTIkoU.

114.5  EloayayeTe To MEPIPEPIKO GKPO TOU EVOOOKOTIOU
Siapéoou Tou op@arov Tou OverTube Kal GUPETE TO
OverTube miripwg emdvw 6To VEOCKATIO.

L e

11:4.6 BeBaiwBeite 611 T0 KwVIKO dkpo Tou OverTube
oyxnuatiel pia Siemedvela xwpic xaopata pe
NV e€WTEPIKI) QIAUETPO TOU €VOOTKOTTOU Kalt OTL
ONoBaiver eNelBepa emévw amod 1o evEOOKOTIIO.

1147  Amavete kaha tnv e€wtepikn emeaveia touv OverTube,
OUHTEPNARBAVOEVOU TOU KWVIKOU GKPOU.

=

12. Elcaywyn

12.1. Mpaypatonorjote apyIKry 0l0oPayo-yaotpo-
dwdekadaktulookdmnon.

12.2. MpowBnoTe, He ATEC KIVATELS, To OverTube emdvw
arnd 10 eVOOOKOTIIO TTOU €XETE NITTAVEL KONG, LEXOL VA
©Oaoel 0TV EMOLUNTI) AVATOWIKT B€on.



MPOEIAOMOIHZH: Katd tnv eloaywyr fj TNV
agaipegon tou OverTube, unv 1o Mpowbeite kat pnv
TO AMOCUPETE €QV CLUVAVTHOETE avT{oTaon.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowbeite Kat unv
aMalete moté B¢on oto OverTube xwpic
evdookorikr ortikry kabodriynon.

SHMEIQZH: O opgalog tou OverTube mephapRdvet
évav Selktn 27 cm mou mpoopileTal yia T
unoforiBnon tne TomoBéTnonge.

13. MARRpwon opayiong (eav yivetat
gupuonon aépa)
13.1. MAnpwoTe TN oVptyya Twv 10 ml pe depa.
13.2. XpnotdorolovTag ta e€aptripata ouvdeong Luer,
OULVOEDTE TN CLPLYYA OTN YPAUUH avappo®nong.

— ==
-

13.3. BeBaiwbeite 611 n BarBida oppayiong elval avolkT).

— ANOIKTH
134. [M€oTe TN oUpPLYYa yia TN PETapopdaépa péoa OTov

SakTUMe (cuff) oppdylong, péxorva emteuyOel
EMAPKAGC EUPUONON a€pal.

=
.

135, Me tn oUplyya akdundiathévn, khelote n BarBida
OPEAYIONG.

KPATHITE[H  Jrd=sy

KAEIZTH

SHMEIOZH: H oppdylon anoTtpémnel TNV amAEIRTNG
THEONG EUPUONONG, EVW EMITPETIEL TNV EVOOOKOTIKN
Kivnon.

MPOZOXH: EGv urtepmAnpwOel n o@payion, Umopel
va €MNPeAoTE( N Kivnon Tou evOooKoTTou Kat Twv
TIapEAKOUEVWVY. EQv amaiteltal, HEWOTE TNV 10XV TNG
oppaylong avolyovtag T BarBida oppdylong Kat
avapPOPWVTAG KPS OYKO agpa Tiow oTn oupLyya.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

144,

A@aipeon Kal EMavelcaywyr Tov
gvSookomiou
H oppayion OverTube Ba mpénel va cupnTuooeTal
TIPWV aMo TNV agaipeon Kat TV enaveloaywyrj Tou
evbookoriou.
SHMEIOZH: EQv xpnotgomnoleite epguonon aépa,
I amevepyoroinon TS oepaylong Ba mMPOKAAEoEL
anwela agpiov/mnieonc.

Avoi€te Tn BaABida oppayionc.

ANOIKTH

ArooUpETE TAHPWG TO €UPBOAO TNG OUPLYYAG Yia va
apalpéceTe GAO ToV aépa amod T oUpLyya.
Kheiote tn BaABida oppayionc.

S—

145,
14.6.

AgalpéoTe apydTo evE0oKOTIO ard Tov acOevry.
Enavatonoferriote mpdoOeto AmavTtiko oTto Onkapt
TOU eVS0GKOTTIOU KAl OTO AVOLYHA TOU OUPAAOU,
SAWE anatetal mpwv anod Tnv enaveloaywyn.
SHMEIQXH: AUt n Sladikaoia eivat {Bla e avTn
TIOU:XPNOILOTIOIETAL YOl TNV AVAKTNOR, BEYUATOG 1
EEVOU OWHATOG.

MPOXOXH: Mny mpoomabnioeTe va apalpéoeTe
Selyuata i EEva,omhpata mou eival peyahUtepa amd
T0 péyeboc mou umopeiva SexBei 1o OverTube.
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@

15. A@aipeon OverTube

15.1. AnooUpete apyd 1o OverTube kat 1o ev500KOTIO
£Ew amno Tov aoBevn.
MPOEIAOMOIHZH: Katd v agaipeon tou
OverTube, unv To MPOWBEITE Kal UnV To AnmocUPETe
£dv OLVAVTHOETE avTioTaoN.

16. Aopp1Yn MPoidvTog

Mpénel va avTipeTwilete autd To POIOV W¢ SuVNTIKA
Bloroyika emkiviuvo UAIKO UETE TN Xprion. AToppinTeTe
OUMPWVA HE TNV AMOSEKTH ATPIKT TTPAKTIKN KAl TOUG
10X VOVTEG TOTIKOUG KAl KPATIKOUG KAVOVIOHOUG,

GRF-00081-00R11



Sadece tek kullanimliktir. Atilabilir.
Dikkat: ABD federal kanunlarina goére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

Patent Beklenmektedir.
GARANTI REDDI VE OZUM SINIRLAMASI

SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ICIN HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI SINIRLAMA OLMAKSIZIN DAHIL OLMAK UZERE BU YAYINDA TANIMLANAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. URUNU/
URUNLERI ICIN HICBIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTI YOKTUR. ILGILI KANUNUN IZIN VERDIGI AZAMI OLCUDE APOLLO ENDOSURGERY, INC. YUKUMLULUK ISTER SOZLESME, HAKSIZ FilL, IHMAL, KATI
YUKUMLULUK, URUN YUKUMLULUGU VEYA DIGERLERI TEMELINDE OLSUN HERHANGI BIR DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA SONUCSAL HASAR ICIN TUM YUKUMLULUGU REDDEDER. APOLLO ENDOSURGERY,
INC!IN HERHANGI BIR NEDENLE TEK VE TUM AZAMI YUKUMLULUGU VE SATIN ALANIN TUM NEDENLER ICIN TEK VE MUNHASIR COZUMU MUSTERI TARAFINDAN SATIN ALINAN BELIRLI MADDELER ICIN
ODENEN MIKTARLA SINIRLI OLACAKTIR. KIMSENIN BURADA OZELLIKLE BELIRTILEN DISINDA APOLLO ENDOSURGERY, INC!I HERHANGI BIR BEYAN VEYA GARANTIYE BAGLAMA YETKISI YOKTUR. BU YAYIN
DAHIL OLMAK UZERE APOLLO ENDOSURGERY, INC. BASILI MATERYALINDEKI TANIMLAR VEYA SPESIFIKASYONLAR SADECE URUNU URETIM ZAMANINDA GENEL OLARAK TANIMLAMAK AMAGLIDIR VE
URUNUN BELIRLI SARTLAR ALTINDA KULLANIMI KONUSUNDA HERHANGI BIR ACIK GARANTI VEYA ONERI OLUSTURMAZLAR. APOLLO ENDOSURGERY, INC,, URUNUN TEKRAR KULLANILMASI NEDENIYLE
OLUSAN HERHANGI BIR DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA SONUGSAL HASAR ICIN HERHANGI BIR YUKUMLULUK DAHIL HERHANGI BIR VE TUM YUKUMLULUGU AGIK OLARAK REDDEDER.

Semboller Tablosu
Tanim Tanim Sembol Tanim Sembol
Kullanma Talimatina Bagvurun Uretici u Son Kullanma Tarihi

Tekrar Kullanmayin cihaz sadece bir doktortarafindan veya Lot Numarasi

Dikkat: ABD federal kanunlarna gére bu
Iionly
emriylesatilabilir

B> @|fg] |xa

O|H|[8|®|=]i

Tibbi Cihaz Dikkat A Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Referans'/Numarasi Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci m Steril Degildir

Ic Cap (mm)
1. Kullanma Talimati 2. Kullanma Endikasyonlan 3. Genel Sistem Tanimi
Kullanmadan énce tim talimati dikkatle okuyun. Bu OverTube Urdnunin endoskopun alt veya Ust gastrointestinal Apollo Endosurgery OverTube™ bir metalik sarmalla
talimattaki tim kontrendikasyonlar ve uyarilari izleyin. Aksi kanala birden fazla kez yerlestirilmesini:gerektiren endoskopik guglendirilmisbir polimer ekstrizyonundan olusur. Cihazin
halde komplikasyonlar olusabilir. islemler veyayabanci cisim ¢tkarma.icinbir endoskopla proksimal ucunda bulunan Gobek, instflasyon kullanildiginda
Apollo Endosurgery, cerrahi ekibin cihazi ambalajindan birlikte kullamimasi amaglanmustir. basing kaybini dnlemek tzere bir Siringa kullanilarak havayla
¢ikarmadan 6énce talimati dikkatle okuyup asina hale sisirilebilecek birMansonMuhri igerir.

gelmesini dnerir.

ACIK
[E0=1o

10 ml Siringa KAPALI Man§on MUhri
=
. Miihiir Valfi 27 cm {
Aspirasyon |

Kaynag

(Dahil Degildir)

/

16,0 mm 10,0 mm GObek

Endoskop
Buyuklagu
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4. Klinik Yarar Beyani

Apollo Endosurgery OverTube™ Grintnun klinik yarari,
gastrointestinal mukozayi travmadan korumak ve aspirasyon
riskini sinirlamaktir.

5. Paketlenmis Sistem

OverTube bir muhurli koruyucu poset icinde paketlenmistir.

6. Onerilen Aksesuarlar

Suda ¢6zunur kayganlastirict

D 10 ml Siringa (Aspirasyon Kaynagi)

63 FR veya Ustlhsirma blegu

7. Kontrendikasyonlar

Kontrendikasyonlar-arasinda bir tst ttpun-kullanilimasina
ve herhangi birendoskopikisleme/spesifik olanlar vardirve
bunlara verilenlerle sinirli olmamak tizere-asagidakiler dahil
olabilir:

Ozofageal islemler:

. Ozofageal kanama, tlserasyon Ve/veya laserasyon
. Laringeal perforasyon ve/veya stenez
. Islem sirasinda kétlye gidebilecek dis, dig etive/veya

farinks travmasi

. Kanama bozukluklari/antikoagtlasyon (koagulopatili
tersine cevrilemez kanama bozukluklar)

. Hastanin bir Ust gastrointestinal endoskopi-islemini
kontrendike hale getirecek herhangi bir bagka hastaligi
veya anatomik sinirlamasi olmasi

Kolon islemleri:

. Varisler

. Kanama bozukluklari/antikoagtlasyon (koagulopatili
geri cevrilemez kanama bozukluklari)

. Hastanin bir alt gastrointestinal endoskopik islemini

kontrendike hale getirecek herhangi bir bagka hastaligi
veya anatomik sinirlamasi olmasi

8. Uyarilar

. Cihazi ambalaj butinligu olumsuz etkilendiginde veya
cihaz hasarli gibi gortintyorsa kullanmayin

. Kayganlastirma gereklidir. OverTube i¢ ve dig
ylzeylerini kullanim 6ncesinde bol miktarda suda
¢6zUnir kayganlastiric kullanarak kayganlastirin

. OverTube Urlinuinu yerlestirme veya ¢ikarma sirasinda
dirence karsi ilerletmeyin veya geri cekmeyin

. OverTube Urintuint endoskopik gorsel rehberlik
altinda olmadan ilerletmeyin, ¢ikarmayin veya tekrar
konumlandirmayin

. OverTube Urtintnun tekrar kullaniimasi veya tekrar
islenmesi asagidakiler dahil cihaz arizasina veya hasta
agisindan sonuglara neden olabilir:

- Enfeksiyon veya hastalik bulasmasi

- Polimer ekstriizyonunda hasar ve sonugta
guvenli erisimin olumsuz etkilenmesi

- instiflasyon kullanirken bozulmus miihtrleme

- Kayganlastirict ve kalinti birikimi

9. Onlemler

. Sistem sadece Apollo Endosurgery Inc. veya yetkili
temsilcilerinden birinden satin alinirsa kullanilabilir.

. Kullanim éncesinde bir baslangi¢
6zofagogastroduodenoskopi (OGD) yapilmasi
OverTube kullanimiyla hasta komplikasyonlari
olasiigini azaltabilir.

. Endoskopik islemler ve yabanci cisim ¢ikarma
sadece endoskopik teknikler konusunda yeterli
egitim ve asinaligi olan klinisyenlerce yapiimalidir.
Teknik konusunda beceri kazaniimadan bir st tip
kullanimina kalkisiimamalidir.

. Yerlestirildikten sonra OverTube endoskopun ilerisine
ilerletiimemelidir yoksa doku yakalanmasi ve mukoza
hasari clusabilir. Herhangi bir tekrar konumlandirma
gerekliyse bakiniz Bolim 14. Endoskop Cikarma ve
Tekrar Yerlestirme

. QverTube, tek birendoskepik islemi desteklemek icin
tasarlanmug tek kullanimlik bir cihazdir. islem bir saatten
uzun surebilir. Endoskopik gegislerin sayisi arttikca,
OverTube'tan rahatca gegebilmesi icin endoskopun
yeniden kayganlastinlmasi gerekebilir. Ek olarak, islem
sirasinda'mansenun periyodik olarak yeniden sisirilmesi
gerekebilir.

10. Advers Olaylar

OverTube kullanimi nedeniyle olusabilecek olasi
kemplikasyonlar arasinda verilenle sinirli olmamak tzere
sunlar vardir:

) Kanama

. Hematom

D Enfeksiyon/Sepsis

. Alerjik reaksiyon
. Faringeal, 6zofageal'veya bagirsakta perforasyon
o Faringeal, 6zofageal veya bagirsakta laserasyon

NOT: Cihazla,iliskili olarak yasanan tum-ciddi olaylar, Apollo
Endosurgery'ye (bu belgenin senundaki iletisim bilgilefine
bakin), ve-lgili devlet'makamlarina bildirilmelidir.

11. Kullanima Hazirlama

11.1. Endoskop Se¢me

11.1:1Endoskepun dis capl 10,0 mmiile 16,0 mm'arasinda
olmalidir.

11.2. Aksesuar-Hazirlama

11.2.1 Jam.gerekli aksesuarlari segin've hazirlayin (listesi
Bsltim 6. Onerilen Aksesuarlariginde verilmistir):

11.3. Hasta Hazirlama

11.3.1 Hastayr endoskopiye kurumsal kilavuz ilkelerveya
doktorun tercihine.gore hazirlayin.

11.3.2 OverTube Grlninin hastanin dis etleri veya.disleri
nedeniyle ¢ékmesini:dnlemekiigin bir 63 FRusirma
blogu kullanilmasi dnerilir.

11.4. Cihaz Hazirlama

114.1 Cihazi dis ambalajindan ¢ikarin. Ambalaj
butlinltgunin devam ettiginden emin olarak cihazin
olumsuz etkilenmedigini dogrulayin.

114.2 Cihaz herhangi bir egilme, bikulme veya baska
hasar bulgusu agisindan inceleyin. Hasarliysa-cihaz
kullanmayin.

NOT: Sisirme Hattinin saglam oldugunu kontrol edin
ve gerekirse sikin.

69

11.4.3 Endoskopun dis kilifinin tim uzunlugunu bol
miktarda suda ¢6zUnUr kayganlastirici kullanarak
kayganlastirin.

\

1144 OverTube Grlntnun Gobek agikligina bol miktarda
suda ¢ozUndr kayganlastirici ytkleyin.

11.4.5 Endoskopun distal ucunu OverTube gébegi icinden
yerlestirin ve OverTube Urlinind tam olarak Endoskop
Uzerine kaydirin.

—

11.4.6 OverTube konik ucunun Endoskop dis capiyla araliksiz
bir araytiz olusturmasini ve Endoskop Uzerinden
serbestcekaymasini saglayin.

11.4.7 . QverTube dis kismini konik Ug dahil olmak Gzere iyice
kayganlastirin.

!
v

[

12. Yerlestirme

121 Baslangic OGD yapin.

12.2. OverTube Urlintnd iyice kayganlastirimis Endoskop
Uzerinden istenen anatomik konuma erisinceye
kadar yavaseaiilerletin.

UYARI: OverTube Urlinund yerlestirme veya
¢ikarma sirasinda dirence karsl ilerletmeyin veya geri
cekmeyin.

UYARLE: OverTube GrinlnUrasla endoskopik

gorsel rehberlik-olmadanilerletmeyin veya tekrar
konumlandirmayin:

NOT. OverTube Gobeginde konumlandirmaya
yardimcrolmasi amaclanmis bir 27 cm Isaret
bulunur.

13. Mihir Sisirme (insiiflasyon durumunda)

13.1. 10 ml Siringayr havayla doldurun.
13.2.  Luer baglantilari kullanarak Siringayi Aspirasyon

Hattina baglayin.

GRF-00081-00R11



Muhar Valfinin agik olmasini saglayin.

_— ACIK

=l

Siringaya yeterli instflasyon elde edilinceye kadar
Manson Muhri icine hava aktarmak Gzere bastirin.

s] | [N

E— S

135.

N

Siringa halen bastirimis durumdayken Mihur Valfini

kapatin.

BASILI
TUTUN KAPALI

NOT: Mihur endoskopik harekete izin verirken
instflasyon basincinin kaybini énler.

DIKKAT: Muihiir asiri sisirilirse Endoskop've aksesuar
hareketi etkilenebilir. Gerekirse Mahur Valfiniacip

az miktarda havayi Siringa icine geri cekerek MUhur
gulicuny azaltin,

GRF-00081-00R11

14. Endoskop Cikarma ve Tekrar Yerlestirme

14.1. OverTube Muhr Endoskopun ¢ikariimasi ve tekrar
yerlestirilmesi 6ncesinde indirilmelidir.
NOT: instflasyon kullaniliyorsa, Mihri devre disi
birakmak gaz/basing kaybina neden olur.

14.2. Muhr Valfini Agin.

ACIK

14.3. Muhurden tim havayi ¢ikarmak icin Siringa
pistonunu tamamen geri ¢ekin.

144.  Muhar Valfini Kapatin.
g

N

<=
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14.5. Endoskopu hastadan yavasca ¢ikarin.

14.6.  Tekrar yerlestirme dncesinde gerektigi sekilde
Endoskop kilifi ve Gobek agikligina tekrar kayganlastirici
uygulayin.

NOT: Bu islem numune veya yabanci cisim alma icin
kullanilan islemle aynidir.

DIKKAT: OverTube Grintiniin alabileceginden daha
buytk numuneler veya yabanci cisimler ¢ikarmaya
kalkismayin.

15. OverTube Cikarma

15.1.  OverTube ve Endoskopu yavasca hastadan disari
cekin.
UYARI: OverTube Urintni ¢ikarma sirasinda
dirence karsl ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

16. Uriiniin Atilmasi

Bu Urdin kullandiktan sonra olasi biyolojik tehlike seklinde
muamele gérmelidir. Kabul edilen tibbi uygulama ve gegerli
yerel, bolgesel ve ulusal diizenlemelere gore atin.
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Hanya untuk satu kali penggunaan. Sekali pakai.

Perhatian: Hukum federal (AS) membatasi perangkat ini untuk dijual berdasarkan atau atas pesanan dokter.

Paten Masih Menunggu Persetujuan.

PENAFIAN JAMINAN DAN BATASAN PERBAIKAN

TIDAK ADA JAMINAN TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK JAMINAN TERSIRAT UNTUK DIPERDAGANGKAN ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU, PADA APOLLO ENDOSURGERY, INC. TANPA
BATASAN. PRODUK YANG DIJELASKAN DALAM PUBLIKASI INI. SEJAUH DIIZINKAN OLEH HUKUM YANG BERLAKU, APOLLO ENDOSURGERY, INC. MENAFIKAN SEMUA TANGGUNG JAWAB ATAS KERUSAKAN
TIDAK LANGSUNG, KHUSUS, INSIDENTAL, ATAU KONSEKUENSIAL, TERLEPAS APAKAH KEWAJIBAN TERSEBUT BERDASARKAN KONTRAK, KESALAHAN, KELALAIAN, LIABILITAS PENUH, LIABILITAS PRODUK
ATAU LAINNYA. TANGGUNG JAWAB MAKSIMUM SATU-SATUNYA DAN KESELURUHAN APOLLO ENDOSURGERY, INC,, ATAS ALASAN APA PUN, DAN PEMULIHAN HAK SATU-SATUNYA DAN EKSKLUSIF
DARI PEMBELI, ATAS PENYEBAB APA PUN, TERBATAS PADA JUMLAH YANG DIBAYARKAN OLEH PELANGGAN UNTUK ITEM TERTENTU YANG DIBELI. TIDAK SEORANG PUN MEMILIKI WEWENANG UNTUK
MENGIKAT APOLLO ENDOSURGERY, INC. TERHADAP PERNYATAAN ATAU JAMINAN APA PUN KECUALI TELAH SECARA KHUSUS DITENTUKAN DI SINI. DESKRIPSI ATAU SPESIFIKASI DALAM MATERI CETAK
APOLLO ENDOSURGERY, INC, TERMASUK PUBLIKASI INI, HANYA DIMAKSUDKAN UNTUK SECARA UMUM MENJELASKAN PRODUK PADA SAAT PRODUKSI DAN TIDAK MENJADI JAMINAN TERSURAT
ATAU REKOMENDASI UNTUK PENGGUNAAN PRODUK DALAM KEADAAN KHUSUS. APOLLO ENDOSURGERY, INC. MENYATAKAN PENAFIAN ATAS SETIAP DAN SELURUH TANGGUNG JAWAB, TERMASUK
SELURUH TANGGUNG JAWAB ATAS KERUSAKAN LANGSUNG, TIDAK LANGSUNG, KHUSUS, INSIDENTAL, ATAU KONSEKUENSIAL, YANG DIAKIBATKAN DARI PENGGUNAAN ULANG PRODUK.

Tabel Simbol

Deskripsi Simbol

Deskripsi Simbol

Deskripsi Simbol

Baca Petunjuk Penggunaan

Pabrikan M

Digunakan oleh

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

Nomor Referensi

Perwakilan Resmi:di-Masyarakat Eropa

Non-Steril

B> @| g |xa

Diameter Dalam (mm)

O|F|E|®|=

1. Petunjuk Penggunaan

Baca semua petunjuk dengan cermat sebelum menggunakan
perangkat. Perhatikan semua kontraindikasi dan peringatan
dalam petunjuk ini. Komplikasi mungkin terjadi jika hal ini
tidak dilakukan.

Apollo Endosurgery menyarankan agar tim bedah membaca
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 10,0 mm

\/\

2. Indikasi untuk Penggunaan

OverTube dimaksudkanuntuk digunakan bersama dengan
endoskop untuk pengangkatan‘benda.asing atau prosedur
endoskopik yang memerlukan insersi,ganda endoskop ke
saluran gastrointestinal.bawah atau atas.

Selang
Pemompa

3. Deskripsi Sistem Umum

Apollo Endosurgery OverTube™ terdiri atas ekstrusi polimer
yang diperkuatidengan kumparan logam. Hub yang terletak
dilujung proksimal perangkat berisi Sekat Manset yang dapat
diisi udara dengan menggunakan Tabung Suntik untuk
mencegah hilanghya tekanan saat insuflasi digunakan.

Sekat Manset

27 cm

A 4

Ukuran Endoskop

GRF-00081-00R11
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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

OverTube dikemas di dalam kantong pelindung yang tersegel.

6. Aksesori yang Disarankan

. Pelumas yang larut dalam»air

Tabung suntik 10mb(Tabung Aspirasi)

Penyekat gigitan.63FR atau yang lebih.besar,

7. Kontraindikasi

Kontraindikasi mencakup hal-hal khusus dalam penggunaan
overtube dan semua prosedur endoskopik; yang mungkin
termasuk, tetapi tidak terbatas‘pada yang.berikut ini:

Prosedur Esofagus:
o Perdarahan, ulserasi dan/atau laserasi esofagus
. Perforasi dan/atau stenosis lafingal

. Trauma pada gigi, gusi, dan/atau faring'yang dapat
diperburuk selama prosedur

. Gangguan perdarahan/antikoagulasi{gangguan
perdarahan non reversibel dengan koagulopati)

. Pasien memiliki kondisi atau keterbatasan anatomis
lain yang merupakan kontraindikasi dari prosedur.
endoskopi Gl (saluran cerna) atas

Prosedur Kolon:
. Varises

. Gangguan perdarahan/antikoagulasi (gangguan
perdarahan non-reversibel dengan koagulopati)

. Pasien memiliki kondisi atau keterbatasan anatomis
lain yang merupakan kontraindikasi dari prosedur
endoskopi Gl (saluran cerna) bawah

8. Peringatan

. Jangan gunakan perangkat yang kemasannya telah
cacat atau jika perangkat tampak rusak

. Pelumasan diperlukan. Lumasi banyak-banyak bagian
dalam dan luar permukaan OverTube dengan pelumas
yang larut dengan air sebelum digunakan

. Selama insersi atau pelepasan OverTube, jangan
melakukan gerak maju atau mundur yang berlawanan
dengan resistensi

. Jangan memajukan, melepaskan, atau mereposisi
OverTube tanpa panduan visual endoskopi

. Penggunaan ulang atau pemrosesan ulang OverTube
dapat menyebabkan perangkat gagal berfungsi atau
konsekuensi terhadap pasien yang mencakup:
- Infeksi atau transmisi penyakit
- Kerusakan pada ekstrusi polimer, sehingga

membahayakan akses yang aman

- Segel yang rusak saat menggunakan insuflasi

- Penumpukan pelumas dan serpihan

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
komplikasi pada pasien dalam penggunaan OverTube.

. Prosedur endoskopi dan pengambilan benda asing
hanya boleh dilakukan oleh dokter dengan pelatihan
yang memadai dan mengenal teknik endoskopi.
Overtube tidak boleh coba dilakukan jika belum
menguasai kemampuan tekniknya.

. Setelah diposisikan, OverTube tidak boleh dimajukan
melebihi endoskop karena dapat terjadi jebakan
jaringan dan cedera mukosa. Untuk keperluan reposisi,
lihat Bagian 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
dilubrikasiulang untuk memastikan jalur yang lancar
menuju OverTube. Selajnity, manset mungkin perlu
dipompa-ulang secara periodik selama prosedur
berlangsung.

10. Kejadianyang Tidak Diinginkan

Komplikasiimungkin terjadi akibat penggunaan OverTube
termasuk, tapi tidak terbatas pada:
. Hemoragi

. Hematoma

. Infeksi / Sepsis

. Reaksi alergi
. Perforasi faring, esefagus, atau usus
. Laserasi faring, esofagus, atau usus,

CATATAN: Setiap-insiden serius yang.telah terjadi yang
berkaitan dengan perangkat iniharus dilaperkan ke Apollo
Endosurgery (lihatiinformasi kontak pada.akhir dokumen ini)
danlembagapemerintah yang berwenang.

11. Persiapan Penggunaan

11.1. Pilihan Endoskop

11,151 Endoskop harus memiliki diameter luar'(OD) antara
10,00mm dan- 16,0 mm.

11.2. Persiapan Aksesori

11.2.1_Pilih dan siapkan semua aksesori.yang diperlukan
(tercantum di Bagian'6. Aksesori'yang Disarankan).

11.3. Persiapan Pasien

11.3.1 Persiapkan pasien-untuk endoskopi sesuai'pedoman
institusional atau preferensi-dokter.

11.3.2 Penyekat gigitan 63FR disarankan untuk digunakan
agar OverTube tidak terperosot oleh gusiatau gigi
pasien.

11.4. Persiapan Perangkat

11.4.1 Lepaskan perangkat dari kemasan luarnya, Periksa
keutuhan perangkat tidak dengan memastikan
kondisi kemasannya tefjaga-baik.

11.4.2 Periksa apakah ada bagian yang bengkok;tertekuk,
atau tanda-tanda kerusakan lainnya. Jika.rusak, jangan
gunakan perangkat.

CATATAN: Periksa apakah Selang Pesnompa 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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1144 Tuangkan pelumas yang larut air dalam volume besar
pada bukaan Hub OverTube.

11.4.5 Masukkan ujung distal Endoskop melalui Hub
OverTube dan geser OverTube sepenuhnya ke
Endoskop.

—

1146 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.

i{-—

12. Insersi

1241 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 QverTube mencakup Penanda
27'cm dengan tujuan untuk membantu pemosisian.

13. Pengembangan Segel (jika melakukan
insuflasi)

131 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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134.

E
-

13.5.

Pencet Tabung Suntik untuk memindahkan udara ke
dalam Sekat Manset hingga tercapai insuflasi yang
memadai.

Dengan Tabung Suntik dalam posisi ditekan, tutup
Katup Segel.

TAHAN[E 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-00081-00R11

14. Pelepasan dan Insersi Ulang Endoskop

14.1. Segel OverTube harus dikempiskan sebelum
melepaskan dan menginsersi ulang Endoskop.
CATATAN: Jika menggunakan insuflasi, penonaktifan
Segel akan menyebabkan hilangnya gas/tekanan.

14.2.  Buka Katup Segel.

TERBUKA

143.  Tarik sepenuhnya penyedot Tabung Suntik untuk
membuang seluruh udara dari dalam Segel.
144.  Tutup Katup Segel.

0 2
THM
<= =
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14.5. Perlahan lepaskan Endoskop dari pasien.

146.  Oleskan kembali pelumas tambahan ke selubung
Endoskop dan bukaan Hub sebagaimana diperlukan
sebelum insersi ulang.

CATATAN: Prosedur yang sama digunakan untuk
pengambilan spesimen atau benda asing.

PERHATIAN: Jangan mencoba untuk mengangkat
spesimen atau benda asing yang lebih besar dari
yang bisa ditampung OverTube.

15. Pelepasan OverTube

15.1.  Cabut OverTube 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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13.1.  1oml>UroiiERzmsILET,
132, AWT=TavTa>P0%BRLT. YU IzRs|
FAUNERLET,

—
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133, Y=ILNLTHBENTVBC raRERLET, 14. RRBORELHEEA 145 MHRBEEENSPKDIREET,

. 146. BEATZHIC. BEIIGLT. ARHEOS—
Fﬁﬁ 14.1.  OverTube ¥—)Lid. ABREDHRECBEAD 2N TEOSICEINOEES sERELET,

SRS BUENBDET, Lo :
JERC 1 C 3R Z
]:lm T BRERETESA. LB S s
THEHZ | EADBROBRRCBDET, - °
EE D OverTube ICWNARIEER AT TLD B,

134, +HBESIESNZET, SUSIEBLTA 142 =NV EREET, AELREORMEROBAE N T E L,
T LSS EBLET, 5]
Al j:l C 15. OverTube MEIO4AL
F% “ 15.1.  OverTube ¥ AMEZ DD EEENSF| TR
{> 143, SUVDTISIUe—EFRISEINT, S =LA 9o
- —_—— S N ” B : OverTube ZBDHIIE. EANBHNIL
14.4. c/_)b/\)lljjd—:%ﬁbi—g‘—o ﬁﬁi&itti%i&éﬂ@u’((téb\o
16. R0
135, SUSOPBSNIREET, S—IL/ALTEEL . ) HROBER
£, S— |ESCSESN COBBI. ERBICBENBAAANF—RELTR
4 v SHREBELHDET, BIFTANKCERTAPIUKRETS

T e «

]

ERC L —ILE. RN OB B ZRIREIC L
Mo, BRENDEREMHEET.

AR DDBRICEERT . ARERY
TOET)DEENHEERITBREMD HD
F9, BEIIHLT. Z—=INLT =S DE
DESEZIVIIICRLT Y=ILICmbh3 %
BOEEET,

WHE. ME. BEOEBEITEO TN LTTETE L,
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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

APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZSTRADAJUMIEM, KAS APRAKSTITI SAJA PUBLIKACIA, NAV TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, NEDZ ARI NEIEROBEZOTA APMERA NEKADAS NETIESAS GARANTIJAS PAR
PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM. CIKTAL TO ATLAUJ PIEMEROJAMIE TIESIBU AKTI, APOLLO ENDOSURGERY, INC. NORAIDA JEBKADU ATBILDIBU PAR JEBKADIEM NETIESIEM,
TISIEM, NEJAUSIEMVAI IZRIETOSIEM BOJAJUMIEM NEATKARIGI NOTA, VAI SADA ATBILDIBA IZRIET NO LIGUMA, NEATLAUTAS RICIBAS, NOLAIDIBAS, STINGRAS ATBILDIBAS, ATBILDIBAS PAR IZSTRADAJUMIEM
VAI KA CITA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. VIENIGA PIELAUJAMA MAKSIMALA ATBILDIBA JEBKADA GADIJUMA UN PIRCEJA VIENIGA PIELAUJAMA ATLIDZIBA PAR JEBKADU GADIJUMU IR IEROBEZOTA
LIDZ KLIENTA SAMAKSATAJAI SUMMAI PAR IEGADATAJIEM IZSTRADAJUMIEM. NEVIENA PERSONA NAV PILNVAROTA PIEDEVET APOLLO ENDOSURGERY, INC. JEBKADU PARSTAVNIECIBU VAI GARANTIJAS,
IZNEMOT SEIT TPASI TALAK NOTEIKTAS. APOLLO ENDOSURGERY, INC. DRUKATAJOS MATERIALOS, TOSTARP SAJA IZDEVUMA, SNIEGTIE APRAKSTI VAI SPECIFIKACIJAS IR PAREDZETI TIKAI VISPARIGA
APRAKSTA SNIEGSANAI PAR IZSTRADAJUMU, KADS TAS IR IZGATAVOSANAS BRIDI, UN TIE NEVEIDO NEKADAS TIESAS GARANTIJAS VAI IETEIKUMUS PAR IZSTRADAJUMA IZMANTOSANU KONKRETOS
APSTAKLOS. APOLLO ENDOSURGERY, INC. TPASI NORAIDA JEBKADU ATBILDIBU, TOSTARP VISU ATBILDIBU PAR JEBKADIEM TIESIEM, NETIESIEM, TISIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM BOJAJUMIEM, KO
RADIUSI IZSTRADAJUMA ATKARTOTA IZMANTOSANA.

Simbolu tabula

Apraksts Apraksts Simbols

Razotajs u

Uzmanibu! Atbilstosi federalajiem
Iionly

tiesibt aktiem.(ASV) So.ierici drikst

Simbols
Izlietot lidz g

Partijas numurs

Apraksts

Skatit lietosanas instrukciju

Nelietot atkartoti

-
Q
-

pardot tikai arstam vai-péc arsta
pasdtijuma

Medicinas ierice Uzmanibu! Nelietot, ja iesainojums ir bojats

> ®

OB |El| &=

Atsauces numurs Pilnvarotais parstavis EiropasKepiena m Nesterils
lekséjais diametrs.(mm)
1. LietoSanas instrukcija 2. (Lietosanas indikacijas 3. Visparigs sistémas apraksts

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet noradijumus. Nemiet

véra visas kontrindikacijas un bridinajumus, kas minéti
saja lietosanas instrukcija. Pretéja gadijuma var rasties
komplikacijas.

OverTube.ir paredzéts lietot kopa.ar.endoskopu sveskermena
iznemsanai vai endoskopiskam procedaram, kuru laika
endoskops vairakkart jaievieto apakséjavai augséja kunga

un zarnu-trakta.

Apollo Endosurgery OverTube™ sastav no poliméra
ekstrlzijas, kas-pastiprinata ar metala spirali. lerices
proksimalaja 'gala esosaja pieslégvieta ir mansetes blive,
ko var piestknét ar gaisu, izmantojot 8lirci, lai novérstu

Apollo Endosurgery iesaka kirurgiskajai komandai pirms
jerices iznemsanas no iesainojuma rapigi izlasit lietosanas
instrukciju un iepazities ar to.

spiediena zudumu, kad izmanto insuflaciju.

ATVERTS
[EC=

Piepusanas
caurulite

Mansetes

10 ml Slirce 2
blive

AIZVERTS

27 cm

\ 4

Aspiracijas avots

/

(nav ieklauts)

Gals

Pieslégvieta

16,0 mm 10,0 mm

Endoskopa
izmers
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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 3kistoss ellosanas-lidzeklis
. 10 ml slirce (aspiracijas avots)

. 63 FR vai lielaks sakodiena-blokétajs

7. Kontrindikacijas

Kontrindikacijas ir, pieméram, aréjas caurules izmantosanai
un jebkurai endoskopiskajai proceddrai raksturigas
kontrindikacijas, kas var bat tostarp, bet:ne tikai, talak
noraditas kontrindikacijas.

Baribas vada procediiras

. Asinosana, ¢ulas un/vai plisumi baribas vada
. Balsenes perforacija un/vai stenoze
. Zobu, smaganu un/vai rikles traumas, kas proceddras

laika var saasinaties

o Asinsreces traucéjumi/antikoagulacija (neatgriezeniski
asinsreces traucéjumi ar koagulopatiju)

. Pacientam ir kads cits stavoklis vai anatomisks
ierobezojums, ka dé| viniem butu kontrindicéta
augsejas kunga-zarnu trakta endoskopijas proceddra

Resnas zarnas procediras

. Varikozi paplasinajumi

. Asinsreces traucéjumi/antikoagulacija (neatgriezeniski
asinsreces trauc&jumi ar koagulopatiju)

. Pacientam ir kads cits stavoklis vai anatomisks
ierobezojums, ka dé| viniem batu kontrindicéta
apakséjas kunga-zarnu trakta endoskopijas procedira

8. Bridinajumi

. Neizmantojiet ierici, ja ir bojats iepakojuma veselums
vai ja ir bojata ierice

. Nepieciesama ellosana. Pirms lietosanas bagatigi
ieellojiet OverTube ieksé&jo un aréjo virsmu ar tdent
skistosu ellosanas lidzekli

. levietosanas vai iznemsanas laika nevirziet un nevelciet
OverTube, ja jatama pretestiba

. Nevirziet, neiznemiet vai nemainiet OverTube
novietojumu, iznemot endoskopiska vizuala vadiba

. OverTube atkartota izmantosana vai atkartota apstrade
var izraisit, pileméram, talak noradrtos ierices darbibas
traucéjumus vai sekas pacientam.

- Infekcija vai slimibas parnesana

- Poliméra ekstrizijas bojajumi, kas apdraud drosu
piek|uvi

- Slikts hermétiskums, izmantojot insuflaciju

- Ellosanas lidzekla un gruzu uzkrasanas

GRF-00081-00R11

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 komplikaciju iesp&jamibu, lietojot OverTube.

. Endoskopiskas proceduras un sveskermena iznemsanu
drikst veikt tikai klinicisti, kas ir atbilstosi apmaciti un
parzina endoskopijas metodes. Nedrikst méginat
izmantot aréjo cauruli, ja metode nav apguta.

. Péc ievietosanas OverTube nedrikst izstumt arpus
endoskopa, jo var iesprast audi un rasties glotadas
bojajumi. Ja jamaina novietojums, skatiet 14. sadalu.
Endoskopa iznem3ana un atkartota ievietosana.

. OverTube ir vienreizlietojama ierice, kas paredzéta
vienai endoskopijas procedurai. Procedara var ilgt
vairak neka stundu. Jo vairak reizu endoskops tiek
parvietots, jo endoskopu var bat nepieciesams atkartoti
ieellot, lai nodrosinatu vienmérigu parvietosanu pa
QverTube; Turklat proceduras laika manseti var bat
nepieciesams periodiski piesaknét.

10. Nevélamie notikumi

lespéjarnas komplikacijas, kas var rasties, lietojot OverTube,
var.but, bet ne tikai, talak noraditas.

0 Asinosana

. Hematoma

. Infekcija/sepse

. Alergiska reakcija

. Rikles, baribas vada vai zarnu, perforacija
. Rikles, baribasvada vaizarnu plisums

PIEZIME. Parvisiem nopietnajiem incidentiem saistiba ar
50 ierici irjazino uznémumam Apollo Endosurgery (skatiet
kontaktinformaciju st dokumenta beigas) un atbildigajam
valsts iestadém.

11.-Sagatavosanas lietosanai

11.1. ‘Endoskopa izvéle

11:1.1 Endoskopa aréjam diametram (OD) jabt no 10,0 mm
lidz 16,0 mm:

11.2. Piederumu sagatavosana

11.2.1 Izvélieties:un sagatavojiet visus nepieciesamos
piederumus (noraditi Seit; 6, sadala. leteicamie
piederumi);

11.3. Pacienta sagatavosana

11.3:1 ‘Sagatavojiet pacientu endoskopijai-saskana-ar
iestadeswadlinijam vai arstaizveli.

11.3.2 leteicams izmantot 63 FR sakodiena blokétaju,
lai pacients-ar smaganam vai zoblem nesapléstu
OverTube.

11.4. lerices sagatavosana

114.1 Iznemiet ierici no aréja iepakojuma. Parbaudiet;
vai ierice nav bojata, parliecinoties, ka ir saglabajies
iepakojuma veselums.

11.4.2 Parbaudiet, vai iericei nav izliekumu, samezglojumu
vai citu bojajuma pazimju. JasiefTce ir bojata;
nelietojiet to.

PIEZIME. Parbaudiet, vai piepusanas caurulite'ir
nostiprinata, un, ja vajadzigs, pievelciet:

11.4.3 Endoskopa aréjo apvalku visa garuma bagatigi
ieellojiet ar tdent skistosu ellosanas lidzekl.

84

1144 OverTube pieslégvietas atveré iepildiet daudz adeni
skistosa ellosanas lidzekla.

114.5 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 Bagatigi ieellojiet OverTube arpusi, tostarp konusveida
galu.

v

12. levietosana

12.1. Velciet pamata EGD.

12.2. Uzmanigi virziet OverTube uz labi ieellota
endoskopa, lidz tas sasniedz vélamo anatomisko
vietu.

BRIDINAJUMS! levieto3anas vai iznemsanas
laikd-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)
13.1 lepildiet. T0 ml 8lircé gaisu.

13.2. lzmantojot Luera savienotajus, savienojiet 8irci ar
aspiracijas-cauruliti.

E [T
—

133. Parliecinieties, ka blives varsts ir atveérts.

— ATVERTS

==

134.  Saspiediet 3lirci, lai parnestu gaisu mansetes blivé,

[idz tiek panakta pietiekama insuflacija.

Voo
)



13.5.

Kad 3lirce aizvien ir saspiesta, aizveriet blives varstu.

TURETI e

AIZVERTS

PIEZIME. Blive novers insuflacijas spiediena zudumu,
vienlaikus pielaujot endoskopisku kustibu.
UZMANIBU! Ja blive ir parak piepUsta, var tikt
ietekméta endoskopa un piederumu kustiba. Ja
nepiecieSams, samaziniet blives spéku, atverot blives
varstu un ievelkot nedaudz gaisa atpakal slircé.

14. Endoskopa iznemsana un atkartota

14.1.

ievietosana

Pirms endoskopa iznemsanas un atkartotas
ievietosanas OverTube blivei jabat saplakusai.
PIEZIME. Ja izmanto insuflaciju, blives deaktivizésana
izraisa gazes/spiediena zudumu.

Atveriet blives varstu.

ATVERTS

PilnTba izvelciet 8lirces virzuli, lai no blivesizvaditu
visu gaisu,
Aizveriet biives varstu:

| S—

1 8
E e
<= PV >

14.5.
14.6.

Lénam iznemiet endoskopu no pacienta.

Pirms atkartotas ievietosanas endoskopa apvalku un
pieslégvietas atveri péc vajadzibas atkartoti ieellojiet.
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! znemsanas 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.

85
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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 GARANTIJA, |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GALIMYBES PARDUOTI
ARBA TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTUA, VISA TAIKOMY |STATYMU NUMATYTA APIMTIMI ,APOLLO ENDOSURGERY, INC" NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES UZ JOKIUS NETIESIOGINIUS,
SPECIALIUOSIUS, ATSITIKTINIUS ARBA SALUTINIUS NUOSTOLIUS, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR TOKIA ATSAKOMYBE PAGR|STA SUTARTIMI, DELIKTU, GRIEZTA ATSAKOMYBE, ATSAKOMYBE UZ GAMINIUS ARKT.
VIENINTELE IR VISISKA,APOLLO ENDOSURGERY, INC" DIDZIAUSIA ATSAKOMYBE DEL BET KOKIOS PRIEZASTIES IR PIRKEJO VIENINTELE IR ISIMTINE KOMPENSACIJA DEL BET KOKIOS PRIEZASTIES APSIRIBOJA
SUMA, KURIA KLIENTAS SUMOKEJO |SIGYDAMAS KONKRECIUS GAMINIUS. JOKS ASMUO NERA |GALIOTAS ,APOLLO ENDOSURGERY, INC" VARDU TEIKTI BET KOKIUS PAREISKIMUS AR GARANTIJAS,
ISSKYRUS SIAME DOKUMENTE ISREIKSTAI PATEIKTAS NUOSTATAS. ,APOLLO ENDOSURGERY, INC* SPAUSDINTINEJE MEDZIAGOJE, |SKAITANT S) LEIDIN], PATEIKIAMI APRASAI AR SPECIFIKACIOS SKIRTI TIK
BENDRAJAM GAMINIO APIBUDINIMUI J| GAMINANT IR NERA JOKIOS ISREIKSTOS GARANTIJOS AR REKOMENDACIOS DEL GAMINIO NAUDOJIMO KONKRECIOMIS APLINKYBEMIS.,APOLLO ENDOSURGERY,
INC” ISREIKSTAI NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, |SKAITANT ATSAKOMYBE DEL BET KOKIY TIESIOGINIY, NETIESIOGINIY, SPECIALIUIY, ATSITIKTINIY AR SALUTINIY NUOSTOLIY, PATIRTY PAKARTOTINAI
NAUDOJANT GAMIN].

Simboliy lentelé

Aprasymas Simbolis Aprasymas Simbolis Aprasymas Simbolis
7r.naudojimo instrukcija Gamintojas u Naudoti iki

Demesio. Federaliniai teises aktai (JAV) riboja
Nenaudoti pakartotinai $ios priemoneés pardavima pagal gydytojo R(only Partijos numeris

uzsakyma

Démesio A Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje m Nesterilus

Medicinos priemoné

Katalogo numeris

>®|[g |1

Vidinis skersmuo (mm)

OB B |®=

1. Naudojimo instrukcijos 2. Naudojimo indikacijos 3. Bendrasis sistemos aprasymas

Pries naudodami atidziai perskaitykite visas instrukcijas. ,OverTube”skirtas naudoti kartu'sucendoskopu Salinant ,Apollo Endosurgery OverTube™" yra sudaryta i$ polimero
Laikykités visy Siose instrukcijose nurodyty kontraindikacijy ir svetimkUnius arba atliekant endoskopines proceduras, kai ekstruzijos, sutvirtintos metaline spirale. Priemonés
ispéjimuy. Jei to nepadarysite, gali kilti komplikacijy. reikia kelis kartus jvesti endoskopa j.apatine arba virsuting proksimaliniame gale esancioje stebuléje yra manzetés
L,Apollo Endosurgery” rekomenduoja chirurgy komandai virskinamojo trakto dalj. sandariklis, kurj.galima pripasti naudojant $virksta, kad baty
atidziai perskaityti ir susipazinti su instrukcijomis pries isimant iSvengta slégie praradimosjpuciant.

priemone is pakuotés.

ATIDARYTAS
[EC=
e Manzetés
10 mlsvirkstas UZDARYTAS  patimo linija sandariklis

27 cm

Sandarini

Jputimo Saltinis voztuvas |

\ 4

(nepridedamas) ]
16,0 cm 10,0 cm Stebule Antgalis
Endoskopo
dydis
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4. Klinikinés naudos pareiskimas

Klinikiné,,Apollo Endosurgery 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 Svirkstas (jpatimo 3altinis)
63FR arba didesnis sukandimo blokas

7. Kontraindikacijos

Kontraindikacijos apima toliau'nurodytus konkrecius ,OverTube’
naudojimo atvejus irbet kokias endoskopines proceduras
(sgrasas ne galutinis).

Stemplés proceduros:

. kraujavimas i$ stemplés, isopéjimas.ir (arba) pléstine
Zaizda;

. gerkly perforacija ir (arba) stenozé;

. danty, danteny ir (arba) ryklés.traumos, kurios gali

patmeéti atliekant procedara;

. kraujavimo sutrikimai arba antikoaguliacija-(negrjztami
kraujavimo sutrikimai su koagulopatija);

. pacientas yra bet kokios kitos medicininés bukles ar
turi anatominj apribojima, dél kurio jam negalima
atlikti virsutinés virskinimo trakto dalies endoskopines
procedaros.

Storosios zarnos proceduros:

. varikozes;

. kraujavimo sutrikimai arba antikoaguliacija (negrjztami
kraujavimo sutrikimai su koagulopatija);

. pacientas yra bet kokios kitos medicininés baklés ar
turi anatominj apribojima, dél kurio jam negalima
atlikti apatinés virskinimo trakto dalies endoskopinés
procedaros.

8. |spéjimai

D Nenaudokite priemoneés, 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” ir nekeiskite jo padéties,
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 i3, Apollo Endosurgery Inc! arba
vieno is jos jgalioty atstovy jsigyta sistema.

. Pries naudojant ,OverTube” atlikus pradine EGD, galima
sumazinti pacienty komplikacijy tikimybe.

. Endoskopines proceduras ir svetimkanio istraukima
turéty atlikti tik tinkamai apmokyti ir susipazine su
endoskopiniais metodais gydytojai. Negalima bandyti
naudoti ,OverTube” neturint tokiy metody naudojimo
jgadziy.

. Jkisus ,OverTube’, jo negalima iStraukti is endoskopo,
nes gali bati suspaustas audinys ir suzalota gleiviné.
Jei reikia keisti padétj, zr. 14 skyriy. Endoskopo isémimas
ir jterpimas i$ naujo.

. ,OverTube" yra vienkartinio naudojimo priemoné,
skirta'vienai endoskopinei procedurai atlikti. Procedtra
gali truktiilgiau nei valanda. Didéjant endoskopiniy
judesiy.skaiciui, endoskopg gali prireikti sutepti is
naujo, siekiantuztikrinti-sklandy ,OverTube” judéjima
Zemyn:Be to; per procedira manzete gali reikéti
periodiskai pripUsti.

10."Nepageidaujami reiskiniai

Naudojant,OverTube” galimos sios komplikacijos-(sarasas

negalutinis);

. kratjavimas;

. hematoma;

. infekcija / kraujo uzkretimas;

. alerginé reakcija;

o ryklés,stemplés.ar zarnyno perforacija;
. ryklés, stemplés ar zarnyno plysimas.

PASTABA. Apie bet kokj'delSios priemonés jvykusj sunky
incidentg reikia pranesti,Apollo'Endosurgerny” (Zr. Sio
dokumento gale pateikiama kontaktine informacijg)-ir visoms
reikiamoms valstybinems.institucijoms.

11. Pasiruosimas naudoti

11.1.° Endoskopo pasirinkimas

11.1.1 Endoskopo isarinis skersmuo (IS) turib@ti nuo
10,0 mm.iki 16,0 mm.

11.2. Priedy paruosimas

11.2.10Pasirinkite ir paruoskite-visus reikiamus priedus
(iSvardyti 6 skyridje.,Rekomenduojami-priedai”).

11.3." Paciento paruosimas

11.3.1 Paruoskite pacientg endoskopijai pagal jstaigos
rekomendacijas arba.gydytojo nurodymus.

11.3.1 Rekomenduojama-naudoti 63FR sukandimo blokg;
kad pacientas'dantenomis ar dantimis-nesulankstyty
,OverTube’,

11.4. Priemonés paruosimas

11.4.1 ISimkite priemone is.isorinés pakuoteés. Patikrinkite,
ar priemoné nepazeistayirjsitikinkite,kad nepazeistas
pakuotés vientisumas.

11.4.2 Apziarékite, ar priemoné nesulenkta, neuzsilenkusi ar
turi kity pazeidimy pozymiy. Jei priemoné pazeista,
jos nenaudokite.

PASTABA. Patikrinkite, ar patikimai pritvirtinta
ispléetimo linija, ir, jei reikia, pritvirtinkite jgs

1143 Endoskopa per visg iSorinj pavirsiy gausiai sutepkite
vandenyije tirpiu lubrikantu.
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1144 | ,OverTube” stebulés anga jpilkite didelj kiekj
vandenyije tirpaus lubrikanto.

114.5 |kiskite distalinj endoskopo gala pro ,OverTube”
stebule ir jkiskite ,OverTube” iki galo j endoskopa.

—

11.4.6 [sitikinkite, kad ,OverTube” kiginis galas glaudziai
lieciasi su isoriniu endoskopo skersmeniu ir laisvai
slenka endoskopu.

11.4.7 Gausiai sutepkite ,OverTube” iSore, jskaitant kginj
antgalj.

v

12. Jterpimas

12.1.  Atlikite pradine EGD.

12.2. Svelniai jterpkite ,OverTube” | gerai sutepta
endoskopa, kol jis pasieks pageidaujama anatomine
vieta.

ISPEJIMAS. [terpdami arba istraukdami ,OverTube’,
nekiskite jo'ir netraukite esant pasipriesinimui.
JSPEJIMAS. 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)

13.1 Pripildykite 10'mi-Svirksta oro.
13.2. .~ Naudodami Luerio jungtis, prijunkite Svirksta prie
jpatimolinijos.

E——=

===
=

13.3. . sitikinkite, kad sandarinimo voztuvas atidarytas.

- ATIDARYTAS

=l

134. Paspauskite svirksta, kad oras patekty j manzetés
sandariklj, kol pasieksite pakankama jputima.

Vo
)
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13.5.  Vis dar laikydami 3virksta nuspausta, uzdarykite
sandarinimo voztuva.

LAKYTIH e

UZDARYTAS

PASTABA. Sandariklis apsaugo nuo jpatimo slégio
praradimo ir leidzia judéti endoskope.

DEMESIO. Sandariklj priptus per daug gali bati
paveiktas endoskopo ir priedy judéjimas. Jei

reikia, sumazinkite sandarinimo jéga, atidarydami
sandarinimo voztuva ir istraukdami nedidelj kiekj oro
atgal j Svirksta.

14. Endoskopo iSémimas ir jterpimas i$S naujo
14.1. Pries isimant ir vél jterpiant endoskopg, reikia isleisti
org is ,OverTube” sandariklio.
PASTABA. Jei naudojate jpatimg, isjungus sandariklj,
dujos ir (arba) slégis sumazés.

14.2.  Atidarykite sandarinimo voztuva.

ATIDARYTAS

14.3. Visiskai istraukite 3virksto stimoklj, kad i$ sandariklio
pasalintuméte visg ora.
144.  Uzdarykite sandarinimo voztuva.

! 3
IS— M
=

<=

14.5. " Letai istraukite endoskopa i$ paciento.

14.6. Pries-is nauje jterpdami‘endoskopg jo apvalkalg
ir stebulés anga, jeireikia, dar karta sutepkite
papildomu lubrikanto kiekiu.

PASTABA. Tokia pati procedira taikoma atliekant
meéginio paemima ar svetimkanio isémima.
DEMESIO. Nebandykite isimti didesniy, nei telpa
[»OverTube’, méginiy ar svetimkaniy.
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15. ,OverTube” i$émimas

15.1. Létai istraukite ,OverTube” ir endoskopg i$ paciento.
]SPEJIMAS. I$traukdami ,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.
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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 ¢ekanju.

1ZJAVA O ODRICANJU OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

NE POSTOJI IZRICITO ILI PRESUTNO JAMSTVO UKLJUCUJUC, IZMEDU OSTALOGA, BILO KOJE PRESUTNO JAMSTVO U POGLEDU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU, ZA PROIZVOD ILI
PROIZVODE DRUSTVA APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANE U OVOJ PUBLIKACI. U NAJVECOJ MJERI DOPUSTENOJ VAZECIM ZAKONOM, APOLLO ENDOSURGERY, INC. ODRICE SE SVAKE ODGOVORNOSTI
ZA BILO KAKVU NEIZRAVNU, POSEBNU, SLUCAINU ILI POSLJEDICNU STETU, BEZ OBZIRA NA TO TEMELJI LI SE TAKVA ODGOVORNOST NA UGOVORU, 1ZVANUGOVORNOJ ODGOVORNOSTI, NEMARU,
OBJEKTIVNOJ ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA PROIZVODE ILI NA DRUGI NACIN. ISKLJUCIVA | CJELOKUPNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST DRUSTVA APOLLO ENDOSURGERY, INC,, 1Z BILO KOJEG
RAZLOGA, TE JEDINI I ISKLJUCIVI PRAVNI LIJEK KUPCA U BILO KOJU SVRHU BIT CE OGRANICENI NA IZNOS KOJI JE KUPAC PLATIO ZA ODREDENE KUPLJENE PREDMETE. NIJEDNA OSOBA NEMA OVLASTI
OBVEZATI DRUSTVO APOLLO ENDOSURGERY, INC. NA DAVANJE BILO KAKVE IZJAVE ILI JAMSTVA OSIM KAKO JE OVDJE POSEBNO NAVEDENO. OPISI ILI SPECIFIKACUE U TISKANIM MATERIJALIMA DRUSTVA
APOLLO ENDOSURGERY, INC,, UKLJUCUJUCI OVU PUBLIKACIU, NAMIJENJENI SU ISKLJUCIVO ZA OPCI OPIS PROIZVODA U VRIJEME PROIZVODNJE | NE PREDSTAVLIAJU NIKAKVA 1ZRICITA JAMSTVA ILI
PREPORUKE ZA UPORABU PROIZVODA U ODREDENIM OKOLNOSTIMA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZRICITO SE ODRICE SVAKE ODGOVORNOSTI, UKLJUCUJUCI | SVYU ODGOVORNOST ZA BILO KAKVU

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

Proizvodac

]

Upotrijebiti do

Nemojte ponovno upotrebljavati

Oprez: prema saveznom zakenu
SAD-a ovaj proizvod smijuprodavati
samo lije¢nici ili se proizvod smije
prodavati po njihovom nalogu

Iionly

Broj serije

-
Q
-

Medicinski proizvod

Oprez

JAN

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno

Referentni broj

QOvlasteni predstavnik uEuropskoj
zajednici

 ec | wer

Nije sterilno

> ®

Unutarnji promjer (mm)

OR|B| &=

1. Upute za uporabu

Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavajte sesvih
kontraindikacija i upozorenja u ovim uputama. U suprotnom
se mogu pojaviti komplikacije.

Drustvo Apollo Endosurgery preporucuje da kirurski tim
pazljivo procita upute i upozna se s njima prije vadenja
proizvoda iz pakiranja.

OTVORENO

Strcaljka ==

zapremnine 10 mi

Brtveni
ventil

(nije uklju¢eno) 0

lzvor aspiracije

ZATVORENO

2. Indikacije za uporabu

Proizvod QverTube namijenjen je za-uporabu s.endoskopom
za uklanjanje stranogtijelasili za endoskopske zahvate za koje
je potrebno visekratno umetanje endoskopa u.donji ili gorniji
gastrointestinalni trakt.

Cijev za
insuflaciju

3. Op¢i opis sustava

Proizvod OverTube™ drustva Apollo Endosurgery sastoji se
od ekstrudiranag(polimera oja¢anog metalnom zavojnicom.
Glavcina smjestena na proksimalnom kraju proizvoda
sadrzava brtvu za mansetu, koja se moze napuhati zrakom

s pomocu strealjke kako birse sprijecio gubitak tlaka pri

insuflaciji:

Brtva za
mansetu

27 cm

\ 4

/

16,0 mm10,0 mm GIaV&'na
Veli¢ina
endoskopa
GRF-00081-00R11 89
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4. lzjava 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. Preporuceni dodatni pribor

. Mazivo topivo u vodi
. Strcaljka zapremnine 10 ml (izvor aspiracije)
. Guma za spfjecavanje zagriza veli¢ine 63 FRili ve¢a

7. Kontraindikacije

Kontraindikacije uklju¢uju.one specifi¢ne za uporabu zastitne
cijevi i svaki endoskapski zahvat; koji moze ukljucivati/izmedu
ostalog, sliedece:

Zahvati na jednjaku:

. Krvarenje iz jednjaka, ulceracija,i/ill faceracija
. Perforacija grkljana i/ili stenoza
. Ozljeda zuba, desni i/ili zdrijela-kojarse moze pogorsati

tijekom zahvata

D Poremecaji krvarenja / antikoagulacija (ireverzibilni
poremecaji krvarenja s koagulopatijom)

o Pacijent ima bilo koje drugo stanje ili anatomske
ogranicenje zbog kojega je kontraindiciran endoskopski
zahvat u gornjem gastrointestinalnom traktu

Zahvati na debelom crijevu:

. Varikoziteti

o Poremecaji krvarenja / antikoagulacija (ireverzibilni
poremecaji krvarenja s koagulopatijom)

o Pacijent ima bilo koje drugo stanje ili anatomsko
ogranicenje zbog kojega je kontraindiciran endoskopski
zahvat u donjem gastrointestinalnom traktu

8. Upozorenja

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je cjelovitost
pakiranja ugrozena ili ako se proizvod ¢ini oste¢enim

. Potrebno je podmazivanje. Prije uporabe dobro
podmazite unutrasnje i vanjske povrsine proizvoda
OverTube mazivom topivim u vodi

o Tijekom umetanja ili uklanjanja proizvoda OverTube
nemojte pomicati proizvod prema naprijed ili ga
uvlaciti ako ima otpora

. Nemojte pomicati prema naprijed, uklanjati li
premjestati proizvod OverTube ako se ne provodi
endoskopsko vizualno navodenje

. Ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda
OverTube moze uzrokovati kvar proizvoda ili sliedece
posljedice za pacijenta:

- Infekcija ili prijenos bolesti
- Ostecenje ekstrudiranog polimera, ¢ime se
ugrozava siguran pristup

GRF-00081-00R11

- Ogstecenje brtve tijekom insuflacije

- Nakupljanje maziva i ostataka

9. Mjere opreza

. Sustav se moze upotrebljavati samo ako je kupljen od
drustva Apollo Endosurgery Inc. ili jednog 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 lijecnici 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
uzrokovati zahvacanije tkiva i ozljedu sluznice. Za svako
potrebno premjestanje pogledajte odjeljak 14.
Uklanjanje i ponovno umetanje endoskopa.

. OverTubeje-jednokratniproizvod namijenjen za
uporabu-tijekomjednog endoskopskog zahvata.
Zahvat moze trajati dulje od jednog sata. Kako se
broj endoskopskih prolaza povecava, endoskop c¢e
mozda trebati ponovno podmazati kako bi se osigurao
nesmetan prolaz kroz proizvod OverTube. Osim toga,
manseta ¢e se mozda morati povremeno.ponovno
napuhati tijekom zahvata:

10. Stetni dogadaji

Mogui¢e komplikacije koje'mogu nastati uporabom
proizvoda OverTube ukljucuju, izmedu ostalih; sliedece:
. Krvarenje

. Hematom

. Infekcija/sepsa

. Alergijskareakcija

D Perforacija zdrijela, jednjaka ili crijeva
. Laceracijazdrijela, jednjaka ili crijeva

NAPOMENA: sve ozbiljne incidenteKoji se dogode u vezi
s ovim proizvodom potrebno je prijaviti drustvu Apolto
Endosurgery{podaci za kontakt nafaze se na kraju ovog
dokumenta) i svim vaze¢im drzavhim tijelima.

11. Pripreme za uporabu

11.1. Odabir endoskopa

11.1.1_Vanjski promjer(OD) endoskopa mora iznositi izmedu
10,0 mm 16,0 mm.,

11.2. Priprema dodatnog pribora

11.2.1 Odaberite’i pripremite sav potreban dodatni pribor
(naveden u adjeljku 6.-Preporuceni dodatni pribor).

11.3. Priprema pacijenta

11.3.1 Pripremite pacijenta za-endoskopijuuskladu sa
smjernicama ustanove ili preferencijamadlije¢nika.

11.3.2 Preporucuje se uporaba'gume za sprje¢avanje zagriza
veli¢ine 63 FR kako bi se sprijecilo-da‘desni pacijenta
ili denticija slome proizvod OverTube.

11.4. Priprema proizvoda

11.4.1 Izvadite proizvod iz vanjskog pakiranja. Uvjerite se'da
proizvod nije ugrozen tako da provjerite je li o¢uvana
cjelovitost pakiranja.

11.4.2 Provjerite ima li na proizvodu ikakvih savijenih
dijelova, pregiba ili drugih znakova ostecenja.

Ako je proizvod ostecen, nemojte ga upotrebljavati.
NAPOMENA: provjerite je li cijev za inflaciju
pri¢vric¢ena i zategnite je ako je potrebno.
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11.4.3 Mazivom topivim u vodi dobro podmazite cijelu
vanjsku ovojnicu endoskopa.

\
)

1144 Stavite otvor glav¢ine proizvoda OverTube s
dovoljnom koli¢inom maziva topivog u vodi.

11.4.5 Umetnite distalni kraj endoskopa kroz glavcinu
proizvoda OverTube i u potpunosti gurnite proizvod
OverTube na endoskop.

™

11.4.6 Pobrinite se da konic¢an vrh proizvoda OverTube
tvori sucelje bez razmaka s vanjskim promjerom
endoskopa te da nesmetano klizi preko endoskopa.

11.4.7 Dobro podmatzite vanjsku stranu proizvoda OverTube,
ukljucujuci-konican vrh.

v
b
12. Umetanje
12.1. Izvrsite pocetnu ezofagogastroduodenoskopiju (EGD).

12.2. Lagano’pomaknite proizvod OverTube prema
naprijed, preko dobro podmazanog endoskopa,
dok ne bude na Zeljenom anatomskom mjestu.
UPOZORENVJE: 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=glavcina proizvoda OverTube ima
oznaku ed 27 cm namijenjenu za pomoc pri
pozicioniranju.

13..Napuhavanje brtve (ako se moze napuhati)

131 Uvucite zrak u $trcaljku zapremnine 10 ml.
13.2. 1 ©S pomocu spojnih elemenata Luer spojite Strcaljku
na cijev za aspiraciju.

—

[D=@s—
.

13.3.  Pobrinite se da je brtveni ventil otvoren.

—: OTVORENO




134.  Stisnite Strcaljku kako biste prenijeli zrak u brtvu
za mansetu dok se ne postigne odgovarajuca
insuflacija.

5
=) S

13.5. Dok je strcaljka jos uvijek pritisnuta zatvorite brtveni
ventil.

DRZTEH =

ZATVORENO

NAPOMENA: brtva sprjec¢ava gubitak tlaka insuflacije
i omogucuje endoskopsko kretanje.

OPREZ: ako je brtva previse napuhana, to-moze
utjecati na pomicanje endoskopa idodatne opreme.
Ako je potrebno, smanjite silu brtve otvaranjem
brtvenog ventila i uvlacenjem male koli¢ine zraka
natrag u Strcaljku.

14. Uklanjanje i ponovno umetanje endoskopa

14.1. Brtvu proizvoda OverTube treba ispuhati prije
uklanjanja i ponovnog umetanja endoskopa.
NAPOMENA: ako izvrsavate insuflaciju, deaktiviranje
brtve uzrokovat ¢e gubitak plina/tlaka.

14.2. Otvorite brtveni ventil.

OTVORENO

14.3. U potpunosti izvucite klip strcaljke kako biste uklonili
sav zrak iz brtve.
144.  Zatvorite brtveni ventil.

| S—

1 A
" M
<= =

14.5, “~ Polake uklonite endoskop iz pacijenta.

14.6. Po.petrebi prije ponovnog-umetanja ponovno
nanesite’dodatno mazivo na ovojnicu endoskopa
i otver glavcine:
NAPOMENA: isto se primjenjuje u zahvatu koji
se upotrebljava za uzimanje uzorka ili uklanjanje
stranog tijela.

OPREZ: nemojte pokusavati uzeti uzorke ili. 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.
UPOZORENJE: 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.
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TonbKo AnsA oagHOPa30BOro Ncnonb3oBaHus. Mognexxut yrunusayun.

B ®epep 3aKoHopaTenbcTBo (CLUA) orpaHnumBaeT Npofaxy 3TOro yCTpoincTaa TO/IbKO Bpauyam Wiau Mo nx 3akasy.

MateHT 3asABNEHO.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU U OFPAHUYEHUE BO3MELLUEHUA YLWWEPBA

HA VI3AENNA APOLLO ENDOSURGERY, INC,, OMCAHHBIE B IAHHOW NYBIMKALMIA, HE PACTIPOCTPAHSIOTCA ABHO BbIPAMXEHHBIE 117114 MOAPA3YMEBAEMBIE TAPAHTIAK, B TOM YACTIE, TOMUMO
MPOYEFO, TAPAHTW MPUTOAHOCT ANA MPOLAXM WAV ANA MCNONb30BAHMA B OMPEAENEHHBIX LIENAX. BO BCEX CIIYYAAX, JONYCTUMbBIX AEMCTBYIOLMM 3AKOHOLATENBCTBOM,
KOMMAHWA APOLLO ENDOSURGERY, INC. OTKA3BIBAETCA OT OTBETCTBEHHOCTM 3A HEMPAMOV, KOHKPETHbBIV, CITYYAMHbBIV MM KOCBEHHDBIA YLLEPB, HE3ABMCKMMO OT MPUYMH
OTBETCTBEHHOCTW: HAPYLLEHWE JOTOBOPA, NMPABOHAPYLLEHWE, HEBPEXXHOCTb, CTPOTAA OTBETCTBEHHOCTb, OTBETCTBEHHOCTb 3A KAYECTBO MPOAYKUMM TMBO NHOE. MCKMIOYATENIbHAA
1 TONHAS MAKCUMAJTbHAA OTBETCTBEHHOCTb APOLLO ENDOSURGERY, INC, MO JIIOBOW MPUYMHE, A TAKXKE EAUHCTBEHHBI 1 UCKITIOYNTENBHBIN CMIOCOB 3ALLMTBI TOKYNATESA NO SIIOBOM
MPYYMHE, OTPAHAYMBAIOTCA CYMMOW, YINAYEHHOWM MOKYMATENEM 3A KOHKPETHBIE MPUOBPETEHHbIE M3AENMA. HE CYLLECTBYET MOHOMOUNI JABATb 3AABNEHIAA NN TAPAHTAN OT
MMEHW APOLLO ENDOSURGERY, INC,, 3A UCK/TTOYEHMEM V3TOKEHHBIX B HACTOALLEM JOKYMEHTE. OMUCAHWVA U TEXHYECKNE XAPAKTEPUCTVIKIA B MEYATHBIX MATEPUATIAX APOLLO
ENDOSURGERY, INC, BK/IOUYASA HACTOALLMM JOKYMEHT, MPEAHA3HAYEHbI MCKITIOYATENBHO A8 OBLLETO OMUCAHVA V3AENNA HA MOMEHT NPOM3BOACTBA W HE MPEACTABNAIOT COBOM
ABHBIE TAPAHTUW VN PEKOMEHAALMW NCMOJTb30OBAHVA JAHHOTO M3JAENA B OMPEAESEHHBIX OBCTOATE/TbCTBAX. APOLLO ENDOSURGERY, INC. ABHbIM OBPA3OM OTKA3BIBAETCA OT
JIOBOTO BMAA OTBETCTBEHHOCTW, BKIMIOYAS OTBETCTBEHHOCTb 3AFIPAMOW, HEMPAMOW, KOHKPETHbIN, CITYYAMHBIA W1 KOCBEHHbBIV YLLEEPE, BO3HVIKLLINIA B PE3YJIBTATE NMOBTOPHOIO

MCIMONb30OBAHMA N3AESTAA.

Ta6bnuua cumsonos

OnuncaHue

OnucaHue Cumson

OnucaHune Cumeon

ObpatnTech K MHCTPYKUMM NO
NPUMEHEHNIO

M3roT0BMTeND u

Cpok rogHoCTH 2

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

BHumaHwe: OenepansHoe
3aKkoHoaaTenbctBo (CLUA)

OrpaluMBaET NPOAaXKy-3TOro Iionly
YCTPOMCTBA TOMNbKO, BpaUam Uim
M0 WX 3aKasy

-
o
-

Homep napTum

MeAnUMHCKOe yETPONCTBO

BHumMaHMe A

He ncnonb3osats, ecnn
noBpexaeHa ynakoBka

Kon nznenua

YNONHOMOYEHHbI MPeACTaBUTENL m
8 EBponerickom Coobulectse

HecTtepunbHbiit

> ®

BHyTpeHHw1 arnameTp (Mm)

OB|E| © =

1. WHCTpYKUMA NO NpUMeHeHnIo

2. TokasaHusa K npuMeHeHuIo

BHuMaTenbHO npoynTaiiTe BCe UHCTPYKUMN Nepeq Cuvictema QverTube npeHasHayeHa Ana Cnob30BaHKS
ncnonb3osaHuem. CobnofaliTe Bce NPOTBOMNOKa3aHNA BMeCTe COHAOCKONOM ANA yAaneHna UHOPOAHbIX Tel v
1 NPeAynpexaeHys, NpMBeAEHHbIE B AaHHOM MHCTPYKLUMN, BbIFNONHEHWASHAOCKOMUUECKIX NpoLieayp, TReOYIoL VX
HecobnioaeHue 31oro TpeboBaHWA MOKET NPUBECTY MHOTOKPaTHOTO BBEAEHMA SHAOCKOMNA B HUMKHUIA 1K

K OCNTOXKHEHWAM.

BGDXHVIVI OTAENbI eNyA0UYHO-KMLWEYHOTO TpakKTa,

KomnaHwa Apollo Endosurgery pekomeHayeT Xupypriuyeckom

3. Obwee onncaHne cUCTemMbl

Cuctema Apollo Endosurgery OverTube™ coctonTt 13
NOAUMEPHOI POPMbI, aPMVPOBAHHOV METanIMYeCcKon
Cnupanbio. BTynka, pacnonoxeHHasa Ha NPOKCKManbHOM
KOHL|e YCTPOWCTBA, COACPKNT repMeTU3MPYIOLLYIO MaHXeTY,
KOTOPYIO MOXHO-Ha/lyBaTb'BO34yXOM C MOMOLLbIO LWpHLia
Q1A NpeoTBPalLeHWA NOTepy AaBNEHVA NPy UCMOb30BaHUM

6pmrage BH/MATENIbHO NPOYNTATb N O3HAKOMUTBCA VIHC)/(I)(bﬂHLlI/IVI.
C VIHCTPYKLMEN Nepej v3sneveHrem yCTponcTea 13
YNaKOBKY.
OTKPbITbIN
[E0=1o T 6
Ka gna
LWnpuy 10 Mn 3AKPBITHIA H?p/lysaﬁm [epMeTu3npyroLan
MaH>eTa
Fepmem3|/|py 27 cm J
McTOoUuHNK
KnanaH |
acnvpauunm

(He npunaraetca)

GRF-00081-00R11
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|

16,0 MM 10,0 Mmm BTyﬂ Ka
Pa3smep
3HJOCKOoNa
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4., 3asBneHue o KINHNYECKOW NoJib3e

KnuHnueckas nonb3a cuctemsl Apollo Endosurgery
OverTube™ 3aknioyaeTca B 3aLmTe CM3MUCTON 0BONOYKM
PKKT OT TpaBm 1 OrpaHuYeHnr pucka acnmpaumn.

5. KomnnekT noctaBKku

Cuictema OverTube ynakoBaHa B repMeTYHbIN 3aLMTHBIN MaKeT.

6. PekomeHpyemble BCioMoraresibHble
NpUHagNexHOCTN

BopopactBopumbli cMazouHbli MaTepualn
. Wnpuw 10 M (MCTOUHUK acnvpaun)

o [Mpu1KyCHOM BanvK pasmepom 63 FR unu6onee

7. TMpoTuBonoKasaHna

HDOTVIBOI'IOKa3aHVIH BKJTIOYAIOT T€, KOTOPbIE MPUCY LM
1CMOMb30BaHNIO BHELLHEe Tp)/6KM 1 NOBOV SHAOCKORNYECKON
npouenype, 1 MOryT BKItOYaTb, NOMIUMO NPOYEro, Takne;

Mpouenypbl Ha nuLeBoAe:

. KposoTeueHne, A38a U/ninpa3pblis Nnlesosa
. Mepdopauma n/unm creHos ropraHu
D Tpasma 3y060B, AeceH 1/unu roTKK, KOTOPAA MOXKET

yCyrybutbCa BO Bpems NpoLeaypsl

. HapyuweHnsa ceepTbiBaEMOCTI KPOBW/YrHeTeHEe
CBepTbiBaeMoCTM (HeobpaTvMble HapyLEHNA
CBEPTbIBAEMOCTU KPOBY C KOarynonatviei)

. Hanuune y nauneHTa kaknux-nnbo apyrvix 3abonesanmii
WM @HaTOMUYECKIMX OFPaHMUYEeHUIA, KOTopble
ABNAIOTCA NPOTMBOMNOKAa3aH1eM 1A NpoBeAeHs
SHAOCKOMMYECKOW NPoLieaypbl B BEPxHUX otaenax KKT

Mpoueaypbl Ha TONCTON KNLLKe:

. Bapuko3Hoe paclumpeHue BeH

. HapyweHua ceepTbiBaEMOCTI KPOBW/YrHETeHE
CBEPTLIBAEMOCTY (HeobpaTVIMble HapyLLeHA
CBepTbIBAEMOCTM KPOBW C KOarynonaTtunen)

. Hanunune y naumeHTa kakux-nnbo apyrvix 3abonesaHuii
WM aHaTOMUYECKWX OFPaHUYeHII, KoTopble
ABNAIOTCA NPOTVBOMNOKa3aHeM anga nposeaeHns
SHAOCKOMMYECKON NpoLeflypbl B HUXHWX OTAenax KKT

8. TpepynpexpeHns
. He ncnonb3ynre ycTponcTBo, eCv LeioCTHOCTb

YMaKoBKY Oblna HapyLIeHa 1 eCin yCTPONCTBO
BbIMIAANT NOBPEXAEHHbBIM

. TpebyeTca cmaska. [Nepen ncnonb3osaHem 0bunbHO
CMaxbTe BHYTPEHHIOK 1 BHELLHIOIO MOBEPXHOCTY
cnctembl OverTube BOAOPACTBOPHMBIM CMA30UHbIM

matepvanom

. Bo Bpems BBEAEHNA MK 3BnedeHns cuctemsl OverTube
He NPOfBUraiiTe v He BbITAMVBalTe ee Npu Hanuyum
COnpoTUBNEHWA

. He npoasurante, He U3BneKkanTe N He N3MeHANTe

nonoxerue cuctemsl OverTube 6e3 3HAOCKONUUECKOTO
BYI3yasIbHOrO KOHTPONA

. [oBTOPHOE MCMONb30BaHVe 1t 06paboTka CUCTEMBI
OverTube MOXeT NPUBECTY K HEUCNPABHOCTH
YCTPOWCTBA WM NOCNeACTBUAM NA NaLMeHTa, BKoYas:
- VHbeKumio nnn pacnpocTpaHeHyie 3abonesaHia

- MoBpexneHne NoanMepHon Gopmbl,
NpenATCTBYloLLee 6e30MacHoMy AOCTymny

- HapyLueHvie repMeTUUHOCTU NpK
1CNoNb30BaHWM MHCYGONALMM

- HakonneHne cmazouHoro maTtepuana
M OCTaTKOB OpraHn4eCcknx BeLecTs

1}

. Mepbl npegocTopoXKHOCTN

. [lakHyI0 CMCTeMy MOXKHO VCMOMNb30BaTb TONBKO MPW
ycrioBun ee nprobpetenna y komnanum Apollo
Endosurgery Inc. unu ofHoOro 13 ee ynonHOMOYeHHbIX
areHToB.

. [posepeHve 330¢aFOFaCTpOLlyOD,E‘HOCKOﬂVM Ha
MCXOAHOM YpOBHe nepeq 1Crofb30BaHeM CUCTEMbI
MOXET CHU3WUTL BEPOATHOCTb OCNOXHEHWIA Yy nauyeHTa
Npu NCROSb30BaHVN CUCTEMbI OverTube.

. IHOOCKONWYECKE NPOLIERYPbI V1 13BNEUeHe
MHOPOAHBIX TEN AOMKHBI BEINONHATHCA TONBKO
BPaYaMu, UMEL MY COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY
113HAKOMBIMU_ € SHAOCKOMMYECKMMI METOAUKAMM.

He cnemyeT NbiTaTbCa MCMOMb30BaTb BHELIHIOW TRYOKY,
ec/In He OTPaBoTaH HaBblK NPUMEHEHVA METOANKY.

. [Nocne.ycTaHoBku cuctemy OverTube Herb3s BbIBOAUTD
33 NpeAenbl 3HAOCKONA, TaK Kak MOXET. MPOV30MTH
3aXBaT TKAHEN M MOBPEXKAEHVIE CAN3NCTON 06ONOUKN.
Ecnm HEOBXoaMMO N3MEHNTL NONOXKEHVIE, CM. pasgen 14
«/I3BeYeHvie 1 MOBTOPHOE BBEAEHVIE SHAOCKOMa».

. Cncrema.OverTube ~ 9T0 ogHOPa3oBoe YCTPOWCTBO,
npegrasHaueHHoe Ana NpoBeeHNs OAHOM
SHAOCKOMMHECKON NpoLeaypbl. FIPOAeIKUTENbHOCTL
APOLIeAYPb MOXeT COCTaBNATE ©Orlee OAHOMO Yaca.
INo Mepe yBenndeHna YNcna SHAOCKONUYECKMX
MPOXO0BMOXKET NOTPEBOBATLCATIOBTORHAA CMa3Ka
3HAOCKOMa AnsA obecneveHys becnpenaTeTBEHHOrO
npoxoxaeHns no cucteme.OverTubel Kpome Toro,

BO BpeMs.npoLedypbl MOXeT NoTpe6oBaThbCA
neproANYecKkoe NoBTOPHOE HalyBaHE MaHKETbl:

10. HexxenarenbHbie ABneHNn

BO3MOXHbIE OCNOXHEHNA, KOTOPbIE MOryT.BO3HNKHYTH
B pe3ynbraTe NCnonb3oBaHMA CNCTEMbI OverTube, BKntoualoT,
FOMMMO NPOYEro, Takue:

. KposowvznusHue

. [emaTomel

. MHdekumio/cencimc

. Annepriuueckve peakLmm

. Mepdopauunu rIOTKY, NULLEBOAA AU KNLLEUHUKA
. Pa3pbig FIOTKYM, NUILEBOAA MK KALLEYHIUKA

MPUMEYAHME. O mobom cepbesHom MHLUgeHTe,
npov3oLeALem B CBA3V C M3AENVeM, CeAyeT COo0LATb
komnaHum Apollo Endesurgery (cv. KOHTaKTHyto MHOpMaLmno
B KOHLIe JaHHOTO AOKYMeEHTa) 1 COOTBETCTBYIOLEMY
PErynATOPHOMY OpraHy.

11. NMoAroToBKa K NCMNO/Ib30BaHUIO

11.1. Bbi6op 3HAOCKONA

11.1.1  BHewHwit arameTp 3HAockona (OD) gosmikeH
cocTtasnatb o7 10,0 mm Ao 16,0 MM,

11.2. MoaroToBKa BCcnomoraTeibHbIX

npuHagnexHocTen

11.2.1 Bbibepute 1 NOAroTOBbTE BCE HEOOXOANMbIE
BCMOMOraTeNbHbIE NPUHAANEXHOCTH
(nepeuncnerHble B pasaene 6 «PekomeHayemble
BCMOMOTaTeNbHbIE MPUHAANEXHOCTIY).
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11.3. lMogroTtoBKa nauuneHTa

11.3.1 TopgroTosbTe NauMeHTa K NpoBeAeHNI0 SHAOCKONMN
B COOTBETCTBUM C NPABUIAMM YUPEXAEHNA 1K
npeanoYTeHVAMY Bpaya.

11.3.2 PekomeHpyeTcA MCNOb30BaTb NPUKYCHOM
Ba/MK pasmepom 63FR ana npefoTepatieHya
nepenasnveanya cuctemsl OverTube gecHamu
1nn 3y6amn naumeHTa.

11.4. MoparoToBKa ycTponcTBa

114.1 VI3BnekuTe yCTPOWCTBO U3 BHELUHEN YNaKOBKW.
YbeamTech, YTo YCTPOMCTBO He MMeET NMOBPEXAEHN,
NPOBEPMB LeNOCTHOCTb YNakoBKM.

11.4.2 OcmoTpuUTe YCTPOICTBO Ha Hanmume 13rnbos,
nepeKpyyYnBaHMA 1N APYrx NPU3HaKoB
nospexaeHna. B cnyyae Hanmuma nospexaeHnia
He UCNoNb3ynTe YCTPOWCTBO.

MPUMEYAHWE. MpoBepbTe HafeXHOCTb
3aKpenneHya TPYOKM ANA HaflyBaHUA 1 Npwu
HeoBXOAMMOCTU 3aKpyTUTE ee.

11.4.3 O6UABbHO CMaXbTe BCIO ANMHY BHELWHel 060104KN
3HAOCKOMa BOJOPACTBOPUMBIM CMA30UHbIM
MaTepurasnom.

\
)

1144 Hanecute Ha oTBepCTVe BTYNKM cucTembl OverTube

60bLUIOE KONMYECTBO BOAOPACTBOPHIMOTO CMa304HOro
maTepuana.

11.4.5 BcrasbTe AMCTaNbHbLIN KOHEL, SHAOCKOMNa Yepes BTYKY
cuctembl,QverTube v NOAHOCTLIO HAafBUHBTE CUCTEMY
OverTube Ha sHgoCKomM.

™

11.4.6 > Y6eanTEeCh, UTO NOBEPXHOCTb KOHTAKTa MeXy
KOHMUUECKIM HakOHeUH KoM cncTembl OverTube
1 BHELUHUM-ANaMETPOM SHAOCKOMA He MMeeT 3a30P0B,
1 YTO HaKOHEYHWK CBOBOHO CKONB3MUT MO SHAOCKONY.

11.4.7 OBWUABHO CMaXbTe BHELLHIO NOBEPXHOCTD CUCTEMDI
OverTube, BKnouas KOHNYECKNIA HAKOHEUYHVIK.

v

12. BeegeHune

12.1. BbinonHwuTe 330daroractpoyoieHOCKONMIo Ha
NCXOAHOM YPOBHE.

12.2. OcTopoxHo npoasuraite cuctemy OverTube no
XOPOLWO CMa3aHHOMY 3HIOCKOMY, NOKa OHa He
LOCTUMHET HY>KHOTO aHaTOMUUECKOTO NOMOXKEHNS.
BHUMAHME! Bo Bpema BBeeHMA 1N U3BREYEHNA
cucTembl OverTube He NpoaBuraliTe 1 He BbiTArViBaliTe
ee Npu HanMyny CONPOTUBNEHUA.

GRF-00081-00R11



BHUMAHMUE! He npoasuraiite 1 He
n3meHainTe nonoxenwe cvctemsl OverTube 6e3
3HOOCKOMMUUECKOrO BM3YanbHOrO KOHTPOSA.

MPUMEYAHVIE. Brynka cuctembl OverTube cofeput
MapKep paccToAHma 27 CM, NpeHa3HaueHHbIN Ana
obneryeHna pasmeLeHns CUCTEMb.

13. HapgysaHue repmeTusupyiouel NpoKnagkm
(B cnyvae nHcypbnauum)

13.1. 3anosHuTe BO3ayxoM WnpuL, o6bemom 10 M.
13.2. C nomolbio coeanHerva T1Na Jliosp nogcoeanHuTe
WNpuL K TpyOKe Ana acnupauymn.

—

D=
=)

13.3. YbeamTech, YTo repmMeTU3MPYIOLLIMIA KNanaH OTKPbIT.

— OTKPbITbIV

==

134, BbliaBnuBaiiTe copepvMoe Wnpuua, 4tobbl BBECTU
BO3/yX B repMeTU3NPYIOLLYIO-MaHKeTY, NOKa He
6yAeT [OCTUTHYTa [LOCTATOMHAA NHCYDDNALWMA:

e~

S e
=) S

13.5. Bce ele Haxuman Ha WnpwL, 3akpoTe
repMeTV3VPYIOLLMIA KarnaH.

HEPKATBIE " Jiegrmes

3AKPbITbIV

MPUMEYAHVIE. TepmeTnsvpytoLlan MpoknagKa
npefoTBpallaeT NoTepio JaBneHns BO Bpems
nHCyddnALMY, obecneunsas Npy 3Tom
BO3MOXHOCTb MepemeLLeHnsa SHA0CKOoMa.

GRF-00081-00R11

BHUMAHMUE! Ecniv upe3vepHo HaayTb
repMeTVI3VPYIOLLYIO MPOKN/KY, 3TO MOXeT MOBAVATH
Ha [IBUKEHME SHAOCKOMA 1 BCTIOMOTaTebHbIX
NpYHaANEXHOCTEN. [py HEOBXOANMOCTN YMEHbLUKTE
CUTy, C KOTOPOW [IeVCTBYeT repmMeTUsnpyoLwan
NPOKNafKa, OTKPbIB rePMETU3MPYIOLMIA KnanaH

1 OTTAHYB HEOONbLION 0ObeM BO3Ayxa 06paTHO

B WNpuLl.

14. N3BneyeHne n NOBTOpHOE BBeieHNE
3HAOCKONa

14.1. lepmeTn3mpytolLyto Npoknaaky cuctembl OverTube
HEeo6X0aAMMO CAYTb Nepef V3BfeUeHeM 1 NOBTOPHBIM
BBEAEHMEM SHAOCKOMA.
MPUMEYAHME. Ecnn ncnonb3syetca nHcyddnauma,
[leaKTVBaLMA repemMeTU3NpyioLLer NPOKNaaKu
npviBeseT K noTepe rasa/fasneHus.

14.2. OTKPONTE repMeTV3NPYIOLMIA KNanaH.

OTKPbITbIV

143. [MOAHOETbIO OTTAHMTE NOPLEHb WNpKULa, YTOObI
YASNNTb BECb BO3AYX U3 repMETH3MPYIOLLEN
NPOKNaAKMA.

4. 3aKpoiiTe repMeTU3MPYIOLLNIA KnanaH.

Cea—
&=

14.5. MepnneHHo 13BAEKNTE SHAOCKON 13 Tefla MauyeHTa.

14.6. HONonHUTEAbHO HaHecuTe Heobxearmoe
KOIMYECTBO CMa3blBaloLLero Matepuana Ha
000n104Ky SHAOCKOMNA 1 OTBEPCTUE BTYNKI Nepes
MOBTOPHBIM BBEACHVEM.
MPVMEYAHNE. To e camoe KacaeTca mpoLeaypbl,
UCRoAb3yemMoi AN1A U3BAEUEHNA 0ORA3LIOB WK
yAanenna MHOPOLAHbBIX.TEN.

BHUMAHMUE! He RbitaiTecs 13sneys-06pasubl
VAW YOaniTh MIHOPOHbIE TENa, pa3Mep KOTOPbIX
MPEBbILIAET 06BEM; KOTOPBIA-MOKET BMEETVTH
cucrema OverTube.
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15. U3BneueHune cucrembl OverTube

15.1. MepaneHHo BbiTAHKTe cucTemy OverTube 1 aHAOCKON
13 Tena naymneHTa.
BHUMAHME! Bo Bpems 13BneyeHns cnctembl
OverTube He NpogswraiiTe v He BbITArMBaiTe ee
NPV HaNNYnK CONPOTHBNEHNA.

16. YTunusauyna nsgenma

lNocne NCNonb3oBaHMA 3TO U3feNne AOMKHO PacCMaTPMBATLCA
Kak npeAcTasnsiollee NoTeHUManbHyio 61onormyeckyto
OMACHOCTb. YTUAM3UPYITE B COOTBETCTBUM C MPUHATON
MEAVLMHCKON NPAKTUKOM 1 NPUMEHUMBIMI MECTHBIMY,
rocyaapcTBeHHbIMM 1 deaepanbHbIMU HopMamiu.
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APOLLO ENDOSURGERY, INC.
1120 S Capital of Texas Hwy
Building 1, Suite 300

Austin, TX 78746 USA

www.apolloendo.com

>apollo

endosurgery

Defining the Future
of Endoscopic Surgery”
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