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1. Intended Use

The OverStitch Endescopic Suture System is indicated
for the endoscopic placement of anchor=sutures. Anchor-
sutures can be placed fordefect closure (e.g. perforation;
ESD/EMR and fistula/leak), stent fixation to'reduce
migration rates inthe upper Gl tract, endoscopic sleeve
gastroplasty,.and transoral outlet reduction.

1.1 Intended Users

The OverStitch Endoscopic-Suturing System:-is operated
by the physician (e.g., doctors perfoerming endoscopic
procedures) and supported by allied health personnel
(e.g., nurses, physician assistants). Apollo Endosurgery
offers basic training on the use of OverStitch-and
supplemental training on endoscopic sleeve gastroplasty
and transoral outlet reduction. This training covers

patient selection, potential adverse events, prophylactic
techniques, how to perform the procedure, and after care
for the patient. Physicians performing bariatric procedures
should have this supplemental training. Contact your
local Apollo Endosurgery representative toinquire about
training.

1.2 Intended Patient Population

The system is designed to operate in the gastrointestinal
(GI) tract. Prospective patients are from the general adult
population who have a pathology in their gastrointestinal
tract or have obesity, except for those from whom
endoscopic procedures are contraindicated.

1.3 Clinical Benefit Statement

The OverStitch Endoscopic Suturing System is intended to
endoscopically place sutures and approximate soft tissue
within the Gl tract. The clinical benefit can be measured
by overall clinical outcomes, including, but not limited

to, successful placement of sutures to close defects, to
reduce the rate of stent migration and to induce weight
loss through reducing the volume of the stomach or
reducing a dilated gastric outlet.

1.4 Summary of Safety and Clinical Performance

The Summary of Safety and Clinical Performance
document, as required by the European Medical Device
Regulation, is located at https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

1.5 Information Provided to the Patient

The packaging includes a Patient Implant Card and leaflet.
The leaflet instructs the medical staff on how to complete
the card. The card documents the date of the procedure,
patient’s name, physician's contact information, device
tracking information, and MR Safety information. Patients
should receive the completed card and leaflet after their
procedure.

1.6 Contraindications

Contraindications incltude those specific to use of an
endoscopic suturing system, and any endoscopic
procedure, which may include, butnot limited to, the
following:

o This system is not for use where endoscopic
techniques are.contraindicated.

. This system'is not for use with malignanttissue.
1.7 Warnings

3 Do not use a-device where the.integrity of the
sterile packaging.has been-compromised or if the
device appearsdamaged.

3 Only physicians possessing sufficient skill.and
experience in similar or the same technigues should
perform endoscopic procedures.

. Contact of.electrosurgical components:with other
components may. result in injury to the patient and/
or operator as.well as damage to the device and/or
endoscope:

o Verify compatibility.of endoscopic instruments
and accessories and ensure performance is not
compromised.

NOTE: Refurbished scopes may no longer-confirm
to original specifications.

. Ensure that there is sufficient space for the Needle
toopen.

0 Ensure that the-Handle Grip of the Endoscopic
Suturing System is closedand locked during
intubation-and extubation.

o Reuse or reprocessing of the OverStitch system
could resultiin device malfunction nor patient
consequences to include:

- Infection.or the transmission of disease

- Failure-of the handle mechanism causing the
device to become locked on tissue that may
require surgical intervention

- Reduced retention on the Endoscope,
causing the Endcap to detach during use that
may require surgical-intervention-to retrieve

- Reduced retention of the Anchor to the
Needle Body, resulting in-an inadvertent
Anchor drop causing procedural delay or
requiring subsequent intervention

- Bending of the Needle Body, preventing the
physician from driving the Needle correctly or
performing the intended procedure

- Failure of the Helix to extend fully, limiting
the ability to acquire tissue and perform
intended procedure

o If subject device is used to oversew foreign objects,
such as staples, stents, clips or mesh, it is possible
for the needle to become trapped in the foreign
body, requiring surgical intervention.

o In situations where the operative site poses a risk
of harm to adjacent anatomic structures, use of
endoscopic accessories such as the OverStitch
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Tissue Helix is recommended to retract the tissue
intended to be sutured away from these unseen
structures.

o It is important to ensure the Tissue Helix is carefully
deployed and correctly retracted to avoid entrapping
tissue and potentially causing trauma. Avoid using
excessive pressure or applying excess turns when
deploying the Tissue Helix. Performing more turns
than necessary to retract tissue may increase the
risk of capturing and suturing an adjacent organ and
the risk of the helix entrapping tissue, complicating
removal of theinstrument.

o For bariatric cases, Carbon Dioxide (CO2) is
required for insufflation. Room air should not be
usedto insufflate and could contribute to serious
adverse events including pneumoperitoneum,
pneumothorax, pneumomediastinum, and death.

. Avoid placing plications in the fundus. The fundus
is-relatively thin walled and located close to the
spleen and diaphragm. Sutures placed in the fundus
may increase the risks of leakage and inadvertent
suturing of the adjacent organs

e Maintain awareness of the potential to disrupt a
short gastric artery along the greater curve. Post
procedure pain with any hemodynamic instability
should immediately raise concern for extra-gastric
bleeding and/or hematoma formation. Management
ofthis should include imaging, e.g., with CT along
with serum hemoglobin measurements.

. When.cinching the-suture anchor to form the
plications, usethe minimum tension necessary
to-maintain. the plication. Excessive tension may
increase the risk of-gastrointestinal bleeding
or creating a leak. Excessive tension.may also
increase-the risk of the suture-anchor breaking and
compromising the gastric sleeve.

. Patients who develop significant persistent upper
abdominal-pain at any time after an ESG, with
radiation to the back or supraclavicular area along
with pleuritic symptoms or even dyspnea, may
have developed a needle puncture site leak with the
development of a sterile or infected fluid collection
and inflammatory pleural effusion. These symptoms
warrant investigation with an imaging study, e.g., CT.

o Reuse or reprocessing of the OverStitch system
could result in device malfunction or patient
consequences to include infection, failure of the
device to function properly.

1.8 Precautions

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

. With the Endoscopic Suturing System installed, the
endoscope’s primary channel effectively becomes a
3.2 mm channel.

o An overtube with an internal diameter of at least
16.7 mm may be used with the system to protect
the esophagus.



1.9 System Compatibility

The OverStitch ESS is compatible with PLY-G02-020-APL
sutures.

The OverStitch is compatible with the following
endoscopes:

o Olympus 2T160, 2TH180, or 2T240

. Fuji EI-740D/S

. Availability of compatible devices may vary
depending on geography.

1.10 Adverse Events

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

. Pharyngitis / Sore throat
o Vomiting
o Nausea

o Moderate abdominal pain more than 24 hours after
procedure. In some cases, abdominal pain may be
severe and require medical intervention

. Constipation
o Generalized weakness after procedure

2. Packaged System

. Heartburn

. Fever

. Gastrointestinal bleeding (with or without melena or
hematemesis)

. Dehydration and/or nutritional deficiency requiring
hospital admission

o Perigastric fluid collection

. Leak

o Hemoperitoneum

. Hematoma

. Paresthesia

. GERD

. Peritonitis

o Pneumoperitoneum

. Pulmonary Embolism

. Perforation (gastric or esophageal)

. Pneumothorax

. Pneumomediastinum

o Gall bladder suture
] Spleen-Laceration

Needle Driver & Anchor
Exchange

Suture Assembly

Polypropylene (nonabsorbable) =

BLUE
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. Deep Vein Thrombosis
o Esophageal tear
. Pleural effusion

o Persistent Vomiting

. Bowel obstruction

3 Infection/sepsis

. Bloating

. Stricture

. Liver abscess

o Intra-abdominal (hollow or solid) visceral injury

. Aspiration

. Shortness of breath

o Acute inflammatory tissue reaction
. Death

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

Cinch

Helix

(AVAILABLE SEPARATELY)
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3. Nomenclature

Endoscope Handle Endoscope

Needle Driver Handle
Needle Driver

Endcap

Il., M=
Anchor Release Button
Anchor Body
Suture Assembly Suture
Helix Tip
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Helix
Helix Handle
Suture Loading Loop
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Cinch Collar Plug
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4. Assembly

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

Place the compatible endoscope on a suitable
surface for assembly.

NOTE: Ensure standard channel valves are fitted to
working channels.
Remove Needle Driver from packaging.

?—_( —
\\\\\\
E—1 ;@
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Close Needle Body.

NOTE: Ensure Endcap is not dropped or otherwise
damaged.

Push alignment tube into the primary working
channel until Endcap is flush with Endoscope face.

NOTE: Resistance should be felt when attaching the

Endcap as this indicates correct attachment.

NOTE: Ensure'that the secondary.working channel
is not obstructed on the Endoscope.

WARNING: Ensure Endcap is fully seated on
Endoscope.

Assemble Needle Driver handle onto Endoscope.

o

NOTE: Ensure external cable is not twisted:around
Endoscope.

Connect Endoscope to Tower.

Load Anchor

4.7
4.38.

4.9.

4.10.

4.1

Select appropriate Suture type / size.

Remove Suture Assembly and Anchor Exchange
from packaging.

Load the Anchor.

=D

Remove Suture from Suture Cartridge by holding
and pulling the Suture, not the Anchor or Anchor
Exchange.

NOTE: Ensure Suture is not tangled after removal
from the cartridge.

Open valve cover and insert Anchor Exchange into
primary channel of Endoscope.

CAUTION: Do not use when valve covers are closed
as suture drag will be increased.

4.12.

4.13.

5.1.

5.4

55.

5.6.

5.7

Using a ‘pencil-grip” on the catheter for optimum
control, advance Anchor Exchange until Anchor is
positioned near distal end of Endoscope.

zq@—-

CAUTION: If resistance is encountered when
advancing the Anchor Exchange through the
working channel of the Endoscope, reduce the
Endoscope angulation until the device passes
smoothly.

Insert Endoscope into patient.

WARNING: Do not introduce the device with the
Needle Body in its open position.

Navigating to target anatomy

Advance until target anatomy is located.

CAUTION: When intubating or extubating with

the Endoscopic Suturing System, ensure that the
working length of the Endoscope and the actuation
catheter are advanced and retracted together.

Open-Needle Body.

e

Advance Anchor Exchange.and/or manipulate
Endoscope to create Suture slack.

s

Once sufficient slack-has been created, retract
Anchor Exchange'into the Endoscope:

A=

Close Needle Body.

)

Use a ‘pencil-grip’ on the white portion of the cable
to advance Anchor Exchange until Anchor fully seats
onto Needle Body.

A tactile ‘click’ or firm stop may be felt as.the
Anchor seats fully onto Needle Body.

5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

6.2.

7.1,
7.2.

7.3.

English

Check the monitor image to ensure Anchor is
properly installed on Needle Body.

Ensure that the proximal end of the Suture is visible
beyond the Endoscope channel valves.

Fully depress Anchor Release Button to release
Anchor.

-

. With Anchor Release Button still fully depressed,

slightly retract Anchor Exchange.

e

Tissue and Suture Management

Open Needle Body.

n)

CAUTION: If the Needle Body does not open,
ensure thatthe Anchor has been released from the
Anchor-Exchange.

WARNING: Ensure appropriate Suture slack
has been created for desired Suture path and
pattern. Advance Anchor Exchange and/or
manipulate Endoscope to create Suture slack.

Position tissue in appropriate location for suturing,
using Apollo Helix or Endoscope compatible
accessory if required.

Use of Tissue Helix (Optional for Defect
Closure and Stent Fixation but Required
for Endoscopic Sleeve Gastroplasty and
Transoral Outlet Reduction)

Remove the Tissue Helix from packaging.

Advance Helixinto secondary channel of Endoscope
in‘the retracted position, until distal tip is visible on
the monitor.

CAUTION: If resistance is encountered when
advancing the Helix through the working channel of
the Endoscope, reduce the Endoscope angulation
until the device passes smoothly, and ensure that
the secondary working channel is not obstructed on
the Endoscope.

Fully depress Helix Handle button to expose Helix Tip.

)
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74.

75.

76.

8.1.

8.2.

CAUTION: Do not depress Helix Handle button
while advancing Helix through Endoscope.

Acquire tissue by rotating Helix Handle clockwise
until correct tissue depth is achieved.

— )

Maintain gentle forward pressure during tissue
acquisition.

8.8.

8.9.

Advance / retract Helix to position tissue into
desired location.

e 5

Suturing

Drive Needle through tissue by closing the Needle

Body.

Ensure that the Needle Arm does not.inadvertently
close on any foreign object or device.

8.11.

8.13.

Retrieve Anchor 9.

8.3.

8.4.

8.5.

Release Tissue

8.6.

8.7

Use a ‘pencil-grip’ to advance the Anchor Exchange
until the Anchor is engaged and-resistance is felt.

T

NOTE: Resistance may vary due to the position of
the Endoscope.

Retract Anchor Exchange to acquire-Anchor.

Y

Use a ‘pencil-grip’ on the white section of the cable
and place the remaining fingers of the same hand
on the Endoscope housing to prevent damage to
Suture or tissue once the Anchor ‘pops’ off the
Needle Body.

CAUTION: Do not press the Anchor Release Button,
as this may cause inadvertent drop of the Anchor.

WARNING: If sufficient slack has not been
created prior to driving the Anchor through
tissue, retraction of the Anchor Exchange may be
difficult and the Anchor may not release correctly
from the Needle Body.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

Rotate Helix handle counter-clockwise until the
device is free from tissue.

9.6.

Return the Helix handle button.

9.7

8.10.

8.12.

9.8.

Check monitor to ensure tip is fully retracted into 9.9.

shaft before withdrawing into Endoscope.
Withdraw Helix a short distance into Endoscope.

Pull Suture Loading Loop parallel to the device, to
pull Suture into Cinch.

Qﬁ“—\@

Holding the proximal end of the Suture, feed the
Cinch down the working channel until ‘Plug and
Collar’ can be seen on the monitor.

Open Needle Body.

ao=s)

CAUTION: Do not tension the Suture with the
Anchor.in the'Needle Body.

To continue placing stitches with this Anchor,
repeat sections 5-8.

If stitching'is complete for this Anchor, proceed.to
section 9 to approximate tissue, secure and cut the
Suture.

Multipte Anchors can be utilized with'each Needle 9N
Driver and Anchor Exchange.
Securing and Cutting Suture
Remove accessories (Apollo Helix or similar) from
Endoscope.
Ensure Anchor is in Anchor Exchange andopen
Needle Body. 9.12.
Advance Anchor distal of the alignment tube.
9.13.
Fully-depress /Anchor Release Button and retract
Anchor Exchange to release Anchor.
9.14.
CAUTION: Do not release the Anchor inside the
Endoscope’s working channel:
Remove Anchor Exchange from Endoscope.
10.
10.1.

NOTE: The Anchor Exchange can be utilized for
additional sutures.

Feed proximal end of Suture into removable Suture
Loading Loop.

— Q-

After threading, release the proximal end of the
Suture to enable loading.

6

9.10.

Pull the Suture and apply counter traction to the
Cinch until the tissue is approximated and the
desired Suture tension is achieved between the
Anchor and the Cinch Collar.

NOTE: It is the Collar that sets the final position of
the Cinch, not the Plug.

WARNING: Excessive tension may damage
tissue.

. Remove safety spacer from Cinch handle.

O=%-o

CAUTION: The safety spacer must only be removed
immediately prior to deploying Cinch.

Firmly squeeze Cinch Handle to deploy Cinch and
cut.Suture.

CAUTION: Suture tension must be maintained.

NOTE: Significant force is required to pull and lock
the Plug into the Collar, a ‘pop’ can often be felt
once the Suture is cut.

Remove the Cinch:

Close Needle Body.

)

Multiple Sutures

Anchor Exchange and Needle Driver can be utilized
with multiple sutures. Removal of the Endoscope
after cinching is not required if further sutures are to
be deployed.

WARNING: If the Endoscope is removed
between stitching for cleaning, ensure the
Endcap is fully seated before next intubation.
Reseat if necessary.

NOTE: If removed and reinstalled, ensure that the
secondary working channel is not obstructed on the
Endoscope.



10.2. To use another Suture Assembly, return to step 4.7
for Anchor loading and follow all subsequent steps.

If suturing is complete, proceed to section 11 for
removal of the device.

11. Removal of Device

11.1. Remove any accessory devices from Endoscope.

11.2. Ensure the Needle Body is closed and retract
Endoscope from patient, making sure the external
cable is retracted together with the Endoscope.

11.3. Remove Endcap from Endoscope.

___[=
M~y

NOTE: Do not hold Needle Arm to remove the
Endcap.

11.4. Remove Needle Driver from.Endoscope by flexing
the scope attachment bracket around the.working
channels.

12. Device Disposal

After use, the OverStitch instrumentation, as well as
any explanted implants, may contain biohazardous

substances. These components should be safely-disposed
as biohazardous waste, in accordance with any applicable

hospital, administrative, and/or local government
regulations.

16. Troubleshooting

16.1. Needle Body will not open:

Use of a biohazardous container with biological hazard
symbol is recommended. Untreated biohazardous waste

should not be disposed of in the municipal waste system.

13. MRI Safety Information

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the Sutures,
Cinches and Anchors (collectively termed Anchoring
System) deployed by the OverStitch Endoscopic Suturing
System are MR Conditional.

A patient with this Anchoring System can be safely
scanned immediately after placement in an MR system
meeting the following conditions:

Static Magnetic Field

- Static magnetic field of 1.56T or 3.0T.

- Maximum: spatial field gradient of 2,000 gauss/cm (20
T/m).

- Maximum MR system reported, whole body averaged
specific absarption rate (SAR) of 2 W/kg.

Under the scan.conditions.defined above, the Anchoring
System is expected toproduce a maximum temperature
rise of less than 2° C after 15 minutes of continuous
scanning.

In.non-clinical testing, the image artifact caused by.the
Anchoring System-extends approximately 10 mm from
this.device when.imaged with a gradient echo pulse
seqguence and a 3.0 . MRI system.

English

14. Information on Materials and Substances
to which Patients Can Be Exposed.

Each implant construct, consisting of an Anchor-Suture
and Cinch, consists of 1. a polypropylene suture (typically
less than 5cm long) with an anchor (made from 316L
stainless steel (0.011g), cobalt chrome alloy (0.006 g)) and
2. a Cinch to hold it the implant in place (made from PEEK
(0.020q). A patient may receive more than one implant
construct.

15. Hazardous Substance Information
Contains Hazardous Substance

CMR Statement —The stainless steel and cobalt alloy
components within this device contain the following
substance(s) defined as a CMR (carcinogenic, mutagenic
or toxic to reproduction) 1A/1B and/or endocrine
disrupting in a concentration above 0.1% weight by
weight:

Cobalt (CAS No. 7740-48-4; EC No. 231-158-0)

Current scientific evidence supports medical devices
manufactured from these cobalt alloys or stainless steels
containing cobalt do not cause increased risk of cancer or
adverse reproductive effects.

Cause

Resolution

16.1.1. Needle obstructed:

the Endoscope to the non-Retroflexed position.

i-Assess the space in which you are working.and maneuver the catheter and Endoscope as a system, straighten

16.1.2. Suture movement restricted:

operation.

i. If the Anchor is on the Needle Body, ensure the suture-is.not held proximally near the handle during the opening

ii. Transfer-the Anchor to the Anchor Exchange. Open the Needle Body. Slowly retract the Anchor Exchange
proximally and then advance the Needle Body distally to.free the Suture.

16.1.3. Needle Driver catheter looped or kinked:

i Check to'ensure that the catheter running-down the.outside of the Endoscope is not looped or kinked. Straighten
the Endoscope to'the non-Retroflexed position.. Advance the Endoscope forward and slightly pull any slack from the
actuation catheter proximally until-minimal resistance is.felt. Grasp both the actuation catheter and Endoscope and

adjust by advancing and retracting-as a system.

16.1.4. Foreign body obstruction:

i. Remove the Anchor Exchange only:

a. Transfer.the Anchor to the Needle Body.and remove the Anchor Exchange from the Endoscope.

b.-Load a grasper. through the primary'channel and push the Needle Body open.

ii. Remove the Anchor and Anchor Exchange, cutting the-Suture if necessary:

a. Transfer.the Anchor to the Needle Body and remove the Anchor Exchange from the Endoscope.

b. Through either channel use an appropriate accessory to cut the Suture:

c. Use an accessory to push open the Needle Body

d. Use appropriate means to remove the cut-Suture.

ii. Once standard endoscopic techniques have been exhausted, utilize laparoscopic techniques to remove the
device.

16.2. Needle Body will not close:

Cause

Resolution

16.2.1. General obstruction:

i. Follow steps 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 above (Needle Body will not open).

ii. Ensure the Needle Driver handle islocked closed and:

a. Stretch the Needle Driver catheter to change the effective length of the Needle Body drive cable.

b. Remove the Anchor Exchange and use graspers (through the primary channel) to grab the Needle Body. Cut the
Suture if necessary.

16.2.2. Needle Driver cable broken:

i. Deploy the Anchor and Cinch. Advance grasper through endoscope and secure Needle Driver. Pull Needle Driver
closed while removing the device. If using an overtube, advance the overtube as far distally as possible and withdraw
the endoscope and device into the overtube, using the distal tip of the overtube to close the Needle Body.
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16.3. Anchor Exchange will not exchange:

Cause

Resolution

16.3.1. Anchor Exchange will not install Anchor onto the
Needle Body:

i. Ensure there is sufficient Suture slack and the Suture outside Endoscope is not entangled.

ii. Ensure Anchor Exchange is properly positioned in alignment tube of Needle Driver.

iii. If Anchor and Suture are through tissue, either drop Anchor and deploy Cinch per Section 9 of Instructions for
Use or drop Anchor and use a suitable accessory to cut and remove the Suture.

iv. If Anchor and Suture are not through tissue, close handle of Needle Driver. Remove Endoscope. Replace Anchor
and/or Anchor Exchange.

16.3.2. Anchor Exchange will not release an Anchor:

i. Ensure there is sufficient Suture slack and the Suture outside Endoscope is not entangled.

ii. Ensure the Anchor Exchange Release Button is FULLY depressed while retracting Anchor Exchange.

iii. Reduce the articulation / tortuosity of the Endoscope (if possible) and try to release the Anchor.

iv. Use accessories compatible with Endoscope secondary working channel to cut and remove the Suture.
v. Replace the Anchor Exchange.

16.3.3. Anchor Exchange will not retrieve Anchor from Needle
Body:

i. Ensure there is sufficient Suture slack and Needle Driver handle is in closed position.

ii. Use‘pencil-grip’ to advance Anchor Exchange until the Anchor is engaged and resistance is felt. Retract Anchor
Exchange to acquire Anchor.

iii. If the Anchor cannot be retrieved, replace the Anchor Exchange. Alternatively, use a suitable accessory to cut and
remove the Suture.

iv. Replace‘the Anchor and resume suturing per Section 8 of Instructions for Use.

16.4. Cinch does not cut the Suture when fired:

Cause

Resolution

16.4.1. Suture not cut:

i. Usea suitable accessory through the secondary working channel to cut the Suture and remove the Cinch.
ii. Use standard endosecopic techniques to remove the cut Suture.

16.5. Inadvertent drop of Anchor:

Cause

Resolution

16.5.1./Anchor Exchange button depressed out.of sequence:

i..Retrieve the Anchor as a foreign body,.or follow the procedure to Cinch in place. If the Anchor is dropped inside
the working channel,.use the' Anchor Exchange or 3.2 mm compatible grapser to push the Anchor out through the
Endoscope.

ii. Do not attempt to.pull the Anchor back through the Endoscope as it may get stuck in the channel or y-junction at
the Endoscope handle:

16.6. Suture entanglement:

Cause

Resolution

16.6.1. Suture outside field of view:

i. Close the Needle Driver Handle and.manipulate the Endoscope back to release.

16.6.2. Suture behind Tissue Guard:

i Slightly close the Needle Body while retracting the Endoscope.
i If necessary, transfer the Anchor to.the Anchor Exchange.
iii. Open the Needle Body and advance the Anchor Exchange beyond the Endcap to push the Suture free.

16.6.3. Suture twisted:

i If the-Suture is twisted, move the Endoscope and transfer the Anchor between the Needle Body and Anchor
Exchange, on the opposite side of the suture thread, as needed to untwist.

NOTE: If the twist was noted immediately after articulation of the Endoscope, first try to articulate in reverse order
to remove.

ii. If the Anchor has been deployed, use the Cinch to push.and guide the Suture free.

16.7 Endcap detachment from Endoscope:

Cause

Resolution

16.7.1. Pushed off during use:

i. Close the Needle Body. Using a rat-toothed grasper, capture the alignment tube “zigzag” cutout and remove

any slack in the-Actuation-Catheter and slowly remove the device from the patient. If-using an overtube, using a
rat-toothed grasper, capture the alignment tube “zigzag” cutout and remove any slack in the Actuation Catheter and
slowly-remove the device fromthe patient.

16.8. Helix does not unscrew:

Cause

Resolution

16.8.1. Helix stuck in tissue:

i. Use a suitable accessory through the primary channel to apply counter traction-to.the tissue around the Helix, and
pull the Helix free.
ii. Once endoscopic techniques have been‘exhausted, utilize laparoscopic techniques to remove the Helix.

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 FORTHE 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. Uso previsto

El sistema de sutura.endoscopica OverStitch esté indicado
para la colocacion endoscépica de suturas de anclaje.

Las suturas de anclaje pueden colocarse para el cierre-de
defectos (por ejemplo, perforacion, ESD/EMR [DSE/RME]
y fistula/fuga), la fijacion de-endoprétesis para reducir

las tasas de‘migracién en el tubo digestivo superior, la
gastroplastia endoscépica en manga vy la. reduccion de
salida transoral.

1.1 Usuarios previstos

El sistema de sutura endoscopica OverStitch lo utiliza

un médico (por ejemplo, los médicos. que realizan
procedimientos endoscopicos) con la ayuda del personal
de salud auxiliar (por ejemplo, enfermeras, asistentes
médicos). Apollo Endosurgery ofrece formacién

basica sobre el uso de OverStitch y‘una formacion
complementaria sobre la gastroplastia endoscépica.en
manga y la reduccion de salida transoral. Esta formacién
abarca la seleccion de pacientes, los posibles-eventos
adversos, las técnicas profilacticas, la forma de realizar el
procedimiento y los cuidados posteriores del paciente.
Los médicos que realizan procedimientos bariatricos
deben haber realizado esta formacion complementaria.
Péngase en contacto con su representante local de Apollo
Endosurgery para informarse sobre la formacion.

1.2 Poblaciéon de pacientes prevista

El sistema esta disenado para operar en el tubo digestivo.
Los pacientes potenciales proceden de la poblacion adulta
general y presentan una patologia en el tubo digestivo

o tienen obesidad, excepto aquellos en los que los
procedimientos endoscopicos estan contraindicados.

1.3 Declaracion de beneficios clinicos

El sistema de sutura endoscépica OverStitch esta
destinado a la colocacién endoscopica de suturas y

a la aproximacion de tejidos blandos dentro del tubo
digestivo. El beneficio clinico puede medirse mediante los
resultados clinicos generales, que incluyen, entre otros,

la colocacién satisfactoria de suturas para cerrar defectos,
reducir la tasa de migracién de una endoproétesis o inducir
la pérdida de peso mediante la reduccion del volumen del
estémago o la reduccion de una salida géstrica dilatada.

1.4 Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico

El documento de resumen sobre seguridad y
rendimiento clinico, tal y como exige el Reglamento
Europeo de Productos Sanitarios, se encuentra en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informacién proporcionada al paciente

El envase incluye un folleto y una tarjeta de implante para
el paciente. En el folleto se indica al personal médico

cémo rellenar la tarjeta. La tarjeta documenta la fecha del
procedimiento, el nombre del paciente, la informacion de

contacto del-médico, la informacion de seguimiento del
producto y la informacion de seguridad sobre RM.-L.os
pacientes-deben recibir la tarjeta y el folleto completados
después de su procedimiento.

1.6 Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones se encuentran las especificas
del uso de un sistema de sutura.endoscopica y de
cualquier tipo de-procedimiento endoscopico, y-pueden
incluir, entre otras, las siguientes:

. Este sisterna no esté destinado. a utilizarse cuando
las técnicas endoscopicas estan contraindicadas.

. Este sistema no se puede utilizar con tejido maligno.
1.7 Advertencias

. No utilice un dispositivo sila integridad del embalaje
estéril se-havisto comprometida.o-si el dispositivo
parece estar danado.

° Solo deben realizar procedimientos-endoscépicos
los médicos que posean la suficiente habilidad y
experiencia-en técnicas iguales.o similares.

. El contacto de los componentes electroquirdrgicos
con otros componentes puede provocar lesiones
al'paciente o al operador, asi como dafosen el
dispositivo o en el endoscopio.

. Verifique la compatibilidad de los.instrumentos
endoscopicos y los.aceesorios'y asegurese de que
el rendimiento no'se vea afectado.

NOTA: Los endoscopios reacondicionados pueden
dejar de cumplir las especificaciones originales.

o Asegurese de que hay espacio suficiente para que
se abra la aguja.

o Asegurese de que la’empunaduradel sistema
de sutura endoscopica esté cerrada y-bloqueada
durante la intubacion y-la‘extubacion.

. La reutilizacion o el reprocesamiento del
sistema OverStitch podria-hacer que el sistema
funcione incorrectamente-o que el-paciente sufra
consecuencias, entre las'que se.incluyen:

- Infeccion o transmision de enfermedades

- Fallo del mecanismo.del mango que haga
que el dispositivo quede bloqueado-sobre
el tejido y sea necesaria una intervencion
quirurgica

- Reduccion de la retencionsobre el endoscopio
que haga que el mecanismo de cierre terminal
se desprenda durante el uso y'sea necesaria
una intervencién quirldrgica para recuperarlo

- Reduccion de la retencién del anclaje al
cuerpo de la aguja, lo que puede provocar
una caida inadvertida del anclaje que cause
una demora del procedimiento o requiera una
intervencién posterior

- Doblamiento del cuerpo de la aguja, lo que
puede impedir que el médico dirija la aguja
correctamente o realice el procedimiento
deseado

- Imposibilidad de extender totalmente la
hélice, lo que puede limitar la capacidad para
obtener tejido vy realizar el procedimiento
deseado

Si el dispositivo mencionado se utiliza para

sobresuturar cuerpos extranos, como grapas,

endoproétesis, clips o mallas, es posible que la aguja
se quede atrapada en el cuerpo extrano, lo que
requeriria una intervencioén quirdrgica.

En las situaciones en las que el sitio quirdrgico

represente unriesgo de dafos a las estructuras

anatomicas adyacentes, se recomienda el uso de
accesorios endoscopicos como la hélice para tejido

OverStitch, que permite retraer el tejido que se

pretende suturar y apartarlo de estas estructuras

no-visibles.

o Es importante asegurarse de que la hélice para

tejido se despliegue cuidadosamente y se retraiga
correctamente para evitar que el tejido quede
atrapadoy pueda causar un traumatismo. Evite
utilizar una presion excesiva o aplicar un exceso de
giros al desplegar la hélice para tejido. Si realiza mas
giros de los necesarios para retraer el tejido, puede
aumentar el riesgo de capturar y suturar un érgano
adyacente y.el riesgo de que la hélice atrape tejido,
complicando la extraccién del instrumento.

. Para'los casos bariatricos, se requiere dioxido de

carbono (CO2) para la insuflacién. El aire ambiente
no debe utilizarse para insuflar y podria contribuir
a la aparicion de.eventos adversos graves, como
neumoperitoneo, neumotoérax, neumomediastino
y-muerte.

3 Evite colocar plicaturas en el fondo. El fondo tiene

las paredes relativamente finas y estd situado cerca
del bazoy.del diafragma. Las suturas colocadas en

el fondo pueden aumentar los riesgos de fuga y de
sutura accidental de los érganos adyacentes.

. Tenga siempre en cuenta la posibilidad de

interrumpir una arteria géstrica corta a lo largo

de la curva mayor. El dolor tras el procedimiento
con cualquier.inestabilidad hemodindmica debe
hacer que se sospeche inmediatamente de una
hemorragia extragastrica o la formacién de un
hematoma. Para gestionar esta situacion, deben
obtenerse iméagenes, por ejemplo, un TAC junto con
mediciones de la hemoglobina en suero.

3 Al colocar la guia tensora en el anclaje de la sutura

para formar la plicatura, utilice la minima tensién
necesaria para mantener la plicatura. Una tensién
excesiva puede aumentar el riesgo de hemorragia
gastrointestinal o crear una fuga. Una tension
excesiva también puede aumentar el riesgo de que
el anclaje de la sutura se rompa y la manga géstrica
se vea comprometida.

o Los pacientes que experimentan dolor abdominal

superior significativo y persistente en cualquier
momento después de una ESG (GEM) que se
irradia hacia la espalda o a la zona supraclavicular
junto con sintomas pleuriticos o incluso disnea,
pueden haber desarrollado una fuga en el lugar
de puncién de la aguja con el desarrollo de una
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acumulacion de liquido estéril o infectado y un
derrame pleural inflamatorio. Estos sintomas
justifican la investigacion con un estudio de imagen,
por ejemplo, un TAC.

o La reutilizacion o el reprocesamiento del
sistema OverStitch podria hacer que el sistema
funcione incorrectamente o que el paciente
sufra consecuencias, entre las que se incluyen
una infeccion o que el dispositivo no funcione
correctamente.

1.8 Precauciones

o El sistema solo puede utilizarse si se ha comprado
directamente de Apollo Endosurgery, Inc. o de uno
de sus agentes autorizados.

o Con el sistema de sutura endoscépica instalado,
el canal principal del endoscopio se convierte de
hecho en un canal de 3,2 mm.

o Se puede utilizar un tubo de insercién con un
didmetro interno de al menos 16,7 mm con el
sistema para proteger el eséfago.

1.9 Compatibilidad del sistema

El SSE OverStitch es compatible con las suturas
PLY-G02-020-APL.

OverStitch es compatible con los siguientes endoscopios:
o Olympus 2T160, 2TH180 o 27240

. Fuji EI-740D/S

o La disponibilidad de dispositivos compatibles puede
variar segun la region.

2. Sistema envasado

1.10 Posibles eventos adversos

Las posibles complicaciones que pueden resultar del uso
del sistema de sutura endoscopica incluyen, entre otras:

o Faringitis/dolor de garganta
. Vomitos
. Néauseas

. Dolor abdominal moderado durante mas de
24 horas después del procedimiento. En algunos
casos, el dolor abdominal puede ser grave y requerir
intervencion médica

. Estrefimiento

. Debilidad generalizada después del procedimiento
o Ardor.de estémago

. Fiebre

. Hemorragia gastrointestinal (con o sin melena o
hematemesis)

o Deshidratacion y/o deficiencia nutricional que
requiere ingreso hospitalario

o Acumulacién de liquido perigastrico

° Fuga

. Hemoperitoneo
. Hematoma

. Parestesia

o GERD (ERGE)
. Peritonitis
o Neumoperitoneo

o Embolia pulmonar

o Perforacién (géstrica o esofégica)
. Neumotérax

. Neumomediastino

. Sutura de la vesicula biliar

. Laceracion del bazo

o Trombosis venosa profunda
o Desgarro esofégico

o Derrame pleural

o Vémitos persistentes

. Obstruccién intestinal

. Infeccion/sepsis
o Hinchazén
o Estenosis

o Absceso hepético

3 Lesién visceral intrabdominal (hueca o solida)
. Aspiracién

o Dificultad para respirar

o Reaccion tisular inflamatoria aguda

. Muerte

NOTA: Todo incidente grave que se haya producido en
relacién con el producto debera notificarse a Apollo
Endosurgery (consulte la informacion de contacto al final
de este documento), asi como a las autoridades oficiales
pertinentes.

J

Accionador de la aguja y
dispositivo de cambio del anclaje

Conjunto de sutura

Poliprapileno (no absorbible)—

AZUL Gufa tensora

10

Heélice

(DISPONIBLE POR SEPARADO)
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3. Nomenclatura

O
O — { copmm— } 5o
@C
Mango del Endoscopio
endoscopio

Mango del accionador

de la aguja Accionador de la aguja

Mecanismo de
cierre terminal

Il., M=
Botén de liberacion
del anclaje
Cuerpo del anclaje
L/—@ JC C
Conjunto de sutura Sutura
Punta helicoidal
— = [ TIRAA
=
Heélice
Mango de la hélice
9 Lazo de carga de la sutura
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Guia tensora Anillo Tapon
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4. Montaje

4.1.  Coloque el endoscopio compatible en una superficie

adecuada para el montaje.

NOTA: Asegurese de que se hayan instalado las
vélvulas de canal estandares en los canales de
trabajo.

Extraiga el accionador de la aguja del envase.

T @&

Cierre el cuerpo de la aguja.

(( f % :
AN\
1)

§§ «clic»

NOTA: Asegurese de que el mecanismo de-cierre
terminal no se caiga ni se dafe de ninguna otra
forma.

Empuije el tubo de alineacién para‘introducirlo en el
canal de trabajo principal hasta que. el mecanismo
de cierre terminal esté enrasado con'la cara.del
endoscopio.

4.2.

4.3.

4.4.

mo mo

NOTA: Debera sentirse resistencia al conectar el
mecanismo de cierre.terminal ya.que esto indica
una conexién correcta,

NOTA: Asegurese de que el .canal de trabajo
secundario no esté obstruido en el'endoscopio.
ADVERTENCIA: Asegurese de que el mecanismo
de cierre terminal esté totalmente asentadoen el
endoscopio.

4.5. Monte el mango del accionador de laiaguja sobre

el endoscopio.

o

NOTA: Asegurese de que el cable externo no esté
enrollado alrededor del endoscopio.

4.6. Conecte el endoscopio a la torre.

Cargue el anclaje

4.7 Seleccione el tipo y tamano de sutura adecuados.

4.8. Extraiga el conjunto de la sutura y el dispositivo de
cambio del anclaje del envase.

4.9. Cargue el anclaje.
4.10. Extraiga la sutura del cartucho de la sutura

sujetando y tirando de esta Ultima, no del anclaje ni
del dispositivo de cambio del anclaje

NOTA: Tras extraer la sutura del cartucho,
compruebe que no esté enredada.

4.11.

4.12.

4.183.

5.1

52.

5:3\

5.4.

55.

Abra la cubierta de la valvula e inserte el dispositivo 5.6.
de cambio del anclaje en el canal principal del

endoscopio.

PRECAUCION: No lo utilice cuando las cubiertas
de las vélvulas estén cerradas ya que aumentaré la
resistencia de la sutura.

Sujetando el catéter con la mano como si fuera un
l&piz para lograr un control 6ptimo, haga avanzar
el dispositivo de cambio del anclaje hasta que el
anclaje esté situado cerca del extremo distal del

endoscopio. 57

5.8.

PRECAUCION: Si se encuentra resistencia al hacer
avanzar el dispositivo de cambio del anclaje a través
del canal-de trabajo del endoscopio, reduzca la
angulacién del endoscopio hasta que el dispositivo
pase sin atorarse.

Introduzca-el endoscopio en el paciente.

ADVERTENCIA: No introduzca el dispositivo con
el cuerpo.de la aguja en su posicién abierta.

5.9.

5.10.

Desplazamiento a la diana anatomica

Avancehasta que se localice la diana anatémica.

PRECAUCION: Durante la'intubacion o extubacion
con el sistema de sutura endoscopica, aseglrese
de que el catéter.accionador y el endascopio (su
longitud de trabajo) se hagan avanzar'y se.retraigan
juntos.

Abra-el cuerpo de la aguja.

Haga avanzar eldispositivo de cambio del anclaje
o.manipule el'endoscopio para crear holgura en la
sutura.

==t

Una vez que se haya creado la suficiente holgura,
retraiga-el dispositivo de cambio del anclaje al
endoscopio.

S

Cierre el cuerpo de la aguja.

Dl

7.

6.2.

12

Sujete el tramo blanco del cable con la mano como
si fuera un lapiz para hacer avanzar el dispositivo

de cambio del anclaje hasta que el anclaje esté
totalmente asentado sobre el cuerpo de la aguja.

Es posible que se perciba un «clic» tactil o una
parada firme en el momento en que el anclaje se
asienta completamente sobre el cuerpo de la aguja.

Compruebe la imagen del monitor para garantizar
que el anclaje esté bien instalado sobre el cuerpo de
la aguja.

Asegurese de que el extremo proximal de la sutura
esté visible més alld de las vélvulas de los canales
del endoscopio.

Presione a fondo el botén de liberacion del anclaje
para liberar el anclaje.

-

. Sin soltar el botén de liberacion del anclaje, retraiga

ligeramente el dispositivo de cambio del anclaje.

S

Manejo del tejido y de la sutura

Abra el cuerpo de la aguja.

ao)

PRECAUCION: Si el-cuerpo de la aguja no se abre,
compruebe que el-anclaje se haya liberado del
dispositivo de cambio del anclaje

ADVERTENCIA: Asegurese de que laholgura de
la sutura que se ha creado sea suficiente para el
trayecto y el patrén de sutura-deseados. Haga
avanzar el dispositivo de cambio del anclaje o
manipule el .endoscopio para crear holgura en
la'sutura.

Coloque-el tejidoen el lugar adecuado para
suturarlo, usando la hélice Apollo o un accesorio
compatible con el endoscopio si se requiere.

Uso de la hélice para tejido (opcional
para el cierre de defectos y la fijacion de
endoprotesis, pero obligatorio para la
gastroplastia endoscopica en manga vy la
reduccion de la salida transoral)

Saque la hélice para tejido del envase.



72. Haga avanzar la hélice al interior del canal
secundario del endoscopio en la posicion retraida,
hasta que la punta distal esté visible en el monitor.

PRECAUCION: Si se encuentra resistencia al
hacer avanzar la hélice a través del canal de trabajo
del endoscopio, reduzca la angulacion de este
ultimo hasta que el dispositivo pase sin atorarse,

y asegurese de que el canal de trabajo secundario
no esté obstruido en el endoscopio.

73. Presione del todo el botén del mango de la hélice
para dejar a la vista la punta helicoidal.

e

PRECAUCION: No presione el botén del'mango
de la hélice mientras esta avanza a través del
endoscopio.

74. Obtenga tejido girando el mango de la hélice en el
sentido de las agujas del reloj hasta que se.consiga
la profundidad de tejido correcta.

75. Durante la obtencion de tejido, manténga una.suave
presién hacia delante:

76. Haga avanzar / retraiga la hélice para colocar el tejido
en el lugar deseado.

e

8. Sutura

8.1. Pase la aguja a través del tejido cerrando el cuerpo
de la aguja.

"

8.2. Asegurese de que el brazo de la aguja no se cierre
accidentalmente sobre ningln cuerpo extrano o
dispositivo.

Recupere el anclaje

8.3. Sujete el dispositivo de cambio del anclaje con la

mano como si fuera un l&piz y hagalo avanzar hasta
que el anclaje se enhebre y se sienta resistencia.

NOTA: La resistencia puede variar segun la posicion
del endoscopio.

8.4. Retraiga el dispositivo de cambio del anclaje para
extraer el anclaje.

8.5. Sujete el tramo blanco del cable con la mano 9.3.
como si fuera un l&piz y cologue los otros dedos de

la misma mano en la carcasa del endoscopio para

evitar que la sutura o el tejido sufran dafos una vez

que el anclaje salga del cuerpo de la aguja.

PRECAUCION: No presione el boton de liberacion

del anclaje, ya que esto puede hacer que el anclaje

se caiga de forma inadvertida.

ADVERTENCIA: Si no se ha creado suficiente 94
holgura antes de pasar el anclaje a través del o
tejido, la retraccion del dispositivo de cambio del
anclaje podria ser dificil y el anclaje podria no

liberarse correctamente del cuerpo de la aguja.

Libere el tejido

8.6. Gire el mango de la hélice en sentido contrario al de
las agujas del reloj hasta que el dispositivo se suelte
del tejido.

9.5.
8.7 Suelte el boton‘del mango de la hélice.
9.6.
8.8. " Compruebe en el monitor gue la punta-esté
totalmente retraida en el.eje antes de retirarla al
interior del endoscopio.
8.9.. Retire la helice una distancia corta al interior del 9.7
endoscopio.
9.8.
8.10.-Abra el cuerpo de la aguja: Qo

Lo

PRECAUCION: No tense la-sutura con-el'anclaje’en
el cuerpo de la aguja.

Para seguir colocando puntos con este.anclaje,
repita las secciones 5-8.

8.11.

8.12. .Si'se ha terminado de poner puntos para este
anclaje, pase a la seccion 9 para aproximar el tejido,

sujetarlo y cortarla sutura:

8.13. Se puedenutilizar varios anclajes con cada

accionador-de la aguja'y dispositivo de:.cambio
del anclaje.

9. Fijacion y corte de la sutura

9.1. Retire los accesorios (hélice Apollo ¢ similar) del
endoscopio.

9.2. Asegurese de que el anclaje esté'en el dispositivo
de cambio del anclaje y abra.el-cuerpo dela aguja.
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Haga avanzar el anclaje distalmente con respecto al
tubo de alineacion.

Presione a fondo el botén de liberacion del anclaje
y retraiga el dispositivo de cambio del anclaje para
liberar el anclaje.

PRECAUCION: No libere el anclaje dentro del canal
de trabajo del endoscopio.

Retire el dispositivo de cambio del anclaje del
endoscopio.

i\

NOTA: El dispositivo de cambio del anclaje puede
utilizarse para otras suturas.

Introduzca el extremo proximal de la sutura en la
presilla de carga de la sutura extraible.

—Q—

Después de enhebrar, suelte el extremo proximal de
la sutura para permitir la carga.

Tire del lazo de carga de la sutura paralelamente
al dispositivo, para introducir la sutura en la guia

tensora:

Sujetando el extremo proximal de la sutura,
introduzca la-guia tensora por el canal de trabajo
hasta. gue pueda verse en el monitor «Plug and
Collar» (Tapén vy anillo).

9.10. Tire de la sutura.en un sentido y ejerza traccion

en la'guia tensora en sentido contrario, hasta que
el tejido'se aproxime-y se consiga la tension de la
sutura-deseadaentre el anclaje y el-anillo de la guia
tensora.

NOTA: El anillo es lo que determina la posicién final
de la guia tensora, no el tapén.

ADVERTENCIA: Una tension excesiva podria
danar el tejido.

Retire el espaciador de seguridad del mango de la
guia tensora.

PRECAUCION: El espaciador de seguridad solo
debe retirarse inmediatamente antes de desplegar
la guia tensora.
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9.12. Apriete firmemente el mango de la guia tensora
para desplegarla y cortar la sutura.

PRECAUCION: La tensién de la sutura debe
mantenerse.

NOTA: Se requiere una fuerza considerable para
tirar del tapon y bloguearlo en el interior del anillo,
a menudo se puede percibir un chasquido una vez
que se corta la sutura.

9.13. Retire la guia tensora.

9.14. Cierre el cuerpo de la aguja.

10. Varias suturas

10.1. El dispositivo de cambio del anclaje y. el accionador
de la aguja pueden utilizarse con varias suturas: No
es necesario retirar el endoscopio-después.de usar
la gufa tensora si sevan a desplegar més suturas:

ADVERTENCIA: Si el endoscopio se retira entre
cada serie de puntos para su limpieza, asegurese
de que el mecanismo de cierre terminal esté
totalmente asentadoantes de la préxima
intubacion. Vuelva a asentarlo si fuera-necesario.
NOTA: Silo retira y lo vuelve a colocar, asegurese de
que el canal de trabajo secundariono esté.obstruido
en el endoscopio.

10.2. Para utilizar otro conjunto de sutura;-vuelva al

paso 4.7 para cargar el anclaje y siga todos los
pasos posteriores.

Si la sutura ha concluido, vaya a la seccion 11 para
retirar el dispositivo.

16. Solucion de problemas

16.1. El cuerpo de la aguja no se abre:

11. Retirada del dispositivo

11.1. Retire los dispositivos accesorios del endoscopio.

11.2. Asegurese de que el cuerpo de la aguja esté
cerrado y retraiga el endoscopio del paciente,
asegurandose de retraer el cable externo junto con
el endoscopio.

11.3. Retire el mecanismo de cierre terminal del
endoscopio.

__[=4
i~y

NOTA: No sujete el brazo de la aguja para retirar el
mecanismo de cierre terminal.

11.4. Retire el accionador de la‘aguja del endoscopio
flexionando el soporte de sujecion de este Ultimo
alrededor delos canales de trabajo.

12. . Eliminacion del producto

Después de su uso, el instrumental de OverStitch, asi
como cualquier implante explantado, puede contener
sustancias de riesgo biolégico. Estos componentes deben
eliminarse.de forma-segura como residuos.de riesgo
bioldgico, de acuerdo con'cualquier normativa hospitalaria,
administrativa‘y/o gubernamental.local aplicable.

Se recomienda utilizar un contenedor de riesgo biolégico
con elsfmbolo-de riesgo.biolégico. Los residuos de riesgo
biolégico no'tratados no deben eliminarse.en-el sistema
municipal-de residuos.

13. Informacion sobre seguridad de RM

Compatible con RM en determinadas
condiciones

Pruebas no-clinicas han demostrado que las suturas;
las‘gufas tensorasy los anclajes (es decir, €l sistema
de anclaje) desplegados por el sistema de sutura
endoscopica OverStitch es compatible con'la-RM en
determinadas condiciones.

Un paciente con este sistema de anclaje puede
someterse en cualquier momento de manera segura
a una exploracion de RM si se cumplen las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico

- Campo magnético estaticode 1,5T03,0T.

- Gradiente de campo espacial méximo de 2000 gauss/cm
(20T/m).

- Respecto al sistema de RM méaximo estudiado, todo el
cuerpo presenté una tasa de absorcion especifica (SAR
[TAE]) media de 2 W/kg.

En las condiciones de exploracion definidas
anteriormente, se espera que el sistema de anclaje
produzca un aumento maximo de la temperatura inferior a
2 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen
generado por el sistema de anclaje se extiende
aproximadamente 10 mm desde este dispositivo si la
imagen se genera utilizando una secuencia de pulsos de
eco de gradiente y un sistema de RM de 3,0 tesla.

14. Informacion sobre los materiales y
sustancias a los que pueden estar
expuestos los pacientes

Cada unidad de implante, que consiste en una sutura

de anclaje y una guia tensora,contiene 1. una sutura

de polipropileno (normalmente de menos de 5 cm de
longitud) con un anclaje (hecho de acero inoxidable 316L
[0,011 g, aleacion de cromo-cobalto [0,006 gl) y 2. una
gufa tensora para mantener el implante en su sitio (hecha
de PEEK [0,020 gl). Un paciente puede recibir mas de una
construccién de implante.

15. Informacion sobre sustancias peligrosas

Contiene una sustancia peligrosa

Declaracién sobre CMR: los componentes de acero
inoxidable y aleacion de cobalto del interior de este
dispositivo contienen la(s) siguiente(s) sustancia(s)
definida(s) como CMR (carcinogénicas, mutagénicas
0.toxicas para lareproduccion) 1A/1B y/o alteradoras
endocrinas en una concentracion superior al 0,1 % en
peso/peso:

Cobalto (n° CAS 7740-48-4; n° CE 231-158-0)

Las pruebas cientificas actuales apoyan que los dispositivos
médicos fabricados con estas aleaciones de cobalto o con
aceros inoxidables que contienen cobalto no causan un
mayor riesgo de cancer o efectos reproductivos adversos.

Causa

Solucion

16.1.1. Aguja obstruida:

i. EvalUe el espacioen el que esta trabajando y maniobre el -catéter y el endoscopioa la vez como si fueran un
sistema; enderece el endoscopio hasta-colocarloen la posicién no retroflexionada.

16.1.2. Movimiento de la sutura restringido:

mango durante la-operacion de apertura.

la sutura.

i. Si el anclaje estd sobre el cuerpo de la aguja, aseglrese de que la sutura:no se mantenga proximal cerca del

ii. Transfiera el anclaje al dispositivo de‘cambie del anclaje. Abra el-cuerpo.de la-aguja. Retraiga lentamente el
dispositivo de cambio del anclaje. proximalmente y luego hagaavanzar el.cuerpo de la aguja distalmente para liberar

16.1.3. Catéter del accionador de la aguja enrollado o doblado:

i. Compruebe para asegurarse de que el catéter que baja por el-exterior del endoscopio no esté enrollado ni
doblado. Enderece el endoscopio a la posicion no.retroflexionada. Haga avanzar el endoscopio v tire ligeramente
para eliminar cualquier holgura del catéter accionador proximalmente hasta que se perciba una resistencia minima.
Sujete el catéter accionador y el endoscopio, y-ajuste mediante el avance y la retraccion de los dos a la vez.

16.1.4. Obstruccion por cuerpo extrano:

i. Retire el dispositivo de cambio del anclaje solamente:

a. Transfiera el anclaje al cuerpo de la aguja.y retire el dispositivo de cambio del anclaje del endoscopio.
b. Introduzca un agarrador a través del canal-principal y empuje el cuerpo de la aguja para abrirlo.

ii. Retire el anclaje y el dispositivo de cambio del anclaje, cortando la sutura si fuera necesario:

a. Transfiera el anclaje al cuerpo de la aguja y retire el dispositivo de cambio del anclaje del endoscopio.
b. Corte la sutura con el accesorio adecuado (introduzcalo a través de cualquiera de los canales).

c. Utilice un accesorio para empujar y abrir el cuerpo de la aguja.

d. Retire la sutura cortada usando los medios adecuados.
iii. Una vez agotadas las técnicas endoscopicas habituales, utilice técnicas laparoscépicas para retirar el dispositivo.
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16.2. El cuerpo de la aguja no se cierra:
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Causa

Solucién

16.2.1. Obstruccion general:

i. Siga los pasos 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 anteriores (el cuerpo de la aguja no se abre).

ii. Asegurese de que el mango del accionador de la aguja esté cerrado y bloqueado, y:

a. Estire el catéter del accionador de la aguja para cambiar la longitud eficaz del cable de accionamiento del cuerpo
de la aguja.

b. Retire el dispositivo de cambio del anclaje y utilice agarradores (a través del canal principal) para agarrar el cuerpo
de la aguja. Corte la sutura si es necesario.

16.2.2. Cable del accionador de la aguja roto:

i. Despliegue el anclaje y la guia tensora. Haga avanzar el agarrador a través del endoscopio y asegure al accionador
de la aguja. Tire para cerrar el accionador de la aguja mientras retira el dispositivo. Si utiliza un tubo de insercion,
haga avanzar el tubo lo mas distalmente posible y retire el endoscopio y el dispositivo al interior del tubo de
insercion, usando la punta distal del tubo de insercion para cerrar el cuerpo de la aguja.

16.3. El dispositivo de cambio del anclaje no realiza el cambi

Causa

Solucién

16.3.1. El dispositivo de cambio del anclaje no instala-el
anclaje sobre el cuerpo de la aguja:

i. Asegurese de que haya suficiente holgura en la sutura y de que la sutura del exterior del endoscopio no esté
enredada.

ii. Asegurese de que el dispositivo de cambio del anclaje esté adecuadamente colocado en el tubo de alineacién del
accionador-de la aguja.

iii. Si'el'anclaje.y.la sutura estan atravesando el tejido, o deje caer el anclaje y despliegue la guia tensora segun la
seccion 9 de las instrucciones de uso o bien deje caer el anclaje y utilice un accesorio adecuado para cortar y retirar
la sutura.

iv. Si el'anclaje yla sutura no estan atravesando el tejido, cierre el mango del accionador de la aguja. Retire el
endoscopio. Vuelva a colocar el anclaje o el dispositivo de cambio del anclaje.

16.3.2. El dispositivo de.cambio:del anclaje no libera un
anclaje:

i. Asegurese de que haya suficiente holgura en la sutura y de que la sutura del exterior del endoscopio no esté
enredada.

ii. Asegurese de que el botdn de liberacién del dispositivo de cambio del anclaje esté TOTALMENTE pulsado
mientras repliega-el dispositivo de cambio del anclaje.

iii. Reduzca la-articulacion/tortuosidad del endoscopio (si es posible) y trate de liberar el anclaje.

iv. Utilice accesorios compatibles con el canal de trabajo secundario del endoscopio para cortar y retirar la sutura.
v. Vuelva.a colocar el dispositivo de cambio del anclaje.

16.3.3. El dispositivo de cambio del anclaje no recupera €l
anclaje del cuerpo de la.aguja:

i~Asegurese de que.haya suficiente holgura en la sutura y de que el mango del accionador de la aguja esté en
posicion cerrada.

ii. Sujete el dispositivo de cambio del anclaje con la mano como si fuera un lapiz y hégalo avanzar hasta que el
anclaje se enhebre y se sienta resistencia: Retraiga el dispositivo de cambio del anclaje para extraer el anclaje.

iii: Si el.anclaje no puede recuperarse, vuelva a colocar el dispositivo de cambio-del anclaje. Alternativamente, utilice
un aceesorio adecuado para cortar y retirar la sutura.

iv.Vuelva a colocar el anclaje y reanude la sutura siguiendo la seccion 8 de las instrucciones de uso.

16.4. La guia tensora no corta la sutura cuando se activa:

Causa

Solucién

16.4.1. Sutura no cortada:

i. Utilice un accesorio adecuado a través del canal de trabajo secundario para cortar la sutura y retirar la guia
tensora.
ii. Utilice técnicas endoscopicas estdndares pararetirar la sutura cortada.

16.5. Caida inadvertida del anclaje:

Causa

Solucién

16.5.1. El botén del dispositivo de cambio del anclaje se ha
presionado en una secuencia distinta a la establecida:

i» Recupere. el anclaje como si fuera un-cuerpo extrano, o siga el procedimiento establecido para tensar con la

guia. Si el anclaje se-ha caido dentro del canal de trabajo, use el dispositivo de cambio del anclaje o un agarrador
compatible de 3;2 mm para empujar el anclaje a través'del endoscopio hasta que salga de él.

ii-No intente volver a introducir el anclaje.a través del endoscopio tirando de él ya ‘que podria quedar atascado en el
canal o.enel acople.enY en-el mango del endoscopio.

16.6. Enredo de la sutura:

Causa

Solucién

16.6.1. Sutura fuera del campo de vision:

i. Cierre el mango del accionador de-la aguja y haga retroceder el-endoscopio para liberarlo.

16.6.2. Sutura detras del protector de tejido:

i. Cierre ligeramente el cuerpo.de la aguja al tiempo que retrae el endoscopio.

ii. Si es necesario, transfiera el anclaje-al dispositivo de cambio_del.anclaje:

iii. Abra el cuerpo de la.aguja y haga avanzar.el dispositivo de cambio del-anclaje mas alld del mecanismo de cierre
terminal para empujar la sutura y liberarla.

16.6.3. Sutura enrollada:

i. Si la sutura esté enrollada, mueva el endoscopio y transfiera el.anclaje entre el cuerpo de la aguja y el dispositivo
de cambio del anclaje, en el lado.opuesto del hilo de sutura, seguin sea necesario para desenrollarla.

NOTA: Si se noté que la sutura se enrollaba justo después de la articulacion con el endoscopio, intente primero
articularlo en el orden inverso para la retirada.

ii. Si el anclaje se ha desplegado, utilice la guia tensora para empuijar y guiar la sutura hasta liberarla.
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16.7 Separacion del mecanismo de cierre terminal del endoscopio:

Causa Solucién

i. Cierre el cuerpo de la aguja. Capture el corte en «zigzag» del tubo de alineacién con una pinza de dientes de
16.7.1. Se liberd el mecanismo de cierre terminal durante el ratén, elimine cualquier holgura en el catéter accionador y retire lentamente el dispositivo del paciente. Si se utiliza
uso: un tubo de insercién, capture el corte en «zigzag» del tubo de alineaciéon con una pinza de dientes de ratén, elimine
cualquier holgura en el catéter accionador y retire lentamente el dispositivo del paciente.

16.8. La hélice no se desenrosca:

Causa Solucién

i. Utilice un accesorio adecuado a través del canal principal para aplicar traccion en sentido contrario al tejido
16.8.1. Hélice atascada en el tejido: alrededor de la hélice y tire de la hélice hasta liberarla.
ii. Una vez agotadas las técnicas endoscopicas, utilice técnicas laparoscépicas para retirar la hélice.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIAY LIMITACION DE REMEDIOS

NO EXISTE NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD

PARA UN PROPOSITO PARTICULAR, EN LOS PRODUCTOS DE APOLLO ENDOSURGERY, INC. QUE SE DESCRIBEN EN ESTA PUBLICACION. EN LA MEDIDA EN QUE LO
PERMITA LA LEY APLICABLE, APOLLO ENDOSURGERY, INC. RECHAZATODA RESPONSABILIDAD POR DANOS INDIRECTOS, ESPECIALES, INCIDENTALES O DERIVADOS,
INDEPENDIENTEMENTE DE QUE DICHA RESPONSABILIDAD SE BASE EN(CONTRATO, AGRAVIO, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDAD ESTRICTA, RESPONSABILIDAD DEL
PRODUCTO U OTROS. LA UNICAY MAXIMA RESPONSABILIDAD QUE CORRESPONDE A APOLLO ENDOSURGERY, INC., POR CUALQUIER MOTIVO, Y EL REMEDIO UNICOY
EXCLUSIVO DEL COMPRADOR, TAMBIENPOR CUALQUIER'MOTIVO QUE FUERE, SE LIMITARA A LA CANTIDAD QUE HUBIERA ABONADO EL CLIENTE POR LOS ARTICULOS
CONCRETOS QUE HUBIERA ADQUIRIDO. NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A APOLLO ENDOSURGERY, INC. A NINGUNA REPRESENTACION O
GARANTIA, EXCEPTO LAS ESTABLECIDAS ESPECIFICAMENTE'EN EL PRESENTE DOCUMENTO. LAS DESCRIPCIONES O ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES IMPRESOS
DE APOLLO ENDOSURGERY.INC., ENTRE ELLOS ESTA RUBLICACION, TIENEN COMO UNICA FINALIDAD DESCRIBIR DE MODO GENERAL EL PRODUCTO EN EL MOMENTO
DE LA FABRICACION, Y NO.CONSTITUYEN NINGUNA RECOMENDACION DE USO NI GARANTIA EXPRESA DEL PRODUCTO EN CIRCUNSTANCIAS ESPECIFICAS. APOLLO
ENDOSURGERY, INC. RENUNCIA EXPRESAMENTE ATODA RESPONSABILIDAD, INCLUYENDO RESPONSABILIDAD POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, ESPECIALES,
INCIDENTALES O DERIVADOS, QUE TENGAN SU ORIGEN ENLA REUTILIZACION-DEL PRODUCTO.
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Nur zur einmaligen Verwendung. Einwegprodukt. Nicht erneut sterilisieren.

Zum Patent angemeldet. HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG VON RECHTSMITTELN

Deutsch
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Einzelnes Sterilbarrieresystem.
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Chargennummer

Sterilisiert mit Ethylenoxid STERILEJEO]

Herstellungsdatum

Bei beschéadigter Verpackung nicht
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Referenznummer Nicht erneut sterilisieren Esrgg;:ccﬁ;r?g;xeeritrﬁtci;g der
- Achtung, beigefligte Dokumente Enthélt Gefahrstoffe
Medizinprodukt MD zurate ziehen (CAS 7440-48-4, Cobalt)
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1. Verwendungszweck

Das endoskopische -OverStitch-Nahtsystem ist fur

die endoskopische Platzietung von Ankernahten
indiziert. Ankernahte kdnnen zum Defektverschluss

(z. B. Perforation, ESD/EMR und Fistel/Leckage)

und zur Stentfixierung eingesetzt werden, um die
Migrationsrate im-oberen Magen-Darm-Trakt, bei der
endoskopischen Sleeve-Gastrektomie sowie transoralen
Anastomosenraffung ‘zu reduzieren.

1.1 Vorgesehene Anwender

Das endoskopische OverStitch-Nahtsystem wird vom
Arzt (z. B. von Arzten, die-endoskopische Eingriffe
durchfiihren) bedient, wobei medizinisches Fachpersonal
(z. B. Pflegekréafte, medizinische Fachangestellte) als
Unterstltzung dient. Apollo Endosurgery bietet.eine
Grundschulung zur Anwendung von OverStitch-und

eine Zusatzschulung in der endoskopischen Sleeve-
Gastrektomie und der transoralen Anastomosenraffung.
Diese Schulung umfasst die Auswahl von Patienten,
mogliche unerwiinschte Ereignisse, Prophylaxetechniken,
die Durchflihrung des Verfahrens und die Nachsorge fur
den Patienten. Arzte, die bariatrische Eingriffe vornehmen,
sollten diese Zusatzschulung erhalten haben. Wenden Sie
sich an lhren Apollo Endosurgery-Vertreter vor Ort, um
mehr Gber die Schulung zu erfahren.

1.2 Vorgesehene Patientenpopulation

Das System ist fir den Einsatz im Magen-Darm- bzw.
Gastrointestinaltrakt (Gl-Trakt) konzipiert. Bei den
potenziellen Patienten handelt es sich in der Regel

um Erwachsene aus der allgemeinen Bevdlkerung,

die an einer Erkrankung des Magen-Darm-Trakts oder
Adipositas leiden, mit Ausnahme von Personen, bei denen
endoskopische Verfahren kontraindiziert sind.

1.3 Erklarung zum klinischen Nutzen

Das endoskopische OverStitch-Nahtsystem ist fur

die endoskopische Platzierung von Néhten und die
Approximation von Weichgewebe im Gl-Trakt vorgesehen.
Der klinische Nutzen lasst sich an den klinischen
Gesamtergebnissen messen, unter anderem an der
erfolgreichen Platzierung von Nahten zum Verschlief3en
von Defekten, an der Verringerung der Stentmigrationsrate
und an der Herbeiflihrung einer Gewichtsabnahme durch
Verkleinerung des Magenvolumens oder Verringerung
eines erweiterten Magenausgangs.

1.4 Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
Leistung

Das Dokument mit der Zusammenfassung der Sicherheit
und klinischen Leistung, wie in der europaischen
Verordnung Uber Medizinprodukte vorgeschrieben, finden
Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informationen fiir den Patienten

Die Verpackung enthalt eine Patientenimplantatkarte und
eine Broschre. Die Broschlre liefert dem medizinischen
Personal Anweisungen zum Ausfillen der Karte. Auf

der Karte sind das'Datum.des-Eingriffs, der Name

des Patienten, die Kontaktinformationen des Arztes,
Informationen zur Nachverfolgung des Gerats und MR-
Sicherheitsinformationen vermerkt. Die ausgefillite Karte
und die Broschiire sind den Patienten nach deren Eingriff
auszuhéndigen.

1.6 Kontraindikationen

Zu den Kontraindikationen gehéren die spezifischen
Kontraindikationen fur die Verwendung eines
endoskopischen Nahtsystems undjedes endoskopische
Verfahren, wozu unter.anderem Folgendes gehort:

o Dieses System ist nicht zur Anwendung.geeignet,
wenn endoskopische Techniken kontraindiziert sind:

. Dieses Systemist nicht.fiir die Verwendung mit
malignem Gewebe geeignet.

1.7 Warnhinweise

. Verwenden Sie kein-Produkt, bei dem-die
Unversehrtheit der Sterilverpackung nicht mehr
gegeben ist oder das beschadigt erscheint.

. Endoskopische Eingriffe' sollten nur von Arzten
durchgefuhrt werden, die Gber ausreichende
Kenntnisse und Erfahrungen in ahnlichen oder
selbigen Techniken verfigen.

. Der Kontakt von elektrochirurgischen Komponenten
mit-anderen Komponenten.kann zu Verletzungen
des Patienten und/oder des Anwenders sowie zu
Schaden.am Gerét und/oder-Endoskop fuhren.

o Uberpriifen Sie die Kompatibilitat von
endoskopischen Instrumenten und Zubehor
und stellen Sie sicher, dass die Leistung:nicht
beeintrachtigt wird.

HINWEIS: Uberholte Endoskope entsprechen
moglicherweise nicht mehr denurspringlichen
Spezifikationen.

. Vergewissern Sie sich, dass geniigend Platz fiir die
Offnung der Nadel vorhanden ist.

. Stellen Sie sicher, dass der Handgriff'des
endoskopischen Nahtsystems wahrend der
Intubation und Extubation geschlossen und
verriegelt ist.

o Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung
des OverStitch-Systems kann zu einer Fehlfunktion

des Gerats oder zu Folgen fir den Patienten flhren,

einschlieflich:

- Infektion oder Ubertragung von Krankheiten

- Defekt des Griffmechanismus, wodurch
sich das Gerat im Gewebe festsetzt und ein
chirurgischer Eingriff erforderlich wird

- Geringere Retention am Endoskop, was
dazu flhrt, dass sich die Endkappe wahrend
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des Gebrauchs ablést und ein chirurgischer
Eingriff erforderlich wird

- Geringere Retention des Ankers am
Nadelkérper, was zu einem unbeabsichtigten
Absenken des Ankers fuhrt, wodurch sich
das Verfahren verzogert oder ein weiterer
Eingriff erforderlich wird

- Biegen des Nadelkérpers, wodurch der Arzt
die Nadel nicht korrekt fihren oder den
vorgesehenen Eingriff nicht vornehmen kann

- Defekt der Spirale, die sich nicht vollstandig
ausfahren ldsst, was die Moglichkeit der
Gewebeentnahme und der Durchfiihrung des
geplanten Verfahrens einschrénkt

o \Wenn das betreffende Gerédt zum Vernahen von

Fremdkérpern wie Klammern, Stents, Clips oder
Maschengewebe verwendet wird, kann sich

die Nadel im Fremdkorper verfangen und einen
chirurgischen Eingriff erforderlich machen.

o In Fallen, in denen das Operationsfeld das Risiko

einer Verletzung angrenzender anatomischer
Strukturen birgt, wird die Verwendung von
endoskopischem Zubehdr wie der OverStitch-
Gewebespirale empfohlen, um das zu vernédhende
Gewebe von diesen nicht sichtbaren Strukturen zu
entfernen.

. Es ist.wichtig, dass die Gewebespirale sorgféltig

eingesetzt und korrekt zurlickgezogen wird, um
ein Einklermmen von Gewebe und ein mdgliches
Trauma zu vermeiden. Vermeiden Sie bermaRigen
Druck oder ibermaRige Drehungen beim Entfalten
der Gewebespirale. VWWenn mehr Umdrehungen

als notig durchgefihrt werden, um das Gewebe
zurlickzuziehen, erhoht sich das Risiko, dass ein
angrenzendes Organ erfasst wird und die Spirale
Gewebe einklemmt, was die Entfernung des
Instruments erschwert.

J Bei-bariatrischen Fallenist Kohlendioxid (CO2) fur

die Insufflation erforderlich. Raumluft sollte nicht
zur Insufflation‘verwendet werden, da dies zu
schwerwiegenden unerwdlnschten Ereignissen
beitragen konnte, darunter Pneumoperitoneum,
Pneumothorax, Pneumomediastinum und Tod.
Vermeiden Sie die Platzierung von Plikaturen im
Fundus. Der Fundus ist relativ dinnwandig und liegt
in der Nahe der Milz und des Zwerchfells. Nahte,
die im Fundus gesetzt werden, kdnnen das Risiko
von Leckagen und dem versehentlichen Legen von
Nahten an angrenzenden Organen erhohen.

Seien Sie sich bewusst, dass eine Ruptur einer
der Arteriae gastricae breves entlang der grof3en
Kurvatur moglich ist. Schmerzen nach dem Eingriff,
die mit einer hdmodynamischen Instabilitat
einhergehen, sollten sofort Anlass zur Sorge
geben, dass es zu Blutungen auf3erhalb des
Magens und/oder zur Bildung von Hdmatomen
gekommen ist. Die Behandlung sollte eine
bildgebende Untersuchung, z. B. mittels CT, sowie
Hamoglobinmessungen im Serum umfassen.
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o Beim Festziehen des Nahtankers zur Bildung der
Plikaturen ist die Mindestspannung anzulegen,
die zum Halten der Plikaturen erforderlich ist.
Eine zu starke Spannung kann das Risiko von
Magen-Darm-Blutungen oder Leckagen erhohen.
Eine zu starke Spannung kann zudem das Risiko
erhohen, dass der Nahtanker rei3t und der
Magenschlauch beschadigt wird.

. Patienten, die zu einem beliebigen Zeitpunkt nach
einer ESG deutliche und anhaltende Schmerzen
im oberen Abdomen mit Ausstrahlung in den
Ricken oder den supraklavikulédren Bereich sowie
pleuritische Symptome oder sogar Dyspnoe
zeigen, weisen maoglicherweise eine Leckage an
der Einstichstelle unter Entwicklung einer sterilen
oder infizierten FlUssigkeitsansammlung und eines
entzindlichen Pleuraergusses auf. Diese Symptome
bedurfen einer Untersuchung samt Bildgebung,

z. B. mittels CT.

o Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung
des OverStitch-Systems kann zu einer Fehlfunktion
des Gerats oder zu Folgen fir den Patienten
fuhren, einschlieRlich einer Infektion oder eines
Funktionsausfalls des Gerats.

1.8 VorsichtsmaBRnahmen

. Das System darf nur verwendet werden, wenn-€s
von Apollo Endosurgery, Inc. oder einem seiner
autorisierten Vertreter erworbenwurde,

o Wenn das endoskopische Nahtsystem installiert
ist, wird der Primérkanal des Endoskops effektiv zu
einem 3,2-mm-Kanal.

. Zum Schutz der Speiserdhre kann ein Ubertubus mit

einem Innendurchmesser von mindestens: 16,7 mm
mit dem’System verwendet werden.

1.9 Systemkompatibilitat

Das OverStitch-ESS ist mit.dem Nahtmaterial
PLY-G02-020-APL kompatibel.

2.Verpacktes System

Das OverStitch ist mit den folgenden Endoskopen
kompatibel:

o Olympus 27160, 2TH180 oder 2T240
. Fuji EI-740D/S

Die Verfligbarkeit von kompatiblen Produkten kann je nach
Land variieren.

1.10 Unerwiinschte Ereignisse

Zu den maglichen Komplikationen, die bei der
Verwendung des endoskopischen Nahtsystems auftreten
kénnen, gehdren unter anderem:

o Pharyngitis/Halsschmerzen
. Erbrechen
o Ubelkeit

o MaRige abdominale Schmerzen mehr als
24 Stunden nach dem Eingriff. In einigen Fallen
konnen die abdominalen Schmerzen so stark sein,
dass ein‘arztlicher Eingriff erforderlich ist.

. Verstopfung

. Allgemeine Schwache nach dem Eingriff
o Sodbrennen

. Fieber

. Magen-Darm-Blutungen (mit oder ohne Meléna
oder-Hamatemesis)

o Dehydrierung und/oder Néahrstoffmangel, die einen
stationéren Aufenthalt erfordern

. Perigastrische Flussigkeitsansammlung
o Leckage

e Hémaskos

. Hamatom

. Parésthesie

. GERD

. Peritonitis

. Pneumoperitoneum
o Lungenembolie

Perforation (des Magens oder der Speiseréhre)
. Pneumothorax
o Pneumomediastinum
o Naht der Gallenblase
o Lazeration der Milz
. Tiefe Venenthrombose
e (Osophagusruptur
o Pleuraerguss
o Anhaltendes Erbrechen
o Darmverschluss
. Infektion/Sepsis
. Blahungen
o Striktur
o Leberabszess

o Verletzung der intraabdominellen (hohlen oder
soliden) Viszera

o Aspiration

o Kurzatmigkeit

. Akute entzlindliche Gewebereaktion
o Tod

HINWEIS: Jeder schwerwiegende Vorfall, der in
Verbindung mit dem Produkt entstanden ist, sollte Apollo
Endosurgery (siehe Kontaktinformationen am Ende dieses
Dokuments) und den zustandigen Behorden gemeldet
werden.

Nadelschieber und
Ankertauscher

Polypropylen (nicht resorbierbar) -

Nahtmaterial

BLAU

Cinch

Spirale
(SEPARAT ERHALTLICH)



3. Nomenklatur

Handgriff des
Endoskops

Handgriff des
Nadelschiebers
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Knopf zur.Freisetzung
des Ankers

—

Handgriff der Spirale

Cinch-Handgriff

Endoskop
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Nadelschieber
=
Ankertauscher
Nahtmaterial
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Spirale
Q.
C o
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4. Zusammenbau

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

Das kompatible Endoskop fir den Zusammenbau
auf einer geeigneten Oberflache platzieren.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Arbeitskanéle
mit Standard-Kanalventilen ausgestattet sind.

Nehmen Sie den Nadelschieber aus der Verpackung.

?—_( [E—
\\ \\

_—

Schlief3en Sie den Nadelkorper.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die Endkappe
nicht herunterfallt oder anderweitig beschadigt wird:

Schieben Sie das Ausrichtungsrohrehen.in den
primaren Arbeitskanal, bis die Endkappe blndig mit
der Oberflache des Endoskops‘abschlief3t.

mo mo

HINWEIS: Beim Anbringen-der Endkappe sollte ein
Widerstand.splrbar sein, da dies auf eine korrekte
Befestigung hinweist.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der sekundare
Arbeitskanal des Endoskops nicht blockiert/ist:
WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die
Endkappe vollstandig auf dem Endoskop sitzt.

Montieren Sie den'Griff des Nadelschiebers auf das
Endoskop.

EC

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das externe Kabel
nicht um das Endoskop gewickelt ist.

SchlieRen Sie das Endoskop am Turm an.

Beladen des Ankers

4.7
4.38.

4.9.

4.10.

4.1

Wahlen Sie die geeignete Nahtart/GroRRe aus.

Nehmen Sie das Nahtmaterial und den
Ankertauscher aus der Verpackung.

Beladen Sie den Anker.

=D

Entfernen Sie das Nahtmaterial aus der
Nahtkartusche, indem Sie das Nahtmaterial
halten und ziehen, nicht den Anker oder den
Ankertauscher.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass das Nahtmaterial
nach der Entnahme aus der Kartusche keine
Verwicklungen aufweist.

Offnen Sie die Ventilabdeckung und fithren

Sie den Ankertauscher in den Primarkanal des
Endoskops ein.

4.12.

4.13.

5.1.

52.

5.3.

5.4.

55.

5.6.

5.7

VORSICHT: Nicht bei geschlossenen
Ventilabdeckungen verwenden, da der
Nahtwiderstand dann erhoht wird.

Den Ankertauscher mit einer Hilfsvorrichtung auf

dem Katheter fiir optimale Kontrolle vorschieben,

bis der Anker in der Néhe des distalen Endoskops
positioniert ist.

VORSICHT: Wenn beim Vorschieben des
Ankertauschers durch den Arbeitskanal des
Endoskops ein Widerstand auftritt, verringern Sie
den Winkel des Endoskops, bis das Instrument
reibungslos passieren kann.

Das Endoskop in den Patienten einfihren.
WARNHINWEIS: Das Instrument nicht mit
geoffnetem Nadelkorper einfiihren.

Navigation zur Zielanatomie

Vorschieben, bis Sie die Zielanatomie ausfindig
machen.

VORSICHT; Achten Sie beider Intubation oder
Extubation.mit dem endoskopischen Nahtsystem
darauf,'dass die Arbeitslange des Endoskops und
derAuslésekatheter gemeinsam vorgeschoben und
zurlickgezogen werden:

Offnen Sie den Nadelkorper.

o)

Schieben-Sie den Ankertauscher vor und/oder
nutzen Sie das Endoskop, damit das Nahtmaterial
durchhangt.

==t

Wenn genligend Nahtmaterial durchhangt, ziehen
Sie den Ankertauscher in das Endoskop zurtick.

s

SchlielRen Sie den Nadelkorper.

1)

Verwenden Sie eine Hilfsvorrichtung-am weiBen Teil
des Kabels, um den Ankertauscher vorzuschieben,
bis der Anker vollstandig auf dem Nadelkorper sitzt.

Ein fUhlbares , Klicken” oder ein fester Anschlag
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5.8.

5.9.

5.10.

6.2.

sind zu spuren, wenn der Anker vollstandig auf dem
Nadelkorper sitzt.

Priifen Sie auf dem Monitorbild, ob der Anker richtig
auf dem Nadelkorper sitzt.

Vergewissern Sie sich, dass das proximale Ende des
Nahtmaterials hinter den Endoskop-Kanalventilen
sichtbar ist.

Driicken Sie den Knopf zur Freisetzung des Ankers
vollstéandig herunter, um den Anker freizusetzen.

-

. Ziehen Sie den Ankertauscher leicht zurlck,

wahrend Sie den Knopf zur Freisetzung des Ankers
immer noch vollstandig herunterdriicken.

A

Gewebe- und Nahtmanagement

Offnen Sie den Nadelkorper.

o)

VORSICHT: Wenn sich der Nadelkorper nicht 6ffnet,
vergewissern Sie sich, dass der Anker aus dem
Ankertauscher-freigesetzt wurde.

WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass

fir den gewtlinschten Nahtverlauf und das
gewiinschte Nahtmuster gentigend Nahtmaterial
Giberhéngt. Schieben Sie den Ankertauscher vor
und/oder nutzen Sie das Endoskop, damit das
Nahtmaterial-durchhangt.

Positionieren Sie das Gewebe an einer geeigneten
Stelle fur die Naht, ggf. mit einer Apollo-Spirale oder
mit dem-Endoskop kompatiblem Zubehor.

Verwendung der Gewebespirale (optional
fiir Defektverschluss  und Stentfixierung,

aber _erforderlich fiir endoskopische
Sleeve-Gastrektomie  und  transorale
Anastomosenraffung)

Nehmen' Sie die Gewebespirale aus der Verpackung.

Schieben Sie die Spirale in der zuriickgezogenen
Position in den sekundaren Kanal des Endoskops,
bis die distale Spitze auf dem Monitor sichtbar ist.




VORSICHT: Wenn beim Vorschieben der Spirale
durch den Arbeitskanal des Endoskops ein
Widerstand auftritt, verringern Sie den Winkel des
Endoskops, bis das Gerat reibungslos passieren
kann, und stellen Sie sicher, dass der sekundére
Arbeitskanal des Endoskops nicht blockiert ist.

73. Drlcken Sie den Knopf am Handgriff der Spirale
vollstéandig herunter, um die Spitze der Spirale
freizusetzen.

o)

VORSICHT: Driicken Sie den Knopf am Handgriff der
Spirale nicht herunter, wéhrend Sie die Spirale durch
das Endoskop schieben.

74. Drehen Sie den Handgriff der Spirale im
Uhrzeigersinn, bis die korrekte Gewebetiefe erreicht
ist, und entnehmen Sie nun Gewebe.

75. Halten Sie wahrend der Gewebeentnahme einen
leichten Druck nach vorne aufrecht.

76. Schieben Sie die Spirale vor bzw. ziehen Sie sie
zurlick, um das Gewebe an der gewdinschten Stelle
ZU positionieren.

e

8. Platzieren der Naht

8.1.  Fuhren Sie die Nadel durch das Gewebe, indem Sie
den Nadelkérper schlieRen.

"

8.2. Achten Sie darauf, dass sich der Nadelarm
nicht versehentlich an einem Fremdkorper oder
Instrument schlief3t.

Zuriickziehen des Ankers
8.3. Verwenden Sie eine Hilfsvorrichtung, um den

Ankertauscher vorzuschieben, bis der Anker
einrastet und ein Widerstand spurbar ist.

HINWEIS: Der Widerstand kann aufgrund der
Position des Endoskops variieren.

8.4. Ziehen Sie den Ankertauscher zurlick, um den Anker
zu erfassen.

8.5. Halten Sie den weif3en Teil des Kabels mit einer
Hilfsvorrichtung fest und legen Sie die anderen
Finger derselben Hand auf das Endoskopgehause,
um eine Beschadigung des Nahtmaterials oder des
Gewebes zu verhindern, sobald der Anker vom
Nadelkdrper , springt”

VORSICHT: Driicken Sie nicht auf den Knopf
zur Freisetzung des Ankers, da dies zu einem
unbeabsichtigten Absenken des Ankers flihren kann.

WARNHINWEIS: Wenn nicht geniigend 9.4.
Nahtmaterial iberhangt, bevor der Anker in

das Gewebe geschoben wird, kann sich das
Zuruckziehen des Ankers als schwierig erweisen

und der Anker wird moglicherweise nicht richtig

vom Nadelkérper freigesetzt.

Freisetzen von Gewebe

8.6. Drehen Sie den Handgriff der Spirale gegen den
Uhrzeigersinn, bis das Instrument frei von Gewebe
ist.

8.7, -Bringen Sie den Knopf am Handgriff der Spirale
wieder zurlick in die Ausgangsposition.

9.6.

8.8.~ Uberpriifen Sie auf.dem Monitor, ob die Spitze 9.7
vollstandig in den. Schaft zurlickgezogen ist, bevor

Sie sie in das Endoskop zurlickziehen. 98

8.9: Ziehen-Siedie Spirale ein kurzes Stlick in das
Endoskop zurtick.

9.9.

8.10. Offnen Sie-den Nadelkorper.

e

VORSICHT: Spannen Sie die Naht nicht, wenn sich
derAnker im Nadelkorper befindet.

Um weitere Néahte mit diesem Anker zu setzen,
wiederholen Sie die ‘Abschnitte 5-8.

Wenn die Nahte flr diesen Anker vollstandig
gesetzt sind, fahren Sie mit Abschnitt 9 fort, um
sich dem Gewebe anzundhern und die-Nahte zu
sichern sowie-abzuschneiden.

8.11.

8.12.

8.13. Mit jedem Nadelschieber und Ankertauscher

kénnen mehrere’/Anker verwendet werden.

9. ~ Sichern und Abschneiden der Nahte

9.1.  Entfernen Sie das Zubehor (Apollo-Spirale oder
dhnliche. Instrumente) vom Endoskop.

9.2. Vergewissern Sie sich, dass sich der Anker im
Ankertauscher befindet, und 6ffnen Sie den
Nadelkdrper.

9.3. Schieben Sie den Anker distal des
Ausrichtungsréhrchens vor.
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Drlicken Sie den Knopf zur Freisetzung des
Ankers vollstandig herunter und ziehen Sie den
Ankertauscher zurlick, um den Anker freizusetzen.

VORSICHT: Setzen Sie den Anker nicht im
Arbeitskanal des Endoskops frei.

Entfernen Sie den Ankertauscher vom Endoskop.

e\

HINWEIS: Der Ankertauscher kann fur zusatzliche
Nahte genutzt werden.

Fihren Sie das proximale Ende der Naht in die
abnehmbare Nahtladeschlaufe ein.

— -

Setzen Sie nach dem Einfadeln das proximale Ende
der Naht frei, um ein Beladen zu ermdglichen.

Ziehen Sie die Nahtladeschlaufe parallel zum
Instrument, um das Nahtmaterial in den Cinch zu

ziehen.

Halten Sie das proximale Ende der Naht und flihren
Sie den Cinch durch den Arbeitskanal, bis , Plug and
Collar” (Stopfen und Manschette) auf dem Monitor
zu sehen ist.

9.10. Ziehen Sie das Nahtmaterial und Uben

Sie'Gegenzug auf den Cinch aus, bis eine
Approximation an das Gewebe stattgefunden
hat und die gewlinschte Spannung des Fadens
zwischen dem Anker und der Cinch-Manschette
erreicht ist:

HINWEIS: Die endgtiltige Position.des Cinch wird
durch. die' Manschette festgelegt, nicht durch den
Stopfen:

WARNHINWEIS: Eine Ubermalige Spannung

kann das Gewebe schadigen.

. Entfernen Sie den Sicherheitsabstandhalter vom

Cinch-Handgriff.
=g
3
@,
>

VORSICHT: Der Sicherheitsabstandhalter darf erst
unmittelbar vor der Cinch-Freisetzung entfernt
werden.
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9.12. Driicken Sie den Cinch-Handgriff fest zusammen,
um den Cinch zu platzieren und die Naht
abzuschneiden.

VORSICHT: Die Spannung der Naht muss
aufrechterhalten werden.

HINWEIS: Es ist ein erheblicher Kraftaufwand
erforderlich, um den Stopfen in die Manschette zu
ziehen und zu arretieren; oft ist ein , Sprung” zu
splren, sobald die Naht durchtrennt ist.

9.13. Entfernen Sie den Cinch.

9.14. Schlief3en Sie den Nadelkorper.

¢ )

10. Mehrere Nahte

10.1. Ankertauscher-und Nadelschieber.kénnen mit
mehreren‘Nahten verwendet werden. Die
Entfernung des. Endoskops nach dem Festziehen
ist nicht erforderlich, wenn.weitere-Nahte platziert
werden sollen.

WARNHINWEIS: Wenn das Endoskop zwischen
den Nahten zur Reinigung entfernt wird, stellen
Sie sicher, dass die Endkappe vor der nachsten
Intubation vollstandig aufgesetzt ist. Falls
erforderlich, wiederholen Sie die Platzierung:
HINWEIS: Wenn Sie das Endoskop entfernen

und wieder einsetzen, stellen Sie sicher, dass der
sekundére Arbeitskanal am Endoskop nicht blockiert
ist.

10.2. Um ein anderes Nahtmaterial zu verwenden, kehren
Sie zu Schritt 4.7 fir das Beladen des Ankers
zurlick und befolgen Sie alle nachfolgenden Schritte.

16. Fehlersuche

16.1. Der Nadelkorper lasst sich nicht 6ffnen:

Wenn die Naht vollstandig ist, fahren Sie mit
Abschnitt 11 zur Entfernung des Instruments fort.

11. Entfernen des Instruments

11.1. Entfernen Sie alle Zubehérteile vom Endoskop.

11.2. Vergewissern Sie sich, dass der Nadelkérper
geschlossen ist, und ziehen Sie das Endoskop aus
dem Patienten heraus. Achten Sie darauf, dass
das externe Kabel zusammen mit dem Endoskop
zurlickgezogen wird.

11.3. Entfernen Sie die Endkappe vom Endoskop.

[~
i~y

HINWEIS: Halten Sie den Nadelarm nicht fest,
um die Endkappe zu-entfernen.

114 Entfernen Sie den Nadelschieber vom Endoskop,
indem Sie den Befestigungswinkel des Endoskops
um die Arbeitskanale biegen.

12. Entsorgen des Instruments

Nach der Verwendung kénnen die OverStitch-Instrumente
sowie alle explantierten Implantate Gefahrstoffe
beinhalten. Diese Komponenten sallten als biologisch
gefahrlicher Abfall in Ubereinstimmung mit den
geltenden Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder ortlichen
Vorschriften sicher entsorgt werden.

Die Verwendung eines Behalters fir Gefahrstoffe mit
dem entsprechenden Symbal fur Biogefahrdung wird
empfohlen. Unbehandelte biologisch-geféhrliche Abfalle
sollten nicht Uber das‘/Abfallsystem der Gemeinde
entsorgt werden.

13. MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt'MR-kompatibel

Nichtklinische Tests-haben gezeigt, dass die mit dem

endoskopischen-QverStitch-Nahtsystem erzeugten Nahte;

Cinches und Anker (zusammenfassend als Ankersystem
bezeichnet) bedingt MR-kompatibel sind.

Patienten mit diesem Ankersystem kénnen direkt nach
dem Einsetzen bedenkenlos in einem MR-System
untersucht werden, das folgende Bedingungen erfullt:

Statisches Magnetfeld

— Statisches Magnetfeld von 1,5T oder 3,0T.

— Maximaler réumlicher Feldgradient von 2000 Gauss/cm
(20T/m).

— Maximales gemeldetes MR-System, durchschnittliche
spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg.

Unter den oben beschriebenen
Untersuchungsbedingungen wird von einem maximalen
Temperaturanstieg am Ankersystem von max. 2 °C

15 Minuten nach kontinuierlichem Scannen ausgegangen.

In nichtklinischen Tests ragt das vom Ankersystem
erzeugte Bildartefakt ca. 10 mm Uber dieses Gerat hinaus,
wenn es mit einer Gradienten-Echopulssequenz und
einem 3.0 T-MR-System aufgenommen wurde.

14. Informationen zu Materialien und Stoffen,
denen Patienten ausgesetzt sein konnen

Jedes Implantatkonstrukt mit Ankernaht und Cinch
besteht aus 1. einem Polypropylen-Nahtmaterial
(normalerweise max. 5 cm lang) mit einem Anker
(aus 316L Edelstahl (0,011 g) und einer Cobalt-Chrom-
Legierung (0,006 g)) und 2. einem Cinch (aus PEEK
(0,020 g)) zur Befestigung des Implantats. Ein Patient
kann mehr als ein Implantatkonstrukt erhalten.

15. Informationen zu Gefahrstoffen

Enthalt Gefahrstoffe

CMR-Erklarung: Die Edelstahl- und
Kobaltlegierungsbestandteile in diesem Gerat enthalten
die folgende(n). Substanz(en), die als CMR (karzinogen,
mutagen oder reproduktionstoxisch) 1A/1B und/

oder endokrinschadigend definiert ist/sind, in einer
Konzentration von Uber 0,1 Gewichtsprozent:

Kabalt (CAS-Nr. 7740-48-4; EC-Nr. 231-158-0)

Nach dem derzeitigen Stand der Wissenschaft
verursachen Medizinprodukte, die aus diesen
Kobaltlegierungen oder kobalthaltigen nichtrostenden
Stahlen-hergestellt werden, kein erhohtes Krebsrisiko
oder-negative Auswirkungen auf die Fortpflanzung.

Ursache

Losung

16.1.1. Die Nadel ist blockiert:

i. Prifen Sie den Arbeitsbereich-und bewegen Sie den Katheter und das Endoskop als System. Richten Sie das
Endoskop in.einer Position aus, dienicht nach hinten gebeugt ist.

16.1.2. Die Bewegung der Naht ist eingeschrankt:

i. Wenn sich der Anker auf dem Nadelkérper befindet, stellen Sie sicher, dass das Nahtmaterial wéhrend des
Offnungsvorgangs nicht proximal in der Néhe des-Handgriffs gehalten wird.

ii. Ubertragen Sie den Anker auf den‘Ankertauscher. Offnen Sie.den Nadelkérper. Ziehen Sie den Ankertauscher
langsam proximal zurlick und schieben Sie dann den.Nadelkérper distal vor, um die Naht freizusetzen.

16.1.3. Der Nadelschieber-Katheter weist Schlaufen oder
Knicke auf:

i. Stellen Sie sicher, dass deran der AufRenseite des Endoskops verlaufende Katheter keine Schlaufen oder Knicke
aufweist. Richten Sie das Endoskop in einerPosition aus, die nicht nach hinten gebeugt ist. Schieben Sie das
Endoskop vor und ziehen Sie Uberhdngendes Nahtmaterial leicht proximal vom Ausldsekatheter, bis Sie einen
minimalen Widerstand spiren. Fassen Sie sowohl den Auslosekatheter als auch das Endoskop und justieren Sie
diese durch Vorschieben und Zurlickziehen als System.

16.1.4. Obstruktion durch Fremdkorper:

i. Entfernen Sie nur den Ankertauscher:

laparoskopischer Techniken.

a. Ubertragen Sie den Anker auf den Nadelkorper und entfernen Sie den Ankertauscher vom Endoskop.
b. Laden Sie eine Greifzange Uber den Primérkanal und driicken Sie den Nadelkorper auf.

ii. Entfernen Sie den Anker und Ankertauscher und schneiden Sie gegebenenfalls die Naht ab:

a. Ubertragen Sie den Anker auf den Nadelkérper und entfernen Sie den Ankertauscher vom Endoskop.
b. Verwenden Sie geeignetes Zubehor, um die Naht tber einen der Kanéle zu schneiden.

c. Verwenden Sie Zubehdr, um den Nadelkorper aufzudrlicken.

d. Verwenden Sie geeignete Instrumente, um das abgeschnittene Nahtmaterial zu entfernen.

iii. Wenn die endoskopischen Standardtechniken ausgeschopft sind, entfernen Sie das Instrument mittels
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16.2. Der Nadelkorper lasst sich nicht schlieRen:

Deutsch

Ursache

Losung

16.2.1. Allgemeine Obstruktion:

i. Fihren Sie die Schritte 14.1.1, 14.1.2 und 14.1.3 oben aus (der Nadelkorper 6ffnet sich nicht).

ii. Vergewissern Sie sich, dass der Handgriff des Nadelschiebers geschlossen und arretiert ist und:

a. Dehnen Sie den Nadelschieber-Katheter, um die effektive Lange des Nadelkérper-Schieberkabels zu verandern.
b. Entfernen Sie den Ankertauscher und verwenden Sie eine Greifzange (lber den Primarkanal), um den
Nadelkérper zu greifen. Schneiden Sie die Naht, falls erforderlich.

16.2.2. Das Nadelschieber-Kabel ist beschadigt:

i. Anker und Cinch platzieren. Das Greifinstrument durch das Endoskop vorschieben und den Nadelschieber sichern.
Den Nadelschieber wahrend der Entfernung des Instruments schlieRen. Bei Verwendung eines Ubertubus diesen
so distal wie méglich vorschieben und das Endoskop und Instrument in den Ubertubus zurlickziehen. Dabei die
distale Spitze des Ubertubus verwenden, um den Nadelkérper zu schlieRen.

16.3. Der Ankertauscher fiihrt keinen Tausch durch:

Ursache

Losung

16.3.1. Der Ankertauscher bringt den Anker nicht auf dem
Nadelkorper an:

i. Vergewissern Sie sich, dass gentigend Nahtmaterial durchhangt und das Nahtmaterial auf3erhalb des Endoskops
keine Verwicklungen aufweist.

ii. Vergewissern Sie sich, dass der Ankertauscher korrekt im Ausrichtungsréhrchen des Nadelschiebers positioniert ist.
ii. Wenn Anker und Naht durch das Gewebe verlaufen, senken Sie den Anker ab und platzieren Sie den Cinch
gemafd Abschnitt 9 der Gebrauchsanweisung oder senken Sie den Anker ab und verwenden Sie geeignetes
Zubehdr, um die Naht zu schneiden und zu entfernen.

iv.\Wenn Anker und Naht nicht durch das Gewebe verlaufen, schlieRen Sie den Handgriff des Nadelschiebers.
Entfernen Sie das Endoskop. Tauschen Sie den Anker und/oder den Ankertauscher aus.

16.3.2. Der Ankertauscher setzt keinen Anker frei:

i. Vergewissern'Sie sich; dass genligend Nahtmaterial durchhdngt und das Nahtmaterial auf3erhalb des Endoskops
keine Verwicklungen aufweist.

ii. Vergewissern Sie sich, dass der Knopf zur Freisetzung des Ankertauschers beim Einfahren des Ankertauschers
VOLLSTANDIG heruntergedriickt ist.

iii. Verringern-Sie die Artikulation/Tortuositat des Endoskops (wenn moglich) und versuchen Sie, den Anker
freizusetzen.

iv. Verwenden Sie Zubehor, das mit dem sekundéren Arbeitskanal des Endoskops kompatibel ist, um die Naht zu
schneiden und zu entfernen.

v. Tauschen Sie den Ankertauscher aus:

16.3.3. Der Ankertauscher zieht den Anker nicht'aus dem
Nadelkorper:

i-Vergewissern Sie sich;.dass genligend Nahtmaterial durchhéngt und sich der Handgriff des Nadelschiebers in der
geschlossenen Position befindet.

ii. Verwenden Sie eine Hilfsvorrichtung, um den Ankertauscher vorzuschieben, bis der Anker einrastet und ein
Widerstand spurbar ist, Ziehen Sie den Ankertauscher zuriick, um den Anker zu erfassen.

iii: Wenn der Anker(nicht zurlickgezogen werden kann, tauschen Sie den Ankertauscher aus. Alternativ kdnnen Sie
auch geeignetes Zubehdr verwenden, um die Naht zu schneiden und zu entfernen.

iv. Setzen Sie den Anker wieder.ein.und fahren Sie mit den Nahten geméaR Abschnitt 8 der Gebrauchsanweisung fort.

16.4. Der Cinch schneidet die Naht bei Freisetzung nicht ab:

Ursache

Losung

16.4.1. Die Naht wird nicht geschnitten:

i. Verwenden Sie-geeignetes Zubehor flr den sekundaren-Arbeitskanal, um-dieNaht zu schneiden und den Cinch zu
entfernen.
ii. Verwenden Sie endoskopische Standardtechniken, um das,abgeschnittene Nahtmaterial zu entfernen.

16.5. Unbeabsichtigtes Absenken des Ankers:

Ursache

Losung

16.5.1. Der Knopf zur Freisetzung des Ankers wird auf3er der
Reihe gedrickt:

i»Ziehen Sie den Anker als Fremdkorper zuriick oder befolgen Sie das Verfahren zum Festziehen an Ort und Stelle.
Wenn der Anker im Arbeitskanal abgesenkt wurde, verwenden Sie den-Ankertauscher oder eine kompatible,
3,2-mm grofRe ' Greifzange, um den Anker durch das Endoskop herauszudriicken.

ii-Versuchen Sie nicht, den Anker durch das Endoskop zurlickzuziehen, da er im Kanal'oder der Y-Verbindung am
Handgriff des Endoskops stecken bleiben konnte:

16.6. Verwicklungen der Naht:

Ursache

Losung

16.6.1. Naht aulRerhalb des Sichtfelds:

i. SchlieRen Sie den Handgriff des Nadelschiebers und bewegen Sie das Endoskop zuriick, um es freizusetzen.

16.6.2. Naht hinter dem Gewebeschutz:

i. Schliefen Sie den Nadelkérper leicht, wahrend Sie das Endoskop zurlckziehen.

ii. Falls erforderlich, Ubertragen Sie den Anker.auf den Ankertauscher.

iii. Offnen Sie den Nadelkdrper.und schieben Sie den Ankertauscher Uber die Endkappe vor, um die Naht
herauszudriicken.

16.6.3. Die Naht ist verdreht:

i. Wenn die Naht verdreht ist, bewegen Sie das Endoskop und bringen Sie den Anker zwischen dem Nadelkorper
und dem Ankertauscher auf die gegenlberliegende Seite des Nahtfadens, um die Verwicklungen zu lésen.
HINWEIS: Wenn die Verwicklung unmittelbar nach der Artikulation des Endoskops festgestellt wurde, versuchen
Sie zunachst, die Artikulation in umgekehrter Reihenfolge vorzunehmen, um die Verwicklung zu beseitigen.

ii. Wenn der Anker freigesetzt wurde, verwenden Sie-den Cinch, um die Naht zu fihren und herauszudricken.
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16.7. Ablosen der Endkappe vom Endoskop:

Ursache Lésung

i. Den Nadelkorper schlief’en. Mit einer rattenzahnférmigen Greifzange den ,, Zickzack “-Ausschnitt des
Ausrichtungstubus erfassen, allen Durchhang im Auslésekatheter entfernen und das Instrument langsam aus dem
16.7.1. Ablésen wahrend der Verwendung: Patienten herausziehen. Bei Verwendung eines Ubertubus mit einer rattenzahnférmigen Greifzange den ,, Zickzack -
Ausschnitt des Ausrichtungsrohrchens erfassen, allen Durchhang im Auslésekatheter entfernen und das Instrument
langsam aus dem Patienten herausziehen.

16.8. Die Spirale lasst sich nicht abschrauben:

Ursache Losung

i. Verwenden Sie geeignetes Zubehor fir den Primarkanal, um einen Gegenzug auf das Gewebe um die Spirale
auszuiben, und ziehen Sie die Spirale heraus.

ii. Wenn die endoskopischen Techniken ausgeschopft sind, entfernen Sie die Spirale mittels laparoskopischer
Techniken.

16.8.1. Die Spirale steckt im Gewebe fest:

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG VON RECHTSMITTELN i

ES BESTEHT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHVWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG, INSBESONDERE KEINE STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG ZUR
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK;, FUR DIE IN DIESEM DOKUMENT BESCHRIEBENEN PRODUKTE VON APOLLO ENDOSURGERY,

INC. SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG, SCHLIESST APOLLO ENDOSURGERY, INC. DIE HAFTUNG FUR ALLE MITTELBAREN UND BESTIMMTEN SCHADEN SOWIE BEGLEIT-
ODER FOLGESCHADEN AUS, UNABHANGIG DAVON, OB EINE SOLCHE HAFTUNG AUFEINEM VERTRAG, EINER RECHTSWIDRIGEN HANDLUNG, FAHRLASSIGKEIT,
VERSCHULDENSUNABHANGIGER HAFTUNG; PRODUKTHAFTUNG ODER EINER ANDEREN GRUNDLAGE BERUHT. DIE EINZIGE UND GESAMTE MAXIMALE HAFTUNG VON
APOLLO ENDOSURGERY, INC. FUR JEDWEDE GRUNDE UND/DAS ALLEINIGE UND AUSSCHLIESSLICHE RECHTSMITTEL DES KAUFERS FUR JEDWEDE GRUNDE WIRD AUF
DEN BETRAG BESCHRANKT, DEN DER KUNDE FUR DIE ERWORBENEN ARTIKEL-GEZAHLT HAT. KEINE PERSON IST IN IRGENDEINER WEISE BEVOLLMACHTIGT, APOLLO
ENDOSURGERY, INC. AN.JJEDWEDE DARSTELLUNG ODER GEWAHRLEISTUNG ZU BINDEN, ES SEI DENN, DIES IST AUSDRUCKLICH VORGESEHEN. BESCHREIBUNGEN ODER
SPEZIFIKATIONEN IN DRUCKSACHEN VON APOLLO ENDOSURGERY, INC.,-U. A. IN DIESEM DOKUMENT, DIENEN AUSSCHLIESSLICH DER ALLGEMEINEN BESCHREIBUNG DES
PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT DER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINERLEI AUSDRUCKLICHE GEWAHRLEISTUNGEN ODER EMPFEHLUNGEN ZUR NUTZUNG DES PRODUKTS
UNTER BESTIMMTEN UMSTANDEN DAR. APOLLO ENDOSURGERY, INC. SCHLIESST DIE HAFTUNG FUR'ALLE UNMITTELBAREN, MITTELBAREN UND BESTIMMTEN SCHADEN
SOWIE BEGLEIT ODER FOLGESCHADEN AUS, DIE DURCH DIE WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTS ENTSTEHEN.
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Dispositif médical
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]
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(CAS 7440-48-4, Cobalt)
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1. Utilisation prévue

Le systéme de suture endoscopique OverStitch est
indiqué pour la pose endoscopique de sutures d‘ancrage.
Les sutures d'ancrage peuvent étre-placées.pour la
fermeture de défauts (p.-ex., perforation, ESD/EMR-et
fistule/fuite), pour la fixation de stent afin de réduire

les taux de migration vers le tractus'gastro-intestinal
supérieur, pour la gastroplastie endoscopique-a manchon
et pour la réduction de |'orifice de sortie transoral

1.1 Utilisateurs visés

Le systéme de suture-endoscopique OverStitch est
utilisé par le médecin (p.ex., les médecins effectuant des
procédures endoscopiques) et soutenu par le personnel
paramédical (p. ex., les infirmiéres, les assistants
meédicaux). Apollo Endosurgery propose-une formation
de base sur I'utilisation d'OverStitch et une formation
complémentaire sur la gastroplastie endoscopiquea
manchon et la réduction de I'orifice de. sortie transoral.
Cette formation porte sur la sélection des patients,

les effets indésirables potentiels, les techniques
prophylactiques, la fagon de réaliser la procédure et les
soins postopératoires pour le patient. Les médecins

qui pratiquent des interventions bariatriques doivent
avoir cette formation complémentaire. Contactez votre
représentant local d/Apollo Endosurgery pour vous
renseigner sur la formation.

1.2 Population de patients visée

Le systéme est congu pour fonctionner dans le tractus
gastro-intestinal (Gl). Les patients sont issus de la
population adulte générale qui présente une pathologie du
tractus gastro-intestinal ou qui est obése, a I'exception de
ceux pour lesquels les procédures endoscopiques sont
contre-indiquées.

1.3 Déclaration des bénéfices cliniques

Le systéme de suture endoscopique OverStitch est
destiné a placer par voie endoscopique des sutures et a
rapprocher les tissus mous dans le tractus Gl. Le bénéfice
clinigue peut étre mesuré par les résultats cliniques
globaux, y compris, mais sans s'y limiter, la pose réussie
de sutures pour fermer les défauts, pour réduire le taux
de migration du stent et pour induire une perte de poids
par la réduction du volume de I'estomac ou la réduction
d’une sortie gastrique dilatée.

1.4 Résumé de la sécurité et des performances
cliniques

Le document résumé de la sécurité et des performances
cliniques (Summary of Safety and Clinical Performance
ou SSCP), tel que requis par le Reglement européen sur
les dispositifs médicaux, se trouve a I'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informations fournies au patient

'emballage. comprend une carte d'implant du patient et
un dépliant. Le dépliant indique au personnel ' médical
comment remplir la carte. La carte’documente’la date

de I'intervention; le nom du. patient, les coordonnées du
médecin, les informations.de suivi du dispositif et les
informations relatives a la sécurité en matiere d'IRM.

Les patients doivent recevoir la-carte et le dépliant remplis
apres leur intervention.

1.6 Contre-indications

Les contre-indications comprennent celles spécifiques
al'utilisation d'un systéme de suture endoscopique et a
toute procedure endoscopigue, qui peuvent inclure, 'sans
s'y limiter, les éléments suivants -

J Ce systeme ne doit pas-étre utilisé lorsque les
techniques endoscopigues sont contre-indiquées.

o Ce systeme ne doit pas €tre utilisé avec des tissus
malins.

1.7 Avertissements

o N'utilisez pas-un dispositif-dont l'intégrité de
I'emballage stérile a-été compromise ou sile
dispositif semble:endommagé.

. Seuls.les médecins possédant les.compétences
et une expérience suffisantes dans des techniques
similaires ou identiques sont-habilités a realiser.des
interventions endoscopiques.

o La mise en contact des composants
électrochirurgicaux avec d'autres composants risque
de-provoquer des ésions.chez le patient et/ou le
technicien ainsi que d’endommager le dispositif et/
ou I'endascope.

o Vérifiez la compatibilité des appareils et
accessoires endoscopiquées et assurez-vous-que
les performances ne sont pas compromises.
REMARQUE :les endoscopes remis a-neuf peuvent
ne plus correspondre aux spécifications d'origine.

o S'assurer qu'il y a suffisamment d'espace pour que
|aiguille s'ouvre.

o S'assurer que le manche de la poignée du systéeme
de suture endoscopique estfermé et verrouillé
pendant I'intubation et I'extubation.

o La réutilisation ou le retraitement du systéme
OversStitch pourrait entrainer un dysfonctionnement
du dispositif ou avoir des conséquences pour le
patient, notamment :

- Infection ou transmission de maladies

- Dysfonctionnement du mécanisme de la
poignée entrainant le blocage du dispositif
sur le tissu et pouvant nécessiter une
intervention chirurgicale
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- Rétention réduite sur I'endoscope, pouvant
entrainer le détachement de I'embout
terminal en cours d’utilisation, ce qui peut
nécessiter une intervention chirurgicale pour
le récupérer

- Rétention réduite de I'ancrage sur le corps
de Il'aiguille, entrainant un largage accidentel
de I'ancrage susceptible de provoquer un
retard de la procédure ou de nécessiter une
intervention ultérieure

- Courbure.du corps de I'aiguille, empéchant le
meédecin de diriger 'aiguille correctement ou
d'effectuer la procédure voulue

- Impossibilité d'étendre totalement le
préhenseur hélicoidal, ce qui limite la
capacité a faire I'acquisition de tissu et a
réaliser la procédure voulue

Si le dispositif est utilisé pour fixer des objets

étrangers (agrafes, stents, clips ou treillis), il est

possible que l'aiguille reste coincée dans le corps
étranger et qu’'une intervention chirurgicale soit
nécessaire.

Si le site opératoire risque d'endommager

les structures anatomiques adjacentes, il

est recommandé d'utiliser des accessoires

endoscopigues, comme le préhenseur hélicoidal

pour tissus OverStitch, pour écarter le tissu a

suturer de ces structures invisibles.

Il'est important de's'assurer que le préhenseur

hélicoidal pour-tissus soit soigneusement déployé

et.correctement rétracté pour éviter de piéger

les tissus-et de provoquer un traumatisme: Eviter

d'exercer une pression excessive ou.d’appliquer des

tours excessifs lors du déploiement du préhenseur
hélicoidal-pour tissus. Le fait d'effectuer plus de
tours que nécessaire pour rétracter les tissus peut
augmenter le-risque de.capturer et de suturer un
organe adjacent et le risque que le préhenseur
hélicoidal piege les tissus, compliquant ainsi le
retrait de |'appareil.

Pour les cas bariatriques, le dioxyde de carbone

(CO,) est nécessaire pour I'insufflation. Lair

ambiantne doit pas étre utilisé pour insuffler et

pourrait contribuer a des effets indésirables graves,
notamment un pneumopéritoine, un pneumothorax,
un pneumomeédiastin et la mort.

Evitez de placer des plications dans le fundus.

Le fundus a une paroi relativement mince et est

situé prés de la rate et du diaphragme. Les sutures

placées dans le fundus peuvent augmenter les
risques de fuite et de suture par inadvertance des
organes adjacents.

Rester conscient de la possibilité de perturber une

artere gastrique courte le long de la grande courbe.

Une douleur post-intervention accompagnée d'une

instabilité hémodynamique doit immédiatement

faire craindre une hémorragie extra-gastrique et/ou la
formation d'un hématome. La prise en charge de ce
probléme doit inclure I'imagerie, p. ex. par scanner,
ainsi que des mesures de I'hémoglobine sérique.
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Lors de la fixation par tenseur de I'ancrage de la
suture pour former les plications, utiliser la tension
minimale nécessaire pour maintenir la plication.
Une tension excessive peut augmenter le risque
de saignement gastro-intestinal ou de création
d'une fuite. Une tension excessive peut également
augmenter le risque de rupture de I'ancrage de la
suture et de compromettre la sleeve gastrique.

Les patients qui développent une douleur
abdominale supérieure persistante significative a
n'importe quel moment apres un ESG, avec une
irradiation dans le dos ou la région sus-claviculaire
ainsi que des symptémes pleurétiques ou méme
une dyspnée, peuvent avoir développé une fuite

au niveau du site de ponction de |'aiguille avec le
développement d'une collection de liquide stérile ou
infecté et un épanchement pleural inflammatoire.
Ces symptdmes justifient la réalisation d'une étude
d'imagerie, p. ex. un scanner.

La réutilisation ou le retraitement du systeme
OverStitch pourrait entrainer un dysfonctionnement
du dispositif ou des conséquences pour le patient,
notamment une infection ou un dysfonctionnement
du dispositif.

1.8 Précautions

Le systéme peut uniquement étre utilisé s'il a été
acheté aupres de Apollo Endosurgery, Inc. ou ses
agents agrées.

Lorsque le systéme de suture endoscopique est
installé, le canal principal de I'endoscope.devient un
canal de 3,2 mm.

Un surtube d'un diameétre interne.d’au'moins

16,7 mm peut étre utilisé avec le-systeme pour
protéger l'‘cesophage.

1.9 Compatibilité du systéme

'OverStitch ESS est compatible avec les sutures
PLY-G02-020-APL.

2.

Systéme emballé

Le dispositif OverStitch est compatible avec les
endoscopes suivants :

Olympus 2T160, 2TH180, ou 27240
Fuji EI-740D/S

La disponibilité des appareils compatibles peut
varier en fonction de la région géographique.

1.10 Evénements indésirables

Les complications possibles qui peuvent résulter
de I'utilisation du systéme de suture endoscopique
comprennent, mais sans s'y limiter :

Pharyngite / Mal de gorge
Vomissements
Nausées

Douleurs abdominales modérées plus de 24 heures
aprés intervention. Dans certains cas, la douleur
abdominale peut étre sévere et nécessiter une
intervention médicale

Constipation.

Faiblesse genéralisée apres I'intervention

Bralures d'estomac.

Fievre

Saignement gastro-intestinal (avec ou sans méléna
ou hématémese)

Déshydratation et/ou carence nutritionnelle
nécessitant une hospitalisation

Collecte de liquide périgastrique
Fuite

Hémopéritoine

Hématome

Paresthésie

GERD (RGO)

Péritonite

Pneumopéritoine

Embolie pulmonaire

Perforation (gastrique ou cesophagienne)
Pneumothorax

Pneumomédiastin

Suture de la vésicule biliaire

Lacération de la rate

Thrombose veineuse profonde
Déchirure cesophagienne

Epanchement pleural

Vomissements persistants

Occlusion intestinale

Infection / septicémie

Ballonnements

Sténose

Abcés du foie

Lésion viscérale intra-abdominale (creuse ou solide)
Aspiration

Essoufflement

Réaction inflammatoire aigué des tissus
Décés

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

/

Pousseur d'aiguille et échangeur
d'ancrage

Montage de suture

Polypropylene (non résorbable)--
BLEU

Tenseur
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Préhenseur hélicoidal

(DISPONIBLE SEPAREMENT)
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3. Nomenclature

O
’_ { —— } e
@C
Poignée de Endoscope
I’'endoscope

Poignée du pousseur

d'aiguille Pousseur d'aiguille

Embout terminal
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4,

4.1

4.2.

4.3.

4.4,

45.

4.6.

Montage

Placer I'endoscope compatible sur une surface
appropriée pour le montage.

REMARQUE : s'assurer que les valves de canal
standard sont raccordées aux canaux opérateur.
Retirer le pousseur d'aiguille de I'emballage.

T @

Fermer le corps de l'aiguille.

—®

« cllquer »

REMARQUE : s'assurer que I'embout terminal

n'a pas fait I'objet d'une chute ou qu'il n’estpas
endommagé d'une autre maniere.

Pousser le tube d'alignement dans le canal
opérateur principal jusqu'a ce.gue’l'embout terminal
soit de niveau avec la face de I'endoscope.

__ EjodN

REMARQUE ‘ une résistance doit étre ressentie
lors du raccordement de I'embout terminal, car cela
indigue un raccordement correct.

REMARQUE :'s'assurer que le canal opérateur
secondaire sur I'endoscope n'est pas obstrué.
AVERTISSEMENT : s"assurer que I’'embout
terminal est bien en place surl’endoscope.

Monter la poignée du pousseur d'aiguille sur
I'endoscope.

REMARQUE : s'assurer que le cable externe n'est
pas enroulé autour de |'endoscope.

Raccorder I'endoscope a la tour.

Charger I'ancrage

4.7

4.38.

4.9.

4.10.

4.1

Sélectionner le type / la taille appropriés pour la
suture.

Retirer le montage de suture et I'échange d'ancrage
de I'emballage.

Charger I'ancrage.

=D

Retirer la suture de la cartouche de suture en tenant
et en tirant la suture, et non I'ancrage ou I'échange
d’ancrage.

REMARQUE : s'assurer que la suture n'est pas
emmeélée aprés son retrait de la cartouche.

Ouvrir le capuchon de valve et insérer I'échangeur
d’ancrage dans le canal principal de I'endoscope.

4.12.

4.13.

5.1.

52.

5.3.

5.4,

55.

5.6.

ATTENTION : ne pas utiliser quand les capuchons
de valve sont fermés, car la friction sur la suture
sera augmentée.

En tenant le cathéter comme un crayon pour
assurer un controle optimal, avancer I'échangeur
d'ancrage jusqu’a ce que I'ancrage soit positionné
pres de I'extrémité distale de I'endoscope.

ATTENTION : en cas de résistance lorsque
|"échangeur d'ancrage est avancé par le canal
opérateur de I'endoscope, réduire I'angle de
|"endoscope jusqu’a ce que le dispositif puisse
passer librement.

Insérer I'endoscope dans le patient.
AVERTISSEMENT : ne pas introduire le dispositif
avec le corps de l'aiguille en position ouverte.

Naviguer vers I'anatomie ciblée

Avancer jusqu‘a ce que l'anatomie ciblée soit
localisée.

ATTENTION : lors d’une 'intubation-ou

d'une extubation avec le systeme de suture
endoscopique, s'assurer d’avancer et de reculer
la longueur utile de I'endoscope et le cathéter
d‘actionnement d'un seul tenant.

Ouvrirle corps de l'aiguille.

o)

Avancer. I'échangeur d'ancrage et/ou-manipuler
|'endoscope de facon a.donner du mou a la-suture.

s

Dés que la suture-a suffisamment de.mou,
rengainer I'échangeur d'ancrage dans I'endoscope.

ST

Fermer le corps.del"aiguille.

)

Tenir la partie blanche du cable comme un crayon
pour avancer |'échangeur d'ancrage jusqu‘a ce que
|'ancrage soit complétement en place dans-le corps
de l'aiguille.
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5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

6.2.

7.1

7.2.

Un « clic » tactile ou une butée ferme peuvent
étre ressentis quand I'ancrage se met en place
compléetement sur le corps de l'aiguille.

Veérifier I'image sur le moniteur pour s'assurer que
I'ancrage est correctement installé sur le corps de
I"aiguille.

S'assurer que I'extrémité proximale de la suture
est visible au-dela des valves des canaux de
|"'endoscope.

Enfoncer complétement le bouton de libération de
|"ancrage pour libérer I'ancrage.

-

Le bouton de libération de I'ancrage étant toujours
complétement enfoncé, rétracter légerement
|'échangeur d'ancrage.

e

Gestion des tissus et de la suture

Ouvrir le corps de l'aiguille.

o)

ATTENTION : si le corps de I'aiguille ne s'ouvre pas,
s'assurer.gue l'ancrage a été libérée de I'échangeur
d'ancrage.

AVERTISSEMENT : s’assurer que la suture a
suffisamment de mou pour réaliser le chemin

et le type de suture voulus. Avancer |'échangeur
d’ancrage-et/ou manipuler I'endoscope de facon
a donner du mou a la suture.

Positionner le tissu de fagon appropriée pour réaliser
la-suture, en utilisant, si nécessaire, le préhenseur
hélicoidal' Apollo.ou un accessoire compatible avec
|'endoscope:

Utilisation du préhenseur hélicoidal pour
tissus (facultatif pour la fermeture du défaut
et-la fixation du stent, mais obligatoire
pour la, gastroplastie endoscopique a
manchon et la réduction de l'orifice de
sortie transoral)

Retirer le préhenseur hélicoidal pour tissus de son
emballage.

Avancer le préhenseur hélicoidal dans le canal
secondaire de I'endoscope en position rétractée,
jusgu’a ce que son extrémité distale soit visible sur
le moniteur.




7.3.

74.

75.

76.

8.1.

8.2.

ATTENTION : en cas de résistance lorsque le
préhenseur hélicoidal est avancé par le canal
opérateur de I'endoscope, réduire I'angle de
I"'endoscope jusqu’a ce que le dispositif puisse
passer librement et s'assurer que le canal opérateur
secondaire sur I'endoscope n'est pas obstrué.

Enfoncer complétement le bouton de la poignée
du préhenseur hélicoidal pour exposer la pointe du
préhenseur hélicoidal.

o)

ATTENTION : Ne pas enfoncer le bouton de la
poignée du préhenseur hélicoidal alors que le
préhenseur hélicoidal est avancé dans le dispositif.

Réaliser I'acquisition du tissu en tournant la poignée
du préhenseur hélicoidal dans le sens horaire
jusgu'a ce qu'une profondeur tissulaire correcte soit
obtenue.

Maintenir une légére pression vers'l'avant-au-cours
de l'acquisition du.tissu.

Avancer/reculer le préhenseur hélicoidal pour
positionner le tissu dans I'emplacement voulu.

e

Pose de suture

Pousser I'aiguille a traversile-tissu en fermant le
corps de I'aiguille.

"

S'assurer que le bras de l'aiguille ne se ferme pas
accidentellement sur aucun corps étranger ou
dispositif.

Récupérer I'ancrage

8.3.

8.4.

8.5.

Tenir I'échangeur d'ancrage comme un crayon pour
|'avancer jusqu’a ce que I'ancrage soit engagé et
qu’une résistance soit ressentie.

REMARQUE : la résistance peut varier en fonction
de la position de I'endoscope.

Rétracter I'échange d'ancrage pour acquérir
|'ancrage.

Tenir la partie blanche du cable comme un crayon et
placer les doigts restants de la méme main sur le
corps de I'endoscope pour éviter d’'endommager la
suture ou les tissus quand I'ancrage se détache du
corps de l'aiguille.

ATTENTION : n"appuyez pas sur le bouton de
libération de I'ancrage, car cela pourrait provoquer
une chute accidentelle de I'ancrage.

AVERTISSEMENT : si un relachement suffisant
n’a pas été créé avant d’enfoncer I'ancrage dans
les tissus, la rétraction de I'échangeur d’ancrage
peut étre difficile et I'ancrage peut ne pas se
détacher correctement du corps de l'aiguille.

Libérer le tissu

8.6.

8.7

8.8.

8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

8.13.

9.1

9.2

9.3.

9.4.

Tourner la poignée du préhenseur hélicoidal dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu’a ce
que le dispositif soit libéré du tissu.

Relacher le bouton de la poignée du préhenseur
hélicoidal.

Vérifier le moniteur pour s'assurer que I'extrémité
est complétement rétractée dans la tige avant de
procéder au retrait par I'endoscope.

Reculer le préhenseur hélicoidal d'une courte
distance dans I'endoscope.

Quvrir le corps-de l'aiguille.

St

ATTENTION : ne pas appliquer de tension-ala
suture quand I'ancrage est dans le corps de
|"aiguille.

Pour continuer a poser des points-de suture-avec
cet ancrage, répéter les sections 5 a 8.

Si les points de suture 'sont terminés pour cet
ancrage, passer a la-Section 9 pour affronter les
tissus, fixer et couper la suture.

Plusieurs ancrages peuvent étre utilisés avec
chaqgue pousseur d'aiguille et-échangeur'd'ancrage:.

Fixation et coupe dela suture

Retirerles accessoires (préhenseur hélicoidal Apollo
ousimilaire).de;l"'endoscope.

S'assurer gue l'ancrage est dans I'échangeur
d'ancrage et ouvrir le corps de I'aiguille.

Avancer |'ancrage en situation distale par rapport au
tube d'alignement.

Enfoncer completement le bouton de libération de
I’ancrage et rétracter I'échangeur d'ancrage pour
libérer I'ancrage.
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9.5.

9.6.

9.7

9.8.

9.9.
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ATTENTION : ne pas libérer I'ancrage a l'intérieur du
canal opérateur de I'endoscope.

Retirer I'échangeur d'ancrage de I'endoscope.

an\y

REMARQUE : I'échange d'ancrage peut étre utilisé
pour des sutures supplémentaires.

Enfiler I'extrémité proximale de la suture dans
I"enfileur de suture amovible.

— O

Apres I'enfilage, libérer I'extrémité proximale de la
suture pour permettre le chargement.

Tirer I'enfileur de suture parallelement au dispositif,
pour tirer la suture dans le tenseur.

Qﬂ“—\@

En tenant I'extrémité proximale de la suture, enfiler
le tenseur dans le canal opérateur jusqu’a ce que

la partie « obturateur et cylindre » soit visible sur le
moniteur.

9.10. Tirerla suture et exercer une contre traction sur le

9.11.

9.12.

tenseur jusqu’a ce que les tissus soient affrontés et
que la tension de suture voulue soit obtenue entre
|’ancrage et/le cylindre du tenseur.

REMARQUE : la position finale du tenseur est
indiquée par.le cylindre et non I'obturateur.
AVERTISSEMENT : une tension excessive peut
endommager les tissus.

Retirer-'espaceur de sécurité de la paignée du
tenseur,

ATTENTION : I'espaceur de sécurité doit
uniguement étre retiré juste avant de déployer le
tenseur.

Compresser fermement la poignée du tenseur pour
déployer le tenseur et couper la suture.

ATTENTION : la tension sur la suture doit étre
maintenue.

REMARQUE : une force considérable est
nécessaire pour tirer et verrouiller I'obturateur dans
le cylindre ; un recul soudain peut étre ressenti
quand la suture est coupée.
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9.13. Retirer le tenseur.

9.14. Fermer le corps de I'aiguille.

)

10. Sutures multiples

10.1. Léchangeur d'ancrage et le pousseur d'aiguille
peuvent étre utilisés avec des sutures multiples. Le
retrait de I'endoscope aprés la fixation par tenseur
n'est pas requis si des sutures supplémentaires
doivent étre déployées.

AVERTISSEMENT : si I'endoscope est retiré
entre les points de suture aux fins.de le
nettoyer, s'assurer que I'embout terminal est
completement en place avant l'intubation
suivante. Le remettre en place si nécessaire.
REMARQUE : s'il estretiré puis réinstallé, s'assurer
que le canal opérateur secondaire surl'endoscope
n'est pas obstrué.

10.2. Pour utiliser un autre-montage de suture, revenir
a I'étape 4.7 pourle chargement de l'ancrage. et
suivre toutes les étapes suivantes.

Si la pose de suture est terminée, passer a la
section 11 pour le retrait.du dispositif.

11. Retrait du dispositif

11.1. Retirer tous les dispositifs-auxiliaires de
|"endoscope.

11.2. S'assurer que le corps'de l‘aiguille est fermé et
retirer I'endoscope du corps du patient, en veillant
a retirer le cable externe d'un seul tenant avec
|"endoscope.

16. Dépannage

16.1. Le corps de l'aiguille refuse de s’ouvrir :

11.3. Retirer I'embout terminal de I'endoscope.

__[’5)
iy

REMARQUE : ne pas tenir le bras de I'aiguille pour
retirer I'embout terminal.

11.4. Retirer le pousseur d'aiguille de I'endoscope en
fléchissant le support de fixation de I'endoscope
autour des canaux opérateur.

12. Elimination du dispositif

Apreés utilisation, I'instrumentation OverStitch, ainsi que
tout implant explanté, peuvent contenir des substances
présentant un risque biologique. Ces composants
doivent étre-éliminés en toute sécurité comme des
déchets biologiques dangereux, conformément aux
réglementations hospitalieres, administratives et/ou
locales en vigueur.

|l est recommandé d'utiliser un conteneur a risque
biologique portant un symbole de danger biologique. Les
déchets biologiques dangereux non traités ne doivent pas
étre éliminés dans le systéme municipal de traitement
des déchets.

13. Renseignements sur la sécurité en matiére
d'IRM

Compatibilité IRM sous conditions

Des essais non cliniques ont démontré que les sutures,
tenseurs et ancrages (collectivementnommés « systeme
d'ancrage ») déployés par le systeme de suture
endoscopique OverStitch sont compatibles IRM sous
conditiens.

Un patient équipé de ce systéme d'ancrage peut passer
un.scanner-en toute sécurité, et ce immédiatement aprés
placement de I'ancrage; dans un systéme IRM répondant
aux conditions suivantes.:

Champ magnétique statique

- Champ magnétique statique de 1,5T or 3,0T.

- Champ magnétique a gradient spatial maximum de
2,000 gauss/cm (20 T/m).

- Débit d'absorption spécifique (SAR ou DAS) maximal
mesuré par le systeme MR (RM) (moyenne pour
I’'ensemble du corps) de 2 W/kg

Dans les conditions d'imagerie définies ci-dessus, le
systéme d'ancrage devrait produire une élévation de
température maximale inférieure a 2 °C aprés 15 minutes
d'imagerie continue.

Dans le cadre de tests non cliniques, I'artefact provoqué
par le systeme d'ancrage s'est étendu a environ 10 mm
de dispositif, lors de séquences d'impulsion en écho de
gradient avec un systeme IRM de 3,0T.

14. Informations sur les matériaux et
substances auxquels les patients peuvent
étre exposés

Chaque structure d'implant, constituée d'une suture
d'ancrage et d'un tenseur, consiste en 1. une suture

en polypropyléne (généralement de moins de 5 cm de
long) avec une ancre (en acier inoxydable 316L (0,011 g),
en alliage cobalt-chrome (0,006 g)) et de 2. Un tenseur
pour maintenir I'implant en place (en PEEK (0,020 g)). Un
patient peut recevoir plus d'une construction d'implant.

15. Informations sur les substances

dangereuses

Contient une substance dangereuse

Déclaration CMR — Les composants en acier inoxydable
et en alliage de cobalt de ce dispositif contiennent la

ou les substances-suivantes définies comme CMR
(cancérogene; mutagéne ou toxique pour la reproduction)
1A/1B et/ou-perturbateur endocrinien a une concentration
supérieure a 0,1 % poids par poids :

Cobalt (n® CAS 7740-48-4 ; n° CE 231-158-0)

Les preuves scientifiques actuelles montrent que les

dispositifs médicaux fabriqués a partir de ces alliages
de cobalt oud'aciers inoxydables contenant du cobalt
n'entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets
indésirables sur la reproduction.

Cause

Résolution

16.1.1. Laiguille est obstruée :

redressant I'endoscope en-position non.rétrofléchie.

i Evaluer 'espace dans lequelvous travaillez et manceuvrer le cathéter et I'endoscope d'un seul tenant;.en

16.1.2. Le mouvement de la suture est limité :

pres de la.poignée pendant |'opération.d'ouverture.

i. Sil'ancrage 'se trouve sur le corps de l'aiguille, s'assurer quela-suture n'est pas maintenue en.position proximale

ii. Transférer I'ancrage a I'échangeur-d'ancrage: Ouvrir le.corps de |'aiguille. Reculer lentement I'échangeur
d'ancrage en direction proximale; puis avancer le corps.de I'aiguille en direction distale pour libérer la suture.

16.1.3. Le cathéter du pousseur d'aiguille est bouclé ou
entortillé :

i. Vérifier que le cathéter quilonge I'extérieur de 1’'endoscope n'a pas formé de boucle et n'est pas entortillé.
Redresser I'endoscope en position non rétrofléchie. Avancez I'endoscope et tirez Iégerement en direction proximale
pour éliminer le mou du cathéter.d’actionnement, jusqu'a ce.qu'une résistance minimale soit détectée. Saisir a la
fois le cathéter d'actionnement et I'endoscope et les ajuster en les avangant et en les reculant d'un seul tenant.

16.1.4. Obstruction par un corps étranger :

i. Retirer uniquement I'échangeur d’ancrage :

laparoscopiques pour retirer le dispositif.

a. Transférer I'ancrage au corps de |'aiguille et retirer I'échangeur d'ancrage de |'endoscope.

b. Charger une pince de préhension par le canal principal-et.pousser le corps de I'aiguille en position ouverte.
ii. Retirer I'ancrage et I'échangeur d'ancrage, en coupant au besoin la suture :

a. Transférer I'ancrage au corps de |'aiguille et retirer I'échangeur d'ancrage de |'endoscope.

b. Utiliser un accessoire approprié par |'un des canaux pour couper la suture.

c. Utiliser un accessoire pour pousser le carps de |'aiguille en position ouverte.

d. Utiliser les moyens appropriés pour retirer la suture coupée.

ii. Une fois que les techniques endoscopiques standard ont toutes été essayées, utiliser des techniques

30



16.2. Le corps de l'aiguille refuse de se fermer :
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Cause

Résolution

16.2.1. Une obstruction générale est présente :

i. Suivre les étapes 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 ci-dessus (Le corps de I"aiguille refuse de s'ouvrir).

ii. S'assurer que la poignée du pousseur d'aiguille est verrouillée en position fermée et :

a. Etirer le cathéter du pousseur d'aiguille pour modifier la longueur utile du cable d'entrainement du corps de
|"aiguille.

b. Retirer I'échangeur d'ancrage et utiliser des pinces de préhension (par le canal principal) pour saisir le corps de
I"aiguille. Couper la suture si nécessaire.

16.2.2. Le céble du pousseur de I'aiguille est rompu :

i. Déployer I'ancrage et le tenseur. Avancez la pince de préhension a travers I'endoscope et fixer le pousseur
d'aiguille. Tirez sur le pousseur d'aiguille pour le fermer tout en retirant le dispositif. En cas d'utilisation d'un tube
externe, avancez le tube externe aussi loin que possible en direction distale et rengainez I'endoscope et le dispositif
dans le tube externe, en utilisant I'extrémité distale du tube externe pour fermer le corps de l'aiguille.

16.3. L'échangeur d’ancrage n’effectue pas I'échange :

Cause

Résolution

16.3.1. Léchangeur d'ancrage n'installe pas I'ancrage sur le
corps de l'aiguille :

i. S'assurer que la suture a suffisamment de relachement et que la suture a I'extérieur de I'endoscope n’est pas
emmeélée.

i ii. S'assurer que I'échangeur d'ancrage est correctement positionné dans le tube d'alignement du pousseur
d'aiguille.

iii. Si'l'ancrage et la suture passent a travers le tissu, larguer I'ancrage et déployer le tenseur conformément a la
Section 9.du mode d'emploi ou larguer I'ancrage et utiliser un accessoire adapté pour couper et retirer la suture.
iv. Si I'ancrage et la suture ne passent pas a travers le tissu, fermer la poignée du pousseur d'aiguille. Retirer
I'endoscope. Remplacerd’ancrage et/ou I'échangeur d'ancrage.

16.3.2. Léchangeur d‘ancrage ne libére aucun ancrage

i. S'assurer gue la suture a suffisamment de relachement et que la suture a I'extérieur de I'endoscope n’'est pas
emmélée.

iiv. S'assurer que le bouton de libération de I'échangeur d‘ancrage est ENTIEREMENT enfoncé pendant la rétraction
de I'échangeur d'ancrage.

iii. Réduire I'articulation/la tortuosité de I'endoscope (si possible) et essayer de libérer I'ancrage.

iv. Utiliser des accessoires compatibles avec le canal opérateur secondaire de I'endoscope pour couper et retirer la
suture.

v. Remplacer I'éehangeur d'ancrage.

16.3.3. L'échangeur d'ancrage ne récupere pas |'ancrage du
corps de l'aiguille :

i-S'assurer que le fil. de'suture a-suffisamment de mou et que la poignée du pousseur d'aiguille est en position
fermée.

ii. Tenir I'échangeur d'ancrage comme un crayon pour 'avancer jusqu’a ce que l'ancrage soit engagé et qu'une
résistance soit ressentie.-Rétracter I'échange d'ancrage pour acquérir I'ancrage.

iii. S'il n'est pas possible de récupérer I'ancrage, remplacer I'échangeur d'ancrage..Une autre solution consiste a
utiliser un accessoire approprié pour couper.et retirer la suture.

iv.Remplacer{’ancrage et reprendre la pose de sutures conformément a.la Section 8 du mode d'emploi.

16.4. Le tenseur ne coupe pas la suture lorsqu'il est appliqué :

Cause

Résolution

16.4.1. La suture n'est pas coupée :

i. Utiliser un.accessoire approprié par.le canal opérateur secondaire pour couper la suture et retirer le tenseur.
ii.Utiliser des'technigues endoscopiques standard pour retirer la suture coupée.

16.5. L'ancrage a été largué par accident:

Cause

Résolution

16.5.1. Le bouton de I'échangeur d'ancrage a été enfoncé au
mauvais moment :

i. Récupérer |'ancrage comme pour un corps étranger, ou suivre-la procédure pour tendre en place. Sil'ancrage est
largué a l'intérieur du.canal opérateur, utiliser I'échangeur d'ancrage ou.une pince de préhension compatible de 3,2
mm, pour pousser |'ancrage en dehors de I'endoscope.

ii. Ne pas retenter de tirer ['ancrage par |'endoscope, car il risque de se bloquer dans le canal ou la jonction enY au
niveau de la.poignée de |'endoscope.

16.6. La suture s’est emmélée :

Cause

Résolution

16.6.1. La suture est en-dehors du champ de vision :

i. Fermerla poignée du pousseur d'aiguille-et manipuler I'endoscope vers I'arriere pour libérer:

16.6.2. La suture est derriére le protége-tissus :

i. Fermer légerement le corps de |'aiguille-tout en rétractant I'endoscope.

ii. Si nécessaire, transférer I'ancrage a I'échangeur d’ancrage.

iii. Ouvrir le corps de I'aiguille et avancer I'échangeur d'ancrage au-dela de l’embout terminal pour pousser la suture
jusgu’a ce qu'elle soitlibérée.

16.6.3. La suture est entortillée :

i. Si la suture est entortillée, bouger:'endoscope et transférer I'ancrage du corps de l'aiguille a I'échangeur
d'ancrage, du coté opposé du fil de suture, selon les besoins pour éliminer I'entortillement.

REMARQUE : si I'entortillement a été constaté immédiatementaprés I'articulation de I'endoscope, tenter d'abord
d'articuler dans le sens inverse pour I'éliminer.

ii. Sil'ancrage a été déployé, utiliserle tenseur pour pousser et guider la suture jusqu’a ce qu’elle soit libérée.
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16.7. Lembout terminal s’est détaché de I'endoscope :

Cause Résolution

i. Fermer le corps de I'aiguille. A I'aide d’une pince dents de rat, saisir la découpe en « zigzag » du tube
d'alignement et retirer tout relachement du cathéter d'actionnement, puis retirer lentement le dispositif du patient.
Si vous utilisez un surtube, a I'aide d'une pince dents de rat, saisir la découpe en « zigzag » du tube d’alignement et
retirer tout relachement du cathéter d'actionnement, puis retirer lentement le dispositif du patient.

16.7.1. Il s'est détaché pendant I'utilisation :

16.8. Le préhenseur hélicoidal ne se dévisse pas :

Cause Résolution

i. Utiliser un accessoire approprié par le canal principal pour exercer une contre-traction sur les tissus autour du
préhenseur hélicoidal, et tirer celui-ci jusqu’a ce qu'il soit libéré.

ii. Une fois que les techniques endoscopiques ont toutes été essayées, utiliser des techniques laparoscopiques
pour retirer le préhenseur hélicoidal.

16.8.1. Le préhenseur hélicoidal est coincé dans les tissus :

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATIONS DE RECOURS

IL N'EXISTE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS ET SANS S'Y LIMITER, TOUTES GARANTIES IMPLICITES DE QUALITE MARCHANDE ET DADAPTATION
A UN USAGE PARTICULIER, APPLICABLE AU(X) PRODUIT(S) APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECRIT(S) DANS CETTE PUBLICATION. DANS TOUTE LA MESURE PERMISE PAR LA
LOI EN VIGUEUR, APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGES INDIRECTS, PARTICULIERS, ACCESSOIRES OU CONSECUTIFS,
SANSTENIR COMPTE DU FAIT QU'UNETELLE RESPONSABILITE SOIT-BASEE SUR UN CONTRAT, UN DELIT, UNE NEGLIGENCE, UNE RESPONSABILITE STRICTE, UNE
RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU AUTRE. LA SEULE ET ENTIERE RESPONSABILITE MAXIMUM DAPOLLO 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 QUELQUES 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 LUSAGE DU PRODUIT DANS DES CIRCONSTANCES SPECIFIQUES. APOLLO
ENDOSURGERY, INC, DECLINE EXPRESSEMENT TOUTE RESPONSABILITE, Y COMPRIS TOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, PARTICULIER,
ACCESSOIRE OU CONSECUTIF RESULTANT DE L'A REUTILISATION DU PRODUIT.
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Descrizione Simbolo

Descrizione Simbolo

Descrizione Simbolo

Consultare le istruzioni per I'uso

Produttore

Data di scadenza g

Non riutilizzare

D | =

Sistema di barriera sterile singolo.
Sterilizzato con ossido di etilene

Numero di lotto

Sterilizzato con ossido di etilene STERILEJEO]

Data di produzione

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Numero di riferimento

Non risterilizzare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Dispositivo medico

5|

Attenzione, consultare i documenti
di.accompagnamento

> 1@ ()| E

Contiene sostanze pericolose
(CAS 7440-48-4, Cobalto)

1. Uso previsto

Il sistema di sutura.endoscopica OverStitch e indicato per
il posizionamento endoscopico di ancoraggio per-suture.
'ancoraggio per suture pud essere posizionato per

la chiusura di difetti (ad es. perforazione, ESD/EMR.¢
fistola/perdita), la fissazione.di stent.peridurre il tasso

di migrazione nel tratto grastrointestinale superiore,
gastroplastica a manica endoscopica e riduzione
dell'anastomosi per via transorale.

1.1 Utenti di destinazione

| sistema di sutura endoscopica OverStitch & utilizzato
dal medico (ad es. medici.che eseguono procedure
endoscopiche) e supportato da personale sanitario
ausiliario (ad es. infermieri, assistenti medici). Apollo
Endosurgery offre una formazione di base sull’'uso

di OverStitch e una formazione supplementare sulla
gastroplastica a manica endoscopica e sulla riduzione
dell’'anastomosi per via transorale. Laformazione. riguarda
la selezione dei pazienti, i potenziali eventiavversi, le
tecniche di profilassi, le modalita di esecuzione della
procedura e le cure successive all'intervento per il
paziente. | medici che eseguono le procedure bariatriche
devono aver seguito questa formazione supplementare.
Contattare il rappresentante Apollo Endosurgery locale
per richiedere informazioni sulla formazione.

1.2 Popolazione di pazienti di destinazione

Il sistema e progettato per funzionare nel tratto
gastrointestinale (Gl). | futuri pazienti fanno parte della
popolazione adulta generale e presentano una patologia
del tratto gastrointestinale o obesita, fatta eccezione
per coloro i quali le procedure endoscopiche sono
controindicate.

1.3 Dichiarazione sui vantaggi clinici

|l sistema di sutura endoscopica OverStitch € destinato a
posizionare per via endoscopica le suture e ad avvicinare
i tessuti molli nel tratto GI. Il vantaggio clinico puo essere
misurato in base agli esiti clinici complessivi, tra cui, a
titolo esempilificativo, il corretto posizionamento di suture
per chiudere difetti, ridurre il tasso di migrazione dello
stent e indurre la perdita di peso attraverso la riduzione
del volume dello stomaco o la riduzione di un'apertura
gastrica dilatata.

1.4 Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni
cliniche

Il documento Riepilogo della sicurezza e delle
prestazioni cliniche, come richiesto dalla normativa
europea sui dispositivi medici, si trova all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informazioni fornite al paziente

La confezione include una scheda di impianto per il
paziente e un opuscolo contenente le istruzioni per il

personale medico sulla compilazione della scheda. La
scheda documenta la data della procedura, il nome
del paziente, le informazioni di contatto del medico,

le informazioni di tracciamento del dispositivo € le
informazioni.sulla sicurezza della RM. | pazienti devono
ricevere la scheda compilata e'l'opuscolo dopo la
procedura.

1.6 Controindicazioni

Le-controindicazioni includono quelle specifiche all’'uso
di.un sistema di sutura endoscopica e dirqualsiasi
procedura endoscopica, che potrebbe.includere, atitolo
esemplificativo, le seguenti:

. Questo sistema non deve essere utilizzato nei casi
in‘cui le tecniche endoscopiche sono controindicate.

. Questo sistema non deve essere utilizzato con
tessuti maligni.

1.7 Avvertenze

. Non utilizzare un dispositivo se I'integrita della
confezione sterile € stata compromessa o'se il
dispositivo appare danneggiato.

. Solo.i'medici.che possiedono sufficienti competenze
ed esperienza in tecniche simili o equivalenti devono
eseguire le procedure endoscopiche.

® || contatto di componenti elettrochirurgici con,altri
componenti-potrebbe causare lesioni al paziente
e/o all'operatore, nonché dannial dispositivo e/o
all’'endoscopio:

. Verificare la compatibilita degli-strtumenti
endoscopici e degli accessori e assicurarsi che le
prestazioni non siano compromesse.

NOTA: gli.endoscopi ricondizionati'potrebbero non
essere pit conformi alle specifiche originali.
o Assicurarsi chewi sia spazio sufficiente per I‘apertura
dell'ago.
o Assicurarsi che I'impugnatura del sistema di
sutura endoscopica sia chiusa e bloccata durante
I'intubazione e I'estubazione.
o Il riutilizzo o il ricondizionamento del sistema
OverStitch potrebbe causare un malfunzionamento
del dispositivo o conseguenze per, il paziente, tra cui:
- Infezione o trasmissione di malattie
- Guasto del meccanismo dell'impugnatura
che provoca il blocco del dispositivo su
un tessuto che potrebbe richiedere un
intervento chirurgico

- Ridotta ritenzione sull’endoscopio, con
conseguente distacco del cappuccio
terminale durante I'uso, che potrebbe
richiedere un intervento chirurgico per il
recupero

- Ridotta ritenzione dell'ancoraggio al
corpo dell'ago, con conseguente caduta
involontaria dell'ancoraggio che provoca
un ritardo della procedura o richiede un
intervento successivo
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- Piegatura del corpo dell’ago, che impedisce
al medico di instradare correttamente I'ago o
di eseguire la procedura prevista
- La mancata estensione completa dell’elica
limita la capacita di acquisire il tessuto e di
eseguire la procedura prevista
Se il dispositivo interessato viene utilizzato per
sopraggittare corpi estranei, come punti metallici,
stent, clip o reti, & possibile che I'ago rimanga
intrappolato nel corpo estraneo, richiedendo un
intervento chirurgico.
Nelle situazioni in cui il sito operatorio presenta un
rischio di‘danno alle strutture anatomiche adiacenti,
si.raccomanda |'uso di accessori endoscopici come
I'elica tissutale OverStitch per retrarre il tessuto da
suturare lontano da queste strutture non visibili.
E importante assicurarsi che I'elica tissutale venga
posizionata con cura e retratta correttamente per
evitare di‘intrappolare i tessuti e causare potenziali
traumi. Evitare di esercitare una pressione eccessiva
o diapplicare un numero in eccesso di giri durante
I'inserimento dell’elica tissutale. L'esecuzione di un
numero di giri superiore al necessario per retrarre il
tessuto potrebbe aumentare il rischio di afferrare e
suturare un-organo adiacente e il rischio che I'elica
intrappoli il tessuto, complicando la rimozione dello
strumento.
Per.i'casi bariatrici, € necessario il biossido
dicarbonio (CO2) per I'insufflazione. Laria
dell'ambiente non-deve essere utilizzata per
insufflare e potrebbe contribuire a gravi eventi
avversi, tra.cui pneumoperitoneo, pneumotorace,
pneumomediastino-e decesso.
Evitare di posizionare pliche nel fundus. Il fundus
& a parete relativamente sottile e si trova vicino
alla milza e al diaframma. Le suture posizionate nel
fundus potrebbero aumentare il rischio di perdite e
di'sutura involontaria degli organi adiacenti.
Tenere presente.che Vi & il rischio di interrompere
un'arteria gastrica corta lungo la curva maggiore.
Il. dolore post-operatorio con qualsiasi instabilita
emodinamica deve immediatamente far sospettare
un'emorragia extra-gastrica e/o la formazione di un
ematoma. La gestione di questo problema deve
includere la diagnostica per immagini, ad es. TC con
misurazioni dell'emoglobina nel siero.
Quando si tende I'ancoraggio per sutura per formare
le pliche, utilizzare la tensione minima necessaria
per mantenere la plica. Una tensione eccessiva
potrebbe aumentare il rischio di emorragia
gastrointestinale o di creare una perdita. Una
tensione eccessiva potrebbe anche aumentare
il rischio di rottura dell’ancoraggio di sutura e di
compromissione dello sleeve gastrico.
| pazienti che sviluppano un significativo e
persistente dolore nella parte superiore dell'addome
in qualsiasi momento dopo una ESG, con
irradiazione alla schiena o all'area sovraclaveare
insieme a sintomi di pleurite o persino dispnea,
potrebbero aver sviluppato una perdita dal sito di
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puntura dell'ago con una conseguente raccolta di
liquido sterile o infetto e un versamento pleurico
infiammatorio. Questi sintomi giustificano
un'indagine con uno studio di diagnostica per
immagini, ad es. TC.

o I riutilizzo o il ricondizionamento del sistema
OverStitch potrebbe causare un malfunzionamento
del dispositivo o conseguenze per il paziente, tra cui
infezione ed errato funzionamento del dispositivo.

1.8 Precauzioni

o Il sistema pud essere utilizzato solo se acquistato
da Apollo Endosurgery, Inc. o da uno dei suoi agenti
autorizzati.

o Con il sistema di sutura endoscopica installato,
il canale primario dell’endoscopio diventa
effettivamente un canale da 3,2 mm.

. Un overtube con un diametro interno di almeno
16,7 mm pud essere usato con il sistema per
proteggere |'esofago.

1.9 Compatibilita del sistema

OverStitch ESS & compatibile con le suture
PLY-G02-020-APL.

OverStitch € compatibile con i seguenti endoscopi:
e Olympus 2T160, 2TH180 0 2T240
. Fuji EI-740D/S

o La disponibilita dei dispositivi compatibilipud variare
a seconda dell'area geografica.

2. Sistema confezionato

1.10 Eventi avversi

Le possibili complicanze che possono derivare dall’'uso
del sistema di sutura endoscopica includono, a titolo
esemplificativo:

. Faringite/mal di gola
o Vomito
. Nausea

o Dolore addominale moderato piu di 24 ore dopo la
procedura. In alcuni casi, il dolore addominale pud
essere grave e richiedere intervento medico

. Costipazione
. Debolezza generale dopo la procedura

o Bruciore di stomaco

. Pirosi

3 Febbre

. Emorragia gastrointestinale (con o senza melena o
ematemesi)

o Disidratazione e/o carenza nutrizionale che richiede il
ricovero ospedaliero

. Raccolta di liquido perigastrico
. Perdita

. Emoperitoneo

. Ematoma

o Parestesia

. MRGE

. Peritonite

. Pneumoperitoneo

o Embolia polmonare

o Perforazione (gastrica o esofagea)
. Pneumotorace

. Pneumomediastino

. Sutura della cistifellea

. Lacerazione della milza

o Trombosi venosa profonda
o Lacerazione esofagea

o Versamento pleurico

o Vomito persistente

. Ostruzione intestinale

. Infezione/sepsi

. Gonfiore

. Stenosi

. Ascesso epatico

o Lesioni viscerali intra-addominali (cave o solide)
Aspirazione

o Mancanza di fiato

. Reazione inflammatoria acuta del tessuto

. Decesso

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 qualsiasi ente governativo
appropriato.

Porta-ago e scambio
dell'ancoraggio

Polipropilene (non-riassorbibile),

Gruppo sutura

BLU

Tenditore
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Elica

(DISPONIBILE SEPARATAMENTE)



3. Nomenclatura

Impugnatura
dell’endoscopio

Impugnatura del
porta-ago

\
|..a

Pulsante di rilascio
dell'ancoraggio

—

Impugnatura dell’elica

Endoscopio

Porta-ago

=
Scambio dell'ancoraggio
Gruppo sutura
| —
“—/
Elica
Q.
o= .
Tenditore
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Cappuccio terminale

Corpo dell'ancoraggio

3 [

Sutura

Punta dell'elica

%

Ansa di caricamento della sutura

_—TTTO——ee
Collare Presa
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4. Assemblaggio

4.1 Posizionare I'endoscopio compatibile su una
superficie idonea al montaggio.

NOTA: assicurarsi che i canali operativi siano dotati
di valvole standard.

4.2 Rimuovere il porta-ago dalla confezione.

T @

Chiudere il corpo dell’ago.

\S§§£ “scatto”

NOTA: assicurarsi che il cappuccio terminale non sia
caduto o danneggiato in altro modo.

Spingere il tubo di allineamento nelcanale operativo
primario finché il cappuccio terminale non e.a filo
con la superficie dell’'endoscopio:

4.3

4.4

mo mo

NOTA: gquando sicollega il cappuccio terminale,
si(deve avvertire unaresistenza che ne indica il
corretto fissaggio.

NOTA: assicurarsi che il canale operativo secondario
non sia ostruito sull’endoscopio.

AVVERTENZA: assicurarsi.che il cappuccio
terminale sia.completamente inserito
sull’endoscopio.

4.5 Montare I'impugnatura delporta-ago

sull’'endoscopio.

NOTA: assicurarsi che il cavo esterno non sia
attorcigliato attorno all’'endoscopio.

4.6 Collegare I'endoscopio alla torre.

Caricamento dell’ancoraggio

4.7  Selezionare il tipo/le dimensioni della sutura
appropriate.

4.8 Rimuovere il gruppo sutura e lo scambio
dell'ancoraggio dalla confezione.

4.9 Caricare |'ancoraggio.

4.10 Rimuovere la sutura dalla cartuccia per sutura
tenendo e tirando la sutura, non I'ancoraggio o lo
scambio dell'ancoraggio.

NQOTA: assicurarsi che la sutura non sia attorcigliata
dopo la rimozione dalla cartuccia.

4.11 Aprire il coperchio della valvola e inserire lo scambio

dell'ancoraggio nel canale primario dell’endoscopio.

4.12

4.13

5.1

5.2
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5.4

5.5

5.6

5.7

ATTENZIONE: non utilizzare quando i coperchi delle 5.8
valvole sono chiusi, poiché il trascinamento della

sutura aumenta.

Utilizzando una “impugnatura a penna” sul catetere
per un controllo ottimale, far avanzare lo scambio
dell’ancoraggio finché I'ancoraggio non & posizionato
accanto all'estremita distale dell’endoscopio.

5.9

ATTENZIONE: se si incontra resistenza durante
|'avanzamento dello scambio dell'ancoraggio
attraverso il canale operativo dell’endoscopio, ridurre
|'angolazione dell’'endoscopio finché il dispositivo
non passa senza problemi.

Inserire I'endoscopio nel corpo del paziente.
AVVERTENZA: non introdurre il dispositivo con il
corpo dell’ago in posizione aperta.

Spostamento verso I'anatomia target

Avanzare fino a’individuare I'anatomia target.

ATTENZIONE: durante I'intubazione ol*estubazione

con il sistema di sutura-endoscopica, assicurarsi che 6.1
lajlunghezza operativa dell’endoscopio e il catetere

di attuazione siano avanzati‘e retratti insieme.

Aprire il corpo-dell’ago.

o]

Far avanzare lo scambio-dell’ancoraggio e/o
manipolare.l'endoscopio per creare un lasco
della sutura.

S

Una volta creato un lasco sufficiente, retrarre lo
scambio dell'ancoraggio nell‘endoscopio:

asEo

Chiudere il.corpo dell’ago.

%_@ ;

Utilizzare una “impugnatura a penna” sulla parte
bianca del cavo per far avanzare-lo scambio
dell'ancoraggio finché I'ancoraggio non si inserisce
completamente nel corpo dell’ago.

6.2.

Quando I'ancoraggio si inserisce completamente
nel corpo dell’ago, si avverte uno “scatto” tattile o
un arresto deciso.
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5.10

Controllare I'immagine sul monitor per verificare che
|'ancoraggio sia installato correttamente sul corpo
dellago.

Assicurarsi che I'estremita prossimale della
sutura sia visibile oltre le valvole del canale
dell’endoscopio.

Premere completamente il pulsante di rilascio
dell'ancoraggio per rilasciare quest’ultimo.

-

Con il pulsante di rilascio dell'ancoraggio ancora
completamente premuto, retrarre leggermente lo
scambio dell'ancoraggio.

s

Gestione dei tessuti e delle suture

Aprire il corpo dell'ago.

o)

ATTENZIONE: se il corpo dell’ago non si apre,
assicurarsi che I'ancoraggio sia stato rilasciato

dallo scambio dell’ancoraggio.

AVVERTENZA: assicurarsi che sia stato creato
un lasco appropriato della sutura per il percorso
e il modello di sutura desiderati. Far avanzare
lo.scambio dell’ancoraggio e/o manipolare
I"endoscopio per creare un lasco della sutura.

Posizionare il tessuto in modo appropriato per la
sutura, utilizzando un'elica Apollo o un accessorio
compatibile con I'endoscopio, se necessario.

Utilizzo dell’elica_tissutale (opzionale per
la chiusura del difetto e la fissazione dello
stent,. ma necessario per la gastroplastica
a_.manica  endoscopica e la riduzione
dell’anastomosi per via transorale)

Rimuovere ['elica tissutale dalla confezione.

Far avanzare |'elica nel canale secondario
dell’endoscopio in posizione retratta, finché la punta
distale non ¢ visibile sul monitor.

ATTENZIONE: se si avverte resistenza durante
|'avanzamento dell’elica attraverso il canale
operativo dell’'endoscopio, ridurre I'angolazione
dell’endoscopio finché il dispositivo non passa
senza problemi e assicurarsi che il canale operativo
secondario non sia ostruito sull’endoscopio.



73  Premere completamente il pulsante dell'impugnatura
dell’elica per esporre la punta dell’elica.

)

ATTENZIONE: non premere il pulsante
dell'impugnatura dell’elica mentre si fa avanzare
|elica nell’endoscopio.

74 Acquisire il tessuto ruotando I'impugnatura dell’elica

in senso orario fino a raggiungere la profondita
corretta del tessuto.

75  Mantenere una leggera pressione in avanti durante
|'acquisizione del tessuto.

76  Far avanzare/retrarre I'elica per posizionare il tessuto
nella sede desiderata.

s

8. Sutura

8.1 Inserire I'ago attraverso.il tessuto chiudendo il-corpo

8.2 Assicurarsi che il braccio dell'ago non si chiuda
inavvertitamente su corpi o-dispositivi-estranei.

Recupero dell’ancoraggio

8.3  Utilizzare una "impugnatura a penna” per far
avanzare lo scambio dell'ancoraggio finché
|'ancoraggio non si fissa e non si avverte
resistenza.

NOTA: la resistenza potrebbe variare a causa della
posizione dell’endoscopio.

8.4 Retrarre lo scambio dell'ancoraggio per acquisire
|'ancoraggio.

8.5  Utilizzare una “impugnatura a penna” sulla sezione
bianca del cavo e posizionare le dita rimanenti della
stessa mano sullalloggiamento dell’endoscopio per
evitare di danneggiare la sutura o il tessuto quando
I"ancoraggio si stacca dal corpo dell’ago.

ATTENZIONE: non premere il pulsante di
rilascio dell'ancoraggio per evitare di far cadere
inavvertitamente I'ancoraggio.

AVVERTENZA: se non € stato creato un lasco
sufficiente prima di guidare I'ancoraggio
attraverso il tessuto, la retrazione dello scambio
dell’ancoraggio potrebbe essere difficile e
I’'ancoraggio potrebbe non essere rilasciato
correttamente dal corpo dell’ago.

Rilascio del tessuto 9.5

8.6  Ruotare I'impugnatura dell’elica in senso antiorario
finché il dispositivo non si libera dal tessuto.

8.7 Retrarre il pulsante dell'impugnatura dell’elica. 9.6
9.7
8.8 . -Controllare il monitor per verificare che la punta sia 9.8

completamente retratta nell’asta prima di retrarla
nell’endoscopio.

8.9 Estrarre I'elica per una breve distanza
nell’endoscopio.

9.9

8.10. Aprireiil corpo dell’ago.

==

ATTENZIONE: non,tendere la sutura con
|"ancoraggio nel corpo dell’ago.

Per continuare a posizionare.i punti di sttura con
questo ancoraggio, ripetere le sezioni 5-8.

9.10

8.1

8.12 Se'la sutura @ completa per questo ancoraggio,
procedere alla sezione 9 per-avvicinare il-tessuto,
fissare e‘tagliare la sutura:

8.13 E-possibile utilizzare piti'ancoraggi con ogni porta-

ago e scambio dell'ancoraggio.

9." Fissazione e taglio della sutura
9.1 Rimuovere gli accessori.(elica Apollo.o simili)

dall’endoscopio.

9.2 Assicurarsi che |'ancoraggio sia inserito nello
scambio dell'ancoraggio e-aprire il-corpo dell’ago.

9.12

9.3  Far avanzare l'ancoraggio distalmente al tubodi
allineamento.

9.4 Premere completamente il pulsante di rilaseio
dell'ancoraggio e retrarre lo scambio dell’'ancoraggio
per rilasciare |'ancoraggio.

9.13

ATTENZIONE: non rilasciare I'ancoraggio all'interno

del canale operativo dell’endoscopio.
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Rimuovere lo scambio dell’ancoraggio
dall’endoscopio.

i\

NOTA: lo scambio dell’ancoraggio pud essere
utilizzato per ulteriori suture.

Introdurre I'estremita prossimale della sutura
nell’ansa di caricamento della sutura rimovibile.

— Q-

Subito dopo, rilasciare I'estremita prossimale della
sutura per consentire il caricamento.

Tirare I'ansa di caricamento della sutura

parallelamente al dispositivo, per tirare la
sutura nel tenditore.

(D&@—\G

Tenendo I'estremita prossimale della sutura, far
scorrere il tenditore lungo il canale operativo fino a
quando sul monitor non si visualizza “presa e collare”

Tirare la sutura e applicare una controtrazione sul
tenditore finché il tessuto non si & avvicinato e fino
a raggiungere la tensione della sutura desiderata tra
|'ancoraggio e il collare del tenditore.

NOTA: ¢'ilcollare che stabilisce la posizione finale
del tenditore, non la presa.

AVVERTENZA: una tensione eccessiva potrebbe
danneggiare i tessuti.

Rimuovere il distanziatore di sicurezza
dall'impugnatura del tenditore.

ATTENZIONE: il distanziatore di sicurezza deve
essere-rimosso solo immediatamente prima
dell'inserimento.del tenditore.

Comprimere saldamente I'impugnatura del tenditore
per inserire quest'ultimo e tagliare la sutura.

ATTENZIONE: la tensione della sutura deve essere
mantenuta.

NOTA: & necessaria una forza significativa per tirare
e bloccare la presa nel collare; spesso si avverte uno
“scatto” una volta tagliata la sutura.

Rimuovere il tenditore.
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9.14 Chiudere il corpo dell'ago.

10. Suture multiple

10.1 Lo scambio dell’ancoraggio e il porta-ago possono
essere utilizzati con suture multiple. La rimozione
dell’endoscopio dopo la tenditura non € necessaria
se devono essere applicate altre suture.

AVVERTENZA: se I'endoscopio viene rimosso
tra una sutura e l'altra per la pulizia, assicurarsi
che il cappuccio terminale sia completamente
inserito prima dell’intubazione successiva.
Riposizionare, se necessario.

NOTA: se rimosso e reinstallato, assicurarsi che

il canale operativo secondario non sia ostruito
sull’endoscopio.

10.2 Per utilizzare un altro gruppo sutura, tornare alla
fase 4.7 per il caricamento dell’ancoraggio e seguire
tutte le fasi successive.

Se la sutura &€ completa, procedere alla sezione 11
per la rimozione del dispositivo.

11. Rimozione del dispositivo

11.1  Rimuovere eventuali dispositivi-accessori
dal*endoscopio.

11.2  Assicurarsi-che il corpo dell’ago sia chiuso e retrarre
I'endoscopio dal-corpo del-paziente, assicurandosi
che il cavo esterno sia retratto insieme
all'endoscopio.

16. Risoluzione dei problemi

16.1. Il corpo dell’ago non si apre:

11.3  Rimuovere il cappuccio terminale dall’endoscopio.

__[’5)
iy

NOTA: non afferrare il braccio dell’ago per rimuovere
il cappuccio terminale.

11.4  Rimuovere il porta-ago dall’endoscopio flettendo la
staffa di fissaggio dell’'endoscopio attorno ai canali
operativi.

12. Smaltimento del dispositivo

Dopo I'uso, la strumentazione OverStitch e gli eventuali
impianti espiantati potrebbero contenere sostanze a
rischio biologico: Questi componenti devono essere
smaltiti in‘modo sicuro come rifiuti a rischio biologico, in
conformita alle normative ospedaliere, amministrative e/o
locali‘in vigore.

Si consiglia I'uso.di un contenitore per sostanze a rischio
biologico con il simbolo di pericolo biologico. | rifiuti
biologici non trattati non devono essere smaltiti nej
comuni-rifiuti urbani,

13." Informazioni sulla sicurezza per la RM

A compatibilita RM condizionata

I'test non.-clinici hanno dimostrato che le suture, i tenditori
€ le ancore (definiti collettivamente Sistema di ancoraggio)
utilizzati dal Sistema di sutura endoscopica OverStitch
sono "A compatibilita’ RM condizionata”

Un paziente con questo-sistema di-ancoraggio pud
essere sottoposto a scansione insicurezza ‘subito dopo
il posizionamento in.un sistema RM che soddisfa‘le
seguenti condiziont:

Campo magnetico statico

- Campo magnetico staticodi 1,5T03,0T.

- Gradiente di campo spaziale massimo di 2.000 gauss/cm
(20T/m).

- Sistema di RM con tasso di assorbimento specifico (SAR)
mediato su corpo intero dichiarato non superiore a 2 W/kg.

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede
che il sistema di ancoraggio produca un aumento
massimo della temperatura inferiore a 2 °C dopo 15 minuti
di scansione continua.

In test non clinici, I'artefatto dell'immagine creato dal
sistema di ancoraggio si estende per circa 10 mm intorno
a questo dispositivo quando si esegue I'esame di imaging
utilizzando una sequenza di impulsi a eco di gradiente e
un sistema diRM da 3,0T.

14. Informazioni relative a materiali e sostanze
a cui i pazienti possono essere esposti.

La struttura di ogni impianto, caratterizzata da un
ancoraggio per sutura e un tenditore, comprende 1. una
sutura in polipropilene (in genere lunga meno di 5 cm)
con un ancoraggio (in acciaio inossidabile 316L (0,011 g),
lega di cobalto e cromo (0,006 g)) e 2. un tenditore per
mantenere I'impianto in posizione (in PEEK (0,020 g)).
Un paziente puo ricevere piu di una struttura di impianto.

15. Informazioni sulle sostanze pericolose

Contiene sostanze pericolose

Dichiarazione CMR: i componenti in acciaio inossidabile
e lega di cobalto di questo dispositivo contengono

la/e seguente/i sostanza/e definita/e come CMR
(cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione)
di categoria 1A/1B e/o.interferenti endocrini in una
concentrazione superiore allo 0,1% in peso:

Cobealto (n..CAS 7740-48-4; n. CE 231-158-0)

Le attuali-evidenze scientifiche sostengono che i dispositivi
mediei prodotti con queste leghe di cobalto o acciai
inossidabili contenenti cobalto non causano un aumento
del rischio di tumori-o di effetti avversi sulla riproduzione.

Causa

Risoluzione

16.1.1 Ago ostruito:

|"'endoscopio in posizione non retroflessa.

i. Valutare lo spazio in cui si-sta operando e manovrare il catetere e I'endoscopio come un sistema, quindi allineare

16.1.2 Movimento della sutura limitato:

all'impugnatura durante I'operazione di apertura.

i. Se l'ancoraggio-si trova sul corpo dell'ago, assicurarsi che la sutura non sia tenuta in direzione prossimale, vicino

ii. Trasferire 1'ancoraggio sullo scambio.dell'ancoraggio. Aprire'il corpo dell'ago. Retrarre lentamente lo.scambio
dell'ancoraggio in direzione prossimale e far avanzare il corpo dell’ago.in direzione distale per liberare la sutura.

16.1.3 Catetere del porta-ago avvolto o attorcigliato:

i. Controllare.che il catetere che-scorre all'esterno dell‘endoscopio non sia.avvolto o attorcigliato. Allineare
I"'endoscopio in posizione non retroflessa. Far avanzare |'endoescopio in avanti e tirare leggermente I'eventuale
lasco del catetere di attuazione in direzione prossimale finehé non.si avverte una resistenza minima. Afferrare sia il
catetere di attuazione sia-l'endoscopio e regolare avanzando e retraendo.come un sistema.

16.1.4 Ostruzione da corpo estraneo:

i. Rimuovere solo lo scambio dell'ancoraggio:

c. Utilizzare un accessorio per aprire il-corpo dell'ago.

dispositivo.

a. Trasferire I'ancoraggio 'sul corpo dell’ago e rimuovere lo scambio dell’ancoraggio dall’endoscopio.
b. Inserire una pinza attraverso‘il canale primario e aprire il corpo dell’ago.

ii. Rimuovere |'ancoraggio e lo'scambio dell’ancoraggio, tagliando la-sutura se necessario:

a. Trasferire I'ancoraggio sul corpo.dell’ago e rimuovere.lo scambio dell'ancoraggio dall’endoscopio.
b. Attraverso uno dei due canali, utilizzare un accessorio appropriato per tagliare la sutura.

d. Utilizzare strumenti idonei per rimuovere la sutura tagliata.
ii. Una volta esaurite le tecniche endoscopiche standard, utilizzare tecniche laparoscopiche per rimuovere il
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16.2 1l corpo dell’ago non si chiude:
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Causa

Risoluzione

16.2.1 Ostruzione generale:

i. Seguire le fasi 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 riportate sopra (Il corpo dell’ago non si apre).

ii. Assicurarsi che I'impugnatura del porta-ago sia chiusa e bloccata, quindi:

a. Allungare il catetere del porta-ago per modificare la lunghezza effettiva del cavo di trasmissione del corpo dell’ago.
b. Rimuovere lo scambio dell’ancoraggio e utilizzare le pinze (attraverso il canale primario) per afferrare il corpo
dell'ago. Se necessario, tagliare la sutura.

16.2.2 Cavo del porta-ago rotto:

i. Posizionare |I'ancoraggio e il tenditore. Far avanzare la pinza attraverso I'endoscopio e fissare il porta-ago. Tenere
chiuso il porta-ago mentre si rimuove il dispositivo. Se si utilizza un overtube, farlo avanzare il piu distalmente
possibile, quindi retrarre I'endoscopio e il dispositivo nell’overtube, utilizzando la punta distale del overtube per
chiudere il corpo dell'ago.

16.3 Lo scambio dell’ancoraggio non effettua lo scambio:

Causa

Risoluzione

16.3.1 Lo scambio dell'ancoraggio non installa I'ancoraggio
sul corpo dell'ago:

i. Assicurarsi che la sutura sia sufficientemente lasca e che la sutura esterna all’'endoscopio non sia impigliata.

ii. Assicurarsi che lo scambio dell'ancoraggio sia posizionato correttamente nel tubo di allineamento del porta-ago.
iii. Se I'ancoraggio e la sutura attraversano il tessuto, lasciare I'ancoraggio e applicare il tenditore come indicato
nella Sezione-9 delle Istruzioni per |'uso oppure lasciare I'ancoraggio e utilizzare un accessorio adatto per tagliare e
rimuovere-la sutura.

iv. Se I'ancoraggio e la sutura non attraversano il tessuto, chiudere I'impugnatura del porta-ago. Rimuovere
|"'endoscopio. Sostituire I'ancoraggio e/o lo scambio dell’ancoraggio.

16.3.2 Lo scambio dell’ancoraggio non rilascia un-ancoraggio:

i. Assicurarsi chela sutura-sia sufficientemente lasca e che la sutura esterna all’endoscopio non sia impigliata.

ii. Assicurarsi'che il pulsante di rilascio dello scambio dell'ancoraggio sia COMPLETAMENTE premuto, mentre si
retrae leggermente lo-scambio dell’ancoraggio.

iii. Ridurre I'articolazione/tortuosita dell’'endoscopio (se possibile) e cercare di rilasciare I'ancoraggio.

iv. Per tagliare e-rimuovere la sutura, utilizzare accessori compatibili con il canale operativo secondario
dell’endoscopio.

v. Sostituire lo scambio dell'ancoraggio.

16.3.3Lo scambio dell'ancoraggio non-recupera |'ancoraggio
dal corpo dell’ago:

i.-Assicurarsi.che la sutura sia sufficientemente lasca e che I'impugnatura del porta-ago sia in posizione chiusa.

ii. Utilizzare-una "impugnatura a penna’ per far avanzare lo scambio dell’ancoraggio finché I'ancoraggio non si fissa
e non siavverte resistenza. Retrarre lo-scambio dell'ancoraggio per acquisire I'ancoraggio.

iii.'"Se non.& possibile recuperare-|'ancoraggio, sostituire lo scambio dell’ancoraggio. In alternativa, utilizzare un
accessorio adatto per tagliare e rimuovere la sutura.

iv. Riposizionaret‘ancoraggio e riprendere |I'operazione di sutura secondo la Sezione 8 delle Istruzioni per I'uso.

16.4 1l tenditore non taglia la sutura quando viene attivato:

Causa

Risoluzione

16.4.1 Sutura non tagliata:

i. Utilizzare un accessorio adatto attraverso il canale operativo secondario per tagliare la sutura e rimuovere il
tenditore.
ii. Utilizzare tecniche endoscopiche standard per rimuovere la-sutura tagliata.

16.5 Caduta involontaria dell’ancoraggio:

Causa

Risoluzione

16.5.1 Pulsante di scambio dell’ancoraggio premuto. fuori
sequenza:

i. Recuperare |'ancoraggio come corpo estraneo o seguire la procedura di tenditura. Se I'ancoraggio € caduto
allinterno del canale operativo, utilizzare/lo scambio dell’'ancoraggio o pinze compatibili da 3,2 mm per spingere
fuoril'ancoraggio attraverso "endoscopio.

ii. Non tentare di-tirare indietro I'ancoraggio.attraverso.l’'endoscopio, poichépotrebbe restare bloccato nel canale o
nella giunzione aY sull'impugnatura dell’endoscopio:

16.6 Impigliamento della sutura:

Causa

Risoluzione

16.6.1 Sutura al di fuori del campo visivo:

i. Chiudere l'impugnatura del porta-ago.e'manipolare I'endoscopio all'indietro per rilasciare.

16.6.2 Sutura dietro la protezione del tessuto:

i. Chiudere leggermente-il corpo.dell’ago mentre siretrae I'endoscopio:

ii. Se necessario, trasferire I'ancoraggio sullo scambio dell’ancoraggio.

iii. Aprire il corpo.dell’ago’e far avanzare lo scambio dell’ancoraggio oltre il cappuccio-terminale per liberare la sutura
mediante pressione,

16.6.3 Sutura attorcigliata:

i. Se la sutura & attorcigliata, spostare I'endoscopio e trasferire I'ancoraggio tra il.corpo dell'ago e lo scambio
dell'ancoraggio, sul lato epposto.del filo di'sutura, quanto basta per srotolarlo.

NOTA: se la torsione e stata notata subito dopo I'articolazione dell’'endoscopio, provare prima ad articolare in ordine
inverso per rimuovere.

ii. Se I'ancoraggio & stato applicato, utilizzare il tenditore per spingere e liberare la sutura.

16.7 Distacco del cappuccio terminale dall’endoscopio:

Causa

Risoluzione

16.7.1 Spinto esternamente durante |'uso:

i. Chiudere il corpo dell'ago. Afferrare con una.pinza a dente di topo il ritaglio “a zig-zag" del tubo di allineamento
ed eliminare qualsiasi allentamento del catetere di attuazione, quindi estrarre lentamente il dispositivo dal corpo del
paziente. In caso di utilizzo di un overtube, afferrare con una pinza a dente di topo il ritaglio “a zig-zag” del tubo di
allineamento ed eliminare qualsiasi allentamento del catetere di attuazione, quindi estrarre lentamente il dispositivo
dal corpo del paziente.
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16.8 L'elica non si svita:

Causa Risoluzione

i. Utilizzare un accessorio adatto attraverso il canale primario per applicare una controtrazione al tessuto intorno
16.8.1 Elica incastrata nel tessuto: all’elica e tirare quest'ultima per liberarla.
ii. Una volta esaurite le tecniche endoscopiche, utilizzare tecniche laparoscopiche per rimuovere I'elica.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA E LIMITE DEI PROVVEDIMENTI

NON E DISPONIBILE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, TRA CUI, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA
A UN PARTICOLARE SCOPO, SUI PRODOTTI APOLLO ENDOSURGERY, INC. DESCRITTI NELLA PRESENTE PUBBLICAZIONE. NELLA MISURA MASSIMA CONSENTITA DALLA
LEGGE IN VIGORE, APOLLO ENDOSURGERY, INC. DECLINA OGNI RESPONSABILITA PER QUALSIASI DANNO INDIRETTO, SPECIALE, INCIDENTALE O CONSEGUENTE,
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE TALE RESPONSABILITA SIA BASATA SU CONTRATTO, ILLECITO, NEGLIGENZA, RESPONSABILITA OGGETTIVA, RESPONSABILITA

SUI' PRODOTTI O ALTRIMENTI. LESCLUSIVA E MASSIMA RESPONSABILITA DI APOLLO ENDOSURGERY, INC., PER QUALSIASI MOTIVO, E LUNICO ED ESCLUSIVO RIMEDIO

A DISPOSIZIONE DELLACQUIRENTE PER QUALSIASI RAGIONE, SARA LIMITATA ALLIMPORTO PAGATO DAL CLIENTE PER GLI SPECIFICI ARTICOLI ACQUISTATI. NESSUNA
PERSONA HA LAUTORITA DI VINCOLARE APOLLO ENDOSURGERY, INC. A QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA, SALVO QUANTO SPECIFICATO NEL PRESENTE
DOCUMENTO. LE DESCRIZIONI O LE SPECIFICHE CONTENUTE NEL MATERIALE STAMPATO DI APOLLO ENDOSURGERY, INC., INCLUSA LA PRESENTE PUBBLICAZIONE,
SONO INTESE ESCLUSIVAMENTE PER DESCRIVERE IN. MANIERA GENERALE IL PRODOTTO AL MOMENTO DELLA PRODUZIONE E NON COSTITUISCONO ALCUNA GARANZIA
ESPLICITA NE RACCOMANDAZIONE PER LUSO DEL PRODOTTO IN CIRCOSTANZE SPECIFICHE. APOLLO ENDOSURGERY, INC. RINUNCIA ESPRESSAMENTE A QUALSIASI
RESPONSABILITA, INCLUSE TUTTE QUELLE DOVUTE A QUALSIASI DANNO DIRETTO, INDIRETTO, SPECIALE, INCIDENTALE O CONSEGUENTE, DERIVANTE DAL RIUTILIZZO
DEL PRODOQTTO.
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Utilizagao num unico paciente. Descartavel. Nao reesterilizar.

Patente pendente. EXCLUSAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSO

Tabela de simbolos

Portugués

Descricao Simbolo

Descricao Simbolo

Descricao Simbolo

Consultar as instrugbes de utilizagédo

Fabricante

Prazo de validade

Nao reutilizar

Sistema de barreira esterilizada
simples.
Esterilizado com o6xido de etileno

Numero de lote

TERILE[EO]

Esterilizado com éxido de etileno

Data de fabrico

Né&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

NUmero de referéncia

Nao reesterilizar

Representante autorizado na
Comunidade europeia

SIEHIEE

Dispositivo médico

Cuidado;.consultar os documentos
anexos

> @)

Contém substancias perigosas
(CAS 7440-48-4, Cobalto)

S|H|®|[ |

1. Utilizacao prevista

O Sistema de sutura endoscoépica OverStitch é indicado
para a colocacao endoscopica de ancoras de sutura.

As ancoras de sutura podem ser colocadas para fechar
defeitos (por exemplo, perfuragoes, ESD/EMR e fistula/
fuga), fixar stents para reduzir as taxas.de migracao-no
trato Gl superior, gastroplastia endoscépica em sleeve'e
reducgdo do tubo transoral.

1.1 Utilizadores previstos

O sistema de sutura endoscopica OverStiteh & operado
pelo médico (por exemplo, médicos que realizam
procedimentos endoscopicos) e apoiado por pessoal de
salde associado (por exemplo, enfermeiros, assistentes
médicos). A Apollo Endosurgery oferece formacao basica
sobre a utilizagdo do OverStitch e formagao suplementar.
sobre gastroplastia endoscépica em sleeve e reducao

do tubo transoral. Esta formagéo abrange selecao

de pacientes, potenciais eventos adversos, técnicas
profildticas, como realizar o procedimento e cuidados.de
acompanhamento do paciente. Os médicos que realizam
procedimentos bariatricos devem ter esta formagao
suplementar. Contacte o seu representante local da
Apollo Endosurgery para se informar sobre a formacéo.

1.2 Populacao prevista de pacientes

O sistema foi concebido para funcionar no trato
gastrointestinal (Gl). Os potenciais pacientes fazem parte
da populagdo adulta geral que padece de uma patologia
no respetivo trato gastrointestinal ou de obesidade,
exceto aqueles para os quais os procedimentos
endoscopicos sao contraindicados.

1.3 Declaracao de beneficios clinicos

O Sistema de sutura endoscopica OverStitch destina-se

a colocar suturas e aproximar o tecido mole de forma
endoscdpica no trato Gl. O beneficio clinico pode ser
avaliado pelos resultados clinicos gerais, incluindo, mas
nao limitado a, colocacdo bem-sucedida de suturas para
suturar defeitos, para reduzir a taxa de migracao de stents
e para induzir perda de peso através da redugdo do volume
do estémago ou da reducao de um tubo géstrico dilatado.

1.4 Resumo de seguranca e desempenho clinico

O documento de Resumo de segurancga e desempenho
clinico, conforme exigido pelo Regulamento Europeu
relativo aos dispositivos médicos, encontra-se em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informacao fornecida ao paciente

A embalagem inclui um Cartao de implante do paciente
e um folheto. O folheto indica ao pessoal médico
como preencher o cartao. O cartdo documenta a data
do procedimento, o nome do paciente, informacoes

de contacto do médico, informagdes de rastreio do
dispositivo e informacgdes de seguranca para RM. Os

pacientes devem receber o cartao preenchido e o folheto
apos o respetivo procedimento.

1.6 Contraindicacoes

As contraindicacoes incluem as especificas a utilizacao
de um sistema.de suturagdo.endoscdpica, bem como
qualquer procedimento endoscépico, podendo incluir,
sem limitacdes, o seguinte:

3 Este sistema nao se destina a ser utilizado'em
circunstancias nas quais sao contraindicadas
técnicas endoscopicas.

. Este sistema nao se destina'aser utilizado com
tecidormaligno.

1.7 Adverténcias

. N&o:utilize um dispositive que pareca danificado ou
cuja integridade da embalagem estéril tenha sido
comprometida.

° Apenas.os médicos que'possuam competéncia-e
experiéncia suficientes em técnicas semelhantes
ou idénticas devem realizar procedimentos
endoscopicos.

o O-contacto dos'.componéentes. eletrocirirgicos com
outros componentes pode resultar em ferimentos
no paciente e/ouno operador, bem como em danos
no-dispositivo efou no endoscdpio:

o \erifiqgue a compatibilidade dos instrumentos e
acessorios endoscdpicos e certifique-se de que o
desempenho.nédo é comprometido.

NQOTA: Os-endoscépios renovados podemyja ndo ser
conformes-as especificacdes originais.

o Certifique-se de que existe espaca suficiente para
a agulha abrir:

. Certifigue-se de gue o punho da pega-do Sistema
de sutura endoscoépica estd fechadoe bloqueado
durante a intubacéo e extubacao.

o A reutilizagao ou o reprocessamento do sistema
OverStitch pode-resultar num mau-funcionamento
do dispositivo ou em consequéncias para-o
paciente, incluindo:

- Infecdo ou transmissédo de doencas

- Falha no mecanismo de pega, fazendo com
que o dispositivo fique bloqueado em tecidos
que possam necessitar de intervengao
cirurgica

- Retencéo reduzida no endoscopie, fazendo
com que a tampa terminal se separe
durante a utilizacao e podendo obrigara uma
intervencao cirlrgica para a recuperar

- Retencéo reduzida da ancora ao corpo
da agulha, levando a queda inadvertida
da ancora e causando um atraso no
procedimento ou obrigando a uma
intervencao subsequente

- Dobra no corpo da agulha, impedindo que o
meédico insira a agulha de forma correta ou
que realize o procedimento previsto
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- Falha em estender completamente a hélice,
limitando a capacidade de adquirir tecido e
realizar o procedimento previsto

o Se o dispositivo em questao for utilizado para coser

objetos estranhos, como agrafos, stents, ganchos
ou redes, é possivel que a agulha figue presa no
corpo estranho, obrigando a intervengéo cirdrgica.

o Em situacdes em que o local a operar representa

um risco de danos a estruturas anatémicas
adjacentes, é recomendada a utilizacdo de
acessorios endoscopicos, como a hélice para tecido
OverStitch, para retrair o tecido destinado a ser
suturado.destas estruturas ocultas.

o E importante garantir que a hélice para tecido é

cuidadosamente implantada e corretamente retraida
para evitar prender tecido e potencialmente causar
traumatismos. Evite aplicar pressao excessiva ou
demasiadas rotagdes ao implantar a hélice para
tecido. Aplicar mais rotacoes do que o necessario
para retrair tecido pode aumentar o risco de
capturar e suturar um 6rgéo adjacente e o risco de

a hélice prender tecido, complicando a remocgéao do
instrumento.

3 Para casos bariatricos, € necessério dioxido

de carbono (CO2) para a insuflagdo. Nao deve
ser utilizado ar ambiente para insuflar, pois
pode: contribuir para eventos adversos graves,
incluindo pneumoperitoneu, pneumotoérax,
pneumomediastino-e morte.

° Evite aplicar plicacao no fundo. O fundo tem

paredes relativamente finas e esté localizado
préximo do baco e do diafragma. Suturas.colocadas
no fundo-podem aumentar os riscos de fugas e
suturacoes-inadvertidas dos 6rgdos adjacentes.
Mantenha-se ciente da possibilidade de afetar

uma artéria gastrica curta ao longo da curva maior.
Dores pos-procedimento.com qualquer instabilidade
hemodinadmica devem causar preocupacédo imediata
relativamente a hemorragias extragastricas e/ou
formacgao de-hematomas. A gestao desta situacao
deve incluir-imagiologia, por exemplo, com TC
juntamente com medicdes de hemoglobina sérica.

e Ao contrair a &ncora de sutura para formar plicacoes,

utilize a minima tensao necesséria para manter a

plicacao. Tensdo excessiva pode aumentar o risco
de hemorragia gastrointestinal ou criar uma fuga.
Tenséo excessiva pode também aumentar o risco
de danificar a ancora da sutura e comprometer o

sleeve géstrico.

o Os pacientes que desenvolvam dor abdominal

superior persistente significativa em qualquer
momento apds uma ESG com radiacao na parte
de trds ou na drea supraclavicular, juntamente
com sintomas pleuriticos ou até mesmo dispneia,
podem ter desenvolvido uma fuga no local da
puncéo da agulha com o desenvolvimento de uma
acumulacao de fluido estéril ou infetado e derrame
pleural inflamatério. Estes sintomas justificam
investigagdo com um estudo de imagiologia, por
exemplo, comTC.
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. A reutilizagdo ou o reprocessamento do sistema
OverStitch pode resultar em mau funcionamento do
dispositivo ou em consequéncias para o paciente,
incluindo infegdes e falha no funcionamento correto
do dispositivo.

1.8 Precaucoes

o O sistema s6 pode ser utilizado se for adquirido a
Apollo Endosurgery, Inc. ou a um dos seus agentes
autorizados.

o Com o Sistema de sutura endoscédpica instalado, o
canal principal do endoscopio torna-se efetivamente
num canal de 3,2 mm.

. Pode ser utilizado um overtube com um didmetro
interno de, pelo menos, 16,7 mm, com o sistema,
para proteger o eso6fago.

1.9 Compatibilidade do sistema

O ESS OverStitch é compativel com suturas
PLY-G02-020-APL.

O OverStitch é compativel com os seguintes endoscépios:

e Olympus 2T160, 2TH180 ou 27240

3 Fuji EI-740D/S

o A disponibilidade de dispositivos compativeis pode
variar dependendo do local.

1.10 Possiveis efeitos adversos

As possiveis complicacdes que podem-resultar da
utilizagdo do Sistema de sutura endoscopica incluem,
entre outras:

2. Sistema embalado

Faringite/garganta inflamada
Vomitos
Néauseas

Dor abdominal moderada mais de 24 horas apés o
procedimento. Em certos casos, a dor abdominal
pode ser grave e exigir intervencao médica

Obstipagcao

Fraqueza geral apés o procedimento
Azia

Febre

Hemorragia gastrointestinal (com ou sem melena
ou hematémese)

Desidratacao e/ou deficiéncia nutricional exigindo
admissao hospitalar

Acumulacao de fluidos perigédstricos
Fuga

Hemoperitoneu

Hematoma

Parestesia

DRGE

Peritonite

Pneumoperitoneu

Embolia pulmenar

Perfuracao, (gastrica ou esofégica)
Pneumotdérax

o Pneumomediastino

. Sutura da vesicula biliar

o Laceracao do baco

. Trombose venosa profunda
o Laceracao esofagica

. Derrame pleural

o Vomitos persistentes

o Obstrucéo intestinal

. Infecdo/sépsis
. Inchaco
Estenose

o Abcesso hepético

o Lesoes viscerais intra-abdominais (ocas ou solidas)
o Aspiracao

o Dificuldade em respirar

. Reacao inflamatoria aguda do tecido

o Morte

NOTA: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser comunicado a Apollo
Endosurgery (consulte as informacdes de contacto no
final deste documento) e a entidade governamental
adequada.

Permutador de &ncora e
porta-agulhas

1

|

|

|

|

|

|

) |
Conjunto de sutura |
|

|

I

Polipropileno. (inabsorvivel) —
AZUL Suturador
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(DISPONIVEL EM SEPARADO)
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3. Nomenclatura

O
O — { p—c— } D
[ol®
Pega do Endoscopio
endoscopio

Pega do porta-agulhas
Porta-agulhas

Tampa terminal

Il., M=
Botéo de libertagao da ancora
Corpo da ancora
Conjunto de sutura Sutura
Ponta da hélice
— = AR
“—/
Hélice
Pega da hélice

9 Laco de carregamento da sutura

(@ Z'S ‘ _— o ————

Suturador Anel Bucha

Pega do suturador

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Permutador de ancora |
|
|
|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
J
|
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4. Montagem

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

Coloque o endoscépio compativel sobre uma
superficie adequada para montagem.

NOTA: Certifique-se de instalar vélvulas de canal
padrao nos canais de trabalho.
Retire o porta-agulhas da embalagem.

T @

Feche o corpo da agulha.

e

NOTA: Certifique-se de que a tampa terminal nao
¢é deixada cair nem danificada de forma alguma.

Empurre o tubo de alinhamento para dentro do
canal de trabalho principal até que a tampa terminal
fique nivelada com a face do endoscopio.

mo mo

NOTA:Deve ser sentida resisténcia ao fixar a
tampa-terminal,.0 que indica que atampa fica
bem encaixada.

NOTA: Certifique-se de que.o canal de trabalho
secundario no endoscépio ndo esta obstruide.
AVISO: Certifique-se de que atampa-terminal
esta bem encaixada no.endoscopio.

Monte a pega do porta-agulhas no endoscoépio.

o

NOTA: Certifique-se de que o cabo externo nao-esta
enrolado a volta do endoscépio.

Ligue o endoscopio a torre.

Carregar a ancora

4.7
4.38.

4.9.

4.10.

4.1

Selecione o tipo/tamanho de sutura adequado.

Remova o conjunto de sutura e o permutador de
ancora da embalagem.

Carregue a ancora.

=D

Retire a sutura do respetivo cartucho segurando e
puxando a sutura, ndo a ancora nem o permutador
de ancora.

NQOTA: Certifique-se de que a sutura ndo esta
entrelagcada ap6s remové-la do cartucho.

Abra a tampa da valvula e introduza o permutador
de ancora no canal principal do endoscopio.
CUIDADO: Nao utilize qguando as tampas das

vélvulas estiverem fechadas, pois a resisténcia da
sutura serd aumentada.

4.12.

4.13.

5.1.

5.2.

5.3

5,4

55.

5.6.

5.7

Utilizando uma «pega de lapis» no cateter para
melhor controlo, avance o permutador de ancora
até que a ancora figue posicionada perto da
extremidade distal do endoscépio.

CUIDADQO: Se sentir resisténcia ao avangar o
permutador de ancora pelo canal de trabalho do
endoscopio, reduza a angulacdo do endoscopio até
que o dispositivo passe sem problemas.

Insira o endoscépio no paciente.
AVISO: Nao introduza o dispositivo com o corpo
da agulha na sua posicao aberta.

Navegar para a anatomia alvo

Avance até a anatomia alvo ser localizada.

CUIDADQO: Ao entubar ou extubar o sistema

de sutura-endoscopica, certifique-se de que o
comprimento de-trabalho do endoscépio e o cateter
de atuacdo'sdo avangados e retraidos em.conjunto.

Abra o-corpo da.agulha.

e

Avance o permutador de ancora e/ou-manuseie o
endoscopio para criar folga na sutura.

s

Apos terfolga suficiente, retraia o permutador de
ancora para 0 endoscopio.

A=

Feche o corpo da agutha.

)

Utilize uma «pega de lapis» na parte branca do
cabo para avancar o permutador de ancora até a
ancora estar completamente encaixada no corpo da
agulha.

E possivel sentir um clique tatil ou uma paragem
firme quando a ancora encaixar completamente no
corpo da agulha.
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5.8.

5.9.

5.10.

6.

6.1.

6.2.

71.

Verifigue a imagem do monitor para garantir que
a ancora esté devidamente instalada no corpo da
agulha.

Certifique-se de que a extremidade proximal da
sutura é visivel para além das vélvulas dos canais
do endoscoépio.

Pressione completamente o botdo de libertacdo da
ancora para libertar a ancora.

-

. Ainda com o botéo de libertacao da ancora

completamente pressionado, retraia ligeiramente
o permutador de ancora.

e

Manipulacao de tecido e suturas

Abra o corpo da agulha.

o)

CUIDADO: Se o corpo da agulha nao abrir,
certifique-se de que a ancora foi libertada do
permutador de ancora.

AVISO: Certifique-se de que foi criada folga

de sutura‘suficiente para o trajeto e o padrao
de sutura desejados. Avance o permutador de
ancora e/ou manuseie o endoscépio para criar
folga na sutura.

Posicione o tecido numa localizacdo adequada para
sutura utilizando um acessoério compativel com o
endoscopio ou a hélice Apollo se necessério.

Utilizacao da hélice para tecido (Opcional
para oclusao de defeitos e fixacao de
stents, mas necessario para gastroplastia
endoscopica em sleeve e reducao do tubo
transoral)

Remova a hélice para tecido da embalagem.

Avance-a hélice para tecido para dentro do canal
secundério do endoscopio na posicao retraida até
quera ponta distal fique visivel no monitor.

CUIDADO: Se sentir resisténcia ao avangar a hélice
pelo canal de trabalho do endoscépio, reduza a
angulacao do endoscopio até que o dispositivo
passe sem problemas e certifique-se de que o canal
de trabalho secundério no endoscépio ndo esta
obstrufdo.



73. Pressione totalmente o botao da pega da hélice para
expor a ponta da hélice.

)

CUIDADO: Nao pressione o botdo da pega da hélice
enguanto avanca a hélice através do endoscopio.
74. Capture tecido rodando a pega da hélice no sentido

dos ponteiros do relégio até atingir a profundidade
de tecido correta.

75. Mantenha pressao frontal suave durante a captura
de tecido.

76. Avance/retraia a hélice para posicionar tecido na
localizagéo desejada.

s

8. Suturar

8.1. Introduza a agulha no tecido fechando o corpo
da agulha.

e

8.2. Certifique-se de que o braco da agulha néo fecha
inadvertidamente sobre qualquer objeto ou
dispositivo estranho.

Recuperar a ancora
8.3. Utilize uma «pega de lapis» para avancar o

permutador de ancora até que a ancora fique
presa e sentir resisténcia.

NOTA: A resisténcia pode variar devido a posicao
do endoscoépio.

8.4. Retraia o permutador de ancora para recuperar
a ancora.

8.5. Utilize uma «pega de lapis» na seccao branca do
cabo e coloque os restantes dedos da mesma mao
no corpo do endoscopio para evitar danos na sutura
ou no tecido assim que a ancora «saltar» do corpo
da agulha.

CUIDADO: Nao prima o botao de libertagao
da ancora, pois isso pode causar uma queda
inadvertida da &ncora.

AVISO: Se nao tiver sido criada folga suficiente
antes da inser¢do da ancora no tecido, pode
ser dificil de retrair o permutador de ancora e
a ancora pode nao sair corretamente do corpo
da agulha.

Soltar o tecido

8.6. Rode a pega da hélice no sentido contréario ao dos
ponteiros do relégio até que o tecido seja libertado
do dispositivo.

8.7 Reponha o botao da pega da hélice.

8.8. Verifique o monitor para se certificar de que a ponta
estd totalmente retraida dentro do cabo antes do
recuo para o endoscopio.

8.9. Retraia um pouco a hélice para dentro do
endoscopio.

8:10. Abra.o corpo da-agulha.

e

CUIDADO: Né&o puxe a sutura com a.dncora no
corpo da agulha.

8:11-Para continuar a colocar pontos com esta ancora,
repita-as seccoes 5-8.

8.12."Se os pontos j& estiverem eoncluidos para esta
ancora, avance-para a sec¢do 9 para juntar o-tecido,
fixar e cortar-asutura.

8.13. Podem ser utilizadas varias dncoras com cada porta-
agulhase permutador de ancora.

9. .. Fixar e cortar a sutura

9.1.  Remova os'acessoérios (hélice Apollo ou
semelhante) do endoscépio.

9.2. Certifigue-se de que a dncora se encontra no
permutador-de ancora‘e abra o corpo da-agulha.

9.3. Avance a ancora distalmente em relacao ao tubo
de alinhamento.

9.4. Pressione completamente o botao de libertacao da
ancora e retraia o permutador de ancora para libertar
a ancora.

CUIDADO: Néo liberte a ancora dentro do canal de
trabalho do endoscépio.

45

Portugués

9.5. Retire o permutador de ancora do endoscépio.

e\

NOTA: O permutador de &ncora pode ser utilizado
para suturas adicionais.

9.6. Coloque a extremidade proximal da sutura no laco
de carregamento de sutura amovivel.

— Q-

9.7 Depois de passar o fio, solte a extremidade proximal
da sutura para permitir o carregamento.

9.8. Puxe o lago de carregamento da sutura
paralelamente ao dispositivo para puxar a sutura
para o suturador.

(D&@—\G

9.9. Segurando na extremidade proximal da sutura,
avance o suturador pelo canal de trabalho até que
«Plug and Collar» (Bucha e anel) possa ser visto
no monitor.

9.10. Puxe a sutura e aplique contra-tragdo ao suturador
até que o tecido fique junto e a tensao de sutura
desejada seja alcancada entre a &ncora e o anel
do suturador.

NOTA: E'o'anel que define a posigao final
do, suturador, ndo a bucha.

AVISO:Tensdo em demasia pode danificar
o tecido.

9.11. Retire o espacador de seguranca da pega
do suturador.

CUIDADQ: O-espagador de seguranga sé deve
ser removido imediatamente antes de implantar
o suturador,

9.12. Aperte firmemente a‘pega do-suturador para
o implantar e, em seguida, corte a sutura.

CUIDADO: A tenséo da sutura deve ser mantida.
NOTA: E necessaria uma forca significativa para

puxar e fixar a bucha no anel, e é possivel sentir
um estalido frequentemente assim que a sutura
for cortada.

9.13. Retire o suturador.
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9.14. Feche o corpo da agulha.

10. Varias suturas

10.1. O permutador de ancora e o porta-agulhas podem
ser utilizados com vérias suturas. A remocao do
endoscopio apds a suturacdo ndo € necessdria se
vierem a ser aplicadas mais suturas.

AVISO: Se o endoscépio for removido

entre aplicacoes de pontos para ser limpo,
certifique-se de que a tampa terminal esta bem
encaixada antes da entubacgao seguinte. Encaixe
novamente, se necessario.

NOTA: Se removido e reinstalado, certifique-se de
que o canal de trabalho secundario no endoscépio
nao esta obstruido.

10.2. Para utilizar outro conjunto de sutura, regresse ao
passo 4.7 para carregar a ancora e siga todos os
passos subsequentes.

Se a suturagéo estiver concluida, avance paraa
sec¢ao 11 para remover o dispositivo.

11. Remocao do dispositivo

11.1. Remova quaisquer dispositivos‘acessérios do
endescopio,

11.2. Certifique-se de que o corpo da.agulha esta fechado
e retire o endoseépio do paciente, garantindo
que o cabo externo é.retraido juntamente com o
endoscopio.

16. Resolucao de problemas

16.1. O corpo da agulha nao abre:

11.3. Retire a tampa terminal do endoscopio.

__[’5)
iy

NOTA: Nao segure no braco da agulha para remover
a tampa terminal.

11.4. Retire o porta-agulhas do endoscépio fletindo o
suporte de fixacdo do endoscopio a volta dos canais
de trabalho.

12. Eliminacao do dispositivo

Apbs a utilizagao, os instrumentos OverStitch, bem
como quaisquer implantes explantados, podem conter
substancias de risco biolégico. Estes componentes
devem ser eliminados-em seguranga como resfduos de
risco biolégico de acordo com’quaisquer regulamentos
hospitalares, administrativos e/ou governamentais locais.

Recomenda-se a utilizacdo de um recipiente de risco
biolégico com simbolo de risco biolégico. Os residuos de
risco biolégico néo tratados nao devem ser eliminados no
sistema-municipal de residuos.

13." Informacoes de seguranca para RM

Condicional para RM

Testes néo clinicos demonstraram que as suturas, 0s
suturadores e as@ncoras {coletivamente denominados
sistema de ancoragem) implantados pelo sistema de
sutura endoscopica QverStitch-sdo condicionais para RM.

Um paciente com este sistema de ancoragem pode
serexaminado em seguranga, imediatamente apds a
colocacgédo, num sistema de RM nas seguintes condigoes:

Campo magnético estatico

- Campo magnético estaticode 1,5Tou3,0T.

- Gradiente de campo espacial méximo de 2000 gauss/cm
(20T/m).

-Taxa de absorcédo especifica (SAR) média de corpo inteiro
registada no sistema RM de, no méximo, 2 W/kg.

Sob as condicoes de exame definidas acima, espera-
se gue o sistema de ancoragem produza um aumento
méximo de temperatura de menos de 2 °C apos

15 minutos de exame continuo.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado
pelo sistema de ancoragem estende-se aproximadamente
10 mm deste dispositivo quando submetido a imagiologia
com uma sequéncia de impulsos de gradiente de eco e
um sistema de IRM de 3,0T.

14. Informacdes sobre materiais e substancias
aos quais os pacientes podem ser expostos

Cada unidade de implante, formada por uma ancora

de sutura e um suturador, consiste em 1. uma sutura
de polipropileno (geralmente com menos de 5 cm

de comprimento) com uma ancora (fabricada em

aco inoxidavel 316L [0,011 g] e liga de crémio-cobalto
[0,006 g]) e 2. um suturador para manter o implante no
lugar (fabricado em PEEK [0,020 g]). Um paciente pode
receber mais do que uma unidade de implante.

15. Informacoes sobre substancias perigosas

Contém substancias perigosas

Declaragdo CMR — Os componentes da liga de

aco inoxidavel e cobalto deste dispositivo contém

as seguintes substancias definidas como CMR
(cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducao)
1A/1B e/ou desreguladoras do sistema enddcrino numa
concentragao superior a 0,1% massa por massa:

Cobealto.(N.° CAS 7740-48-4; N.° EC 231-158-0)

As atuais evidéncias cientificas apoiam que dispositivos
médicos fabricados a partir destas ligas de cobalto ou agos
inoxidéveis que contém cobalto ndo provocam o aumento
do risco de cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

Causa Resolugdo

16.1.1. Agulha obstruida:

i. Avalie o espaco no qual esta a trabalhar e manobre o cateter e o endoscopio.como um sistema, endireite o endoscépio para a posicédo
néo retrofletida.

16.1.2. Movimento de sutura limitado:

i. Se a ancora estiverno corpo.daagulha, certifique-se de que a sutura nao fica segura proximalmente perto da pega durante a operagao
de abertura.

ii. Transfira a ancora para.o.permutador de ancora. Abra o corpo.da agulha. Retraia lentamente o-permutador de dncora proximalmente e,
em seguida, avance o corpo.da agulha distalmente para libertar a sutura:

16.1.3. Cateter do porta-agulhas
entrelagado ou dobrado:

i. Verifique se o cateter que percorre a parte exterior do endoscopio ndo esta entrelagado ou dobrado. Endireite o endoscdpio para a
posicao nao retrofletida. Avance.o.endoscépio e puxe ligeiramente o cateter de atuagcdo proximalmente para eliminar qualquer folga até
sentir um minimo de resisténcia. Agarre o cateter.de atuagdo e o endoscopio e ajuste, avancando e.retraindo.como um so sistema.

16.1.4. Obstrucéo por corpo estranho:

i. Remova apenas o permutador de &ncora:

a. Transfira a dncora para o corpo da agulha e remova o permutador de dncora do, endoscépio-

b. Carregue uma pinca pelo canal principal e empurre o corpo de agulha para.abrir.

ii. Remova a ancora e o permutador de ancora, cortando a sutura'se necessario:

a. Transfira a &ncora para o corpo da agulha € remova-0'permutador de ancora do endoscépio.

b. Através de um dos canais, utilize um acessério apropriado para cortara sutura.

c. Utilize um acessorio para abrir o corpo da agulha.

d. Utilize os meios adequados para remover a sutura cortada.

ii. Uma vez esgotadas as técnicas endoscépicas padrao; utilize técnicas laparoscépicas para remover o dispositivo.

16.2. O corpo da agulha nao fecha:

Causa

Resolugao

16.2.1. Obstrugéo geral:

i. Siga os passos 14.1.1, 14.1.2 e 14.1.3 acima (O corpo da agulha n3o abre).

ii. Certifique-se de que a pega do porta-agulhas esté fechada e blogueada, e:

a. Estique o cateter do porta-agulhas para alterar o comprimento efetivo do cabo de introducéo do corpo da agulha.

b. Remova o permutador de ancora e utilize pingas (pelo canal principal) para agarrar o corpo da agulha. Corte a sutura se necessario.

16.2.2. Cabo do porta-agulhas partido:

i. Cologue a ancora e o suturador. Faga avangar uma pinga pelo endoscopio e fixe o porta-agulhas. Puxe o porta-agulhas fechado ao
retirar o dispositivo. Se utilizar um overtube, faga-o avangar o mais distalmente possivel e retire o endoscépio e o dispositivo para dentro
do overtube, utilizando a ponta distal do overtube para fechar o corpo da agulha.
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16.3. O permutador de ancora nao permuta:

Causa Resolucao

i. Certifique-se de que existe folga suficiente na sutura e de que a sutura fora do endoscépio ndo estéd emaranhada.

ii. Certifique-se de que o permutador de ancora esta corretamente posicionado no tubo de alinhamento do porta-agulhas.
16.3.1. O permutador de ancora néo instala a &ncora no | iii. Se a &ncora e a sutura atravessarem tecido, solte a ancora e aplique suturador segundo a Seccdo 9 das Instrugoes de
corpo da agulha: utilizagdo, ou solte a ancora e utilize um acessoério adequado para cortar e remover a sutura.

iv. Se a ancora e a sutura nao atravessarem tecido, feche a pega do porta-agulhas. Retire o endoscépio. Substitua a
ancora e/ou o permutador de ancora.

i. Certifique-se de que existe folga suficiente na sutura e de que a sutura fora do endoscépio ndo estéd emaranhada.

ii. Certifique-se de que o botao de libertagao da ancora estd TOTALMENTE pressionado enquanto retrai o permutador
16.3.2. O permutador de ancora néo liberta uma de ancora.

ancora: iii. Reduza a articulagdo/tortuosidade do endoscopio (se possivel) e tente libertar a &ncora.

iv. Utilize acessorios compativeis com o canal de trabalho secundério do endoscépio para cortar e remover a sutura.
v. Substitua o permutador de ancora.

i. Certifique-se de que existe folga de sutura suficiente e que a pega do porta-agulhas esté na posicao fechada.

ii. Utilize uma «pega de lapis» para avangar o permutador de ancora até a ancora ficar presa e sentir resisténcia. Retraia
16.3.3. O permutador de ancora n&o recupera a dncora | o permutador de ancora para recuperar a ancora.

do corpo da agulha: ili. Se a dncora ndo puder ser recuperada, substitua o permutador de dncora. Em alternativa, utilize um acessorio
adequado para cortar e remover a sutura.

iv. Substitua adncora e retome a suturagao segundo a Secgdo 8 das Instrucdes de utilizagdo.

16.4. O suturador nao corta a sutura quando ativado:

Causa Resolugdo

i. Utilize um acessério adequado pelo canal de trabalho secundario para cortar a sutura e remover o suturador.

16.4.1. Sutura nao cortada: SN N _
ii. Utilize técnicas endoscopicas padréo para remover a sutura cortada.

16.5. Queda inadvertida da ancora:

Causa Resolugao

i. Recupere a ancora como.sendo um. corpo.estranho ou siga o procedimento para aplicar suturador no local. Se a ancora
16.5.1.-Botao do permutador de ancora. pressionado cair dentro do.canal de trabalho, utilize o permutador de ancora ou uma pinga compativel de 3,2 mm para empurrar a
fora de-sequéncia: ancora-para fora do.endoscopio.

ii. Nao tente puxar-a ancora através.do endoscépio, pois pode ficar presa no canal ou na unido emY na pega do endoscépio.

16.6. Emaranhamento da sutura:

Causa Resolucdo

16.6.1. Sutura fora do campo de visao: i. Feche a pega do porta-agulhas e manuseie o endoscépio de volta para a/posicdo de libertacéo.

i. Feche ligeiramente o corpo da agulha‘enquanto retrai o endoscopio.
16.6.2. Sutura atras da protecgéo do tecido: ii.Se necessério, transfira a ancora para o permutador-de ancora:
jii-/Abra o0 corpo da-agulha e avance o permutador.de-ancora para além-da tampa terminal para libertar a sutura.

i. Se'a'sutura-estiver torcida, mova'o endoscopio e transfira a 4ncora entre.o-corpo da agulha e o permutador de ancora,
no lado posto do fio da sutura, conforme-necessario para destorcer.

16.6.3. Sutura torcida: NOTA: Se a torcéo tiver sido observadaimediatamente apés a articulagédo do endoscoépio, tente primeiro articular por
ordem inversa. para a remover.

ii. Se a ancora tiver sidoimplantada, utilize @ suturador-para empurrar e libertar a sutura.

16.7. Separacao da tampa terminal do endoscopio:

Causa Resolucao

i. Feche o corpo da agulha. Utilizando uma pinga dente-de-rato, apanhe a ranhura em «ziguezague» do tubo de
alinhamento e elimine qualquer-folga no cateter de atuacéo e retire lentamente o dispositive do paciente. Se utilizar
um overtube, utilizando uma pinga dente-de-rato, apanhe.a ranhura em-«ziguezague» do tubo de alinhamento e elimine
qualquer folga no cateter de atuacao e retire-lentamente o dispositivo do paciente.

16.7.1. Desencaixada durante a utilizagéo:

16.8. A hélice nao desaperta:

Causa Resolugcdo

i. Utilize um acessorio adequado pelo ¢anal principal para aplicar contra-tracao.ao tecido a.volta da hélice e liberte-a.

16.8.1. Hélice presa no tecido: N i P e L L
ii. Uma vez esgotadas as técnicas endoscopicas, utilize'técnicas laparoscépicas para remover a hélice.

EXCLUSAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSO

NAO EXISTE QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER.GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO
A UM FIM ESPECIFICO NO(S) PRODUTO(S) APOLLO ENDOSURGERY, INC. DESCRITO(S) NESTA PUBLICACAO. NA MEDIDA MAXIMA PERMITIDA PELA LEGISLACAO
APLICAVEL, A APOLLO ENDOSURGERY, INC. REJEITATODA A RESPONSABILIDADE POR QUAISQUER DANOS-INDIRETOS, ESPECIAIS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES,
INDEPENDENTEMENTE DE ESSA RESPONSABILIDADE SE BASEAR EM CONTRATO, ATO ILICITO, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA, RESPONSABILIDADE
POR PRODUTOS OU OUTRO. A RESPONSABILIDADE MAXIMATOTAL E EXCLUSIVA DA APOLLO ENDOSURGERY, INC., POR QUALQUER MOTIVO, E O RECURSO UNICO

E EXCLUSIVO DO COMPRADOR, POR QUALQUER CAUSA, LIMITA-SE AO VALOR PAGO PELO CLIENTE PELOS ARTIGOS COMPRADOS. NINGUEM TEM A AUTORIDADE

DE VINCULAR A APOLLO ENDOSURGERY, INC. A QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA, EXCETO COMO ESPECIFICAMENTE ESTABELECIDO NO PRESENTE. AS
DESCRICOES OU ESPECIFICACOES EM MATERIAL IMPRESSO DA APOLLO ENDOSURGERY, INC., INCLUINDO A PRESENTE PUBLICACAO, DESTINAM-SE UNICAMENTE

A DESCRICAO GERAL DO PRODUTO NO MOMENTO DA PRODUCAO, NAO CONSTITUINDO QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU RECOMENDACAO DE UTILIZACAO DO
PRODUTO EM CIRCUNSTANCIAS ESPECIFICAS. A APOLLO ENDOSURGERY, INC. REJEITA EXPRESSAMENTE TODA E QUALQUER RESPONSABILIDADE, INCLUINDO TODA A
RESPONSABILIDADE POR DANOS DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES, RESULTANTES DA REUTILIZACAO DO PRODUTO.
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1. Beoogd gebruik

Het OverStitch endescopisch hechtsysteem is bedoeld
voor de endoscopische plaatsing van-ankerhechtingen.
Ankerhechtingen kunnenworden geplaatst voor het
sluiten vanwonden (bijv: perforatie, ESD/EMR en fistels/
lekkages), stentfixatie om migratie in het bovenste
gastro-intestinale kanaal te verminderen, gastroplastie van
een endoscopische huls-en verkleining van de transorale
uitgang.

1.1 Beoogde gebruikers

Het OverStitch endoscopisch hechtsysteem wordt
gebruikt door de arts (bijw..artsen die endoscopische
ingrepen uitvoeren) en wordt ondersteund door
geassocieerd zorgpersoneel (bijv.verpleegkundigen, arts-
assistenten). Apollo Endosurgery biedt een basistraining
voor het gebruik van OverStitch en aanvullende-training
voor gastroplastie van endoscopische hulzen'en
verkleining van de transorale uitgang.-Deze training heeft
betrekking op de patiéntselectie, mogelijke ongewenste
voorvallen, profylactische technieken, de uitvoering van
de ingreep en de nazorg voor de patiént. Artsen die
bariatrische ingrepen uitvoeren, moeten deze aanvullende
training hebben gevolgd. Neem contact op met uw
plaatselijke vertegenwoordiger van Apollo Endosurgery
om te informeren naar training.

1.2 Beoogde patiéntenpopulatie

Het systeem is ontworpen om in het maag-darmstelsel
te worden gebruikt. Tot prospectieve patiénten behoort
de algemene volwassen bevolking die een pathologie
in het maag-darmstelsel heeft of die obesitas heefft,
met uitzondering van personen bij wie endoscopische
ingrepen gecontra-indiceerd zijn.

1.3 Verklaring van klinische baten

Het OverStitch endoscopisch hechtsysteem is bedoeld
om hechtingen endoscopisch te plaatsen en zacht
weefsel in het maag-darmstelsel in te brengen. De
klinische baten ervan kunnen worden gemeten aan de
hand van de algehele klinische resultaten, waaronder,
maar niet beperkt tot, de succesvolle plaatsing van
hechtingen om wonden te sluiten, de vermindering

van de verplaatsing van stents en het induceren van
gewichtsverlies door het maagvolume te verminderen of
een verwijde maaguitgang te verkleinen.

1.4 Overzicht van veiligheidskenmerken en klinische
prestaties

Het document met een overzicht van de
veiligheidskenmerken en klinische prestaties,
zoals vereist door de Europese verordening
inzake medische hulpmiddelen, is beschikbaar
via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informatie die aan de patiént wordt verstrekt

In-de verpakking vindt u een patiéntimplantatiekaart

en een bijsluiter.In de bijsluiter staat vermeld.hoe het
medisch personeel de kaart dient in te vullen. Op de kaart
staat hetvolgende vermeld: de datum-van de procedure,
de-naam van de patiént;.de contactgegevens van de

arts, informatie over het bijhouden van het hulpmiddel en
informatie over de-MR-veiligheid. Patiénten moeten na
hun ingreep delingevulde kaart en bijsluiter ontvangen.

1.6 Contra-indicaties

Tot de“contra-indicaties behoren contra-indicaties die
specifiek zijn voor het-.gebruik van-een endoscopisch
hechtsysteem en het uitvoeren van endoscopische
ingrepen, waaronder, maar niet beperkt tot, de-volgende:

0 Dit systeem is niet geschikt voor gebruik wanneer
endoscopische technieken gecontra-indiceerd zijn.

. Dit.systeem is niet geschikt voor gebruik met
kwaadaardig weefsel.

1.7 Waarschuwingen

o Gebruik geen-hulpmiddel waarvan de steriele
verpakking.is aangetast of een hulpmiddel dat
beschadigd lijkt.
o Alleen-artsen'met voldoende bekwaamheid-en
ervaring.in‘soortgelijke of dezelfde technieken
mogen endoscopische ingrepen uitvoeren.
° Wanneer elektrochirurgische onderdelen in
aanraking komen met andere onderdelen kan dit
leiden tot letsel bij de patiént en/of de-gebruiker
en-kan dit schade aan het hulpmiddel.en/of de
endoscoop veroorzaken.
. Controleer-de compatibiliteit van endoscopische
instrumenten en accessoires en zorg ervoor dat de
prestaties.niet in het gedrang komen.
OPMERKING: Gerefurbishte seopen voldoen
mogelijk niet meer-aan de oorspronkelijke
specificaties.
3 Controleer of de naald voldoende ruimte heeft om
te geopend te kunnen worden.
o Controleer of de handgreep van het endoscopisch
hechtsysteem gesloten en vergrendeld s tijdens
intubatie en extubatie.
. Hergebruik of herverwerking van het OverStitch-
systeem kan tot een defect aan het hulpmiddel
leiden of gevolgen hebben voor de patiént, zoals:
- Infectie of ziekteoverdracht
- Een defect aan het handgreepmechanisme
waardoor het hulpmiddel vast komt te zitten
op weefsel, wat een chirurgische ingreep kan
vereisen

- Verminderde retentie op de endoscoop,
waardoor de dop aan het uiteinde tijdens
het gebruik ervan losraakt. Hiervoor kan een
chirurgische ingreep nodig zijn om de dop te
verwijderen
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- Verminderde retentie van het anker aan
de naaldbehuizing, waardoor het anker
onbedoeld kan vallen, waardoor de ingreep
vertraging oploopt of een herhaling van de
ingreep nodig kan zijn
- Buiging van de naaldbehuizing, waardoor de
arts de naald niet correct kan verplaatsen of
de beoogde ingreep niet kan uitvoeren
- Het niet volledig uitschuiven van de helix,
waardoor de mogelijkheid wordt beperkt om
weefselte verkrijgen en de beoogde ingreep
uit.te voeren
Indien het hulpmiddel wordt gebruikt om vreemde
voorwerpen, zoals nietjes, stents, klemmen of
gaas door te snijden, is het mogelijk dat de naald
vast komt te zitten in het voorwerp, waardoor een
chirurgische ingreep nodig is.
In situaties waarin het operatiegebied een risico op
schade aan aangrenzende anatomische structuren
inhoudt, wordt het gebruik van endoscopische
accessoires zoals de OverStitch-weefselhelix
aanbevolen om het te hechten weefsel weg te
trekken van deze onvoorziene structuren.
Het is belangrijk om te controleren of de
weefselhelix,zorgvuldig wordt ingebracht en correct
wordt teruggetrokken om te voorkomen dat weefsel
bekneld raakt en mogelijk letsel veroorzaakt. Oefen
geen overmatige druk uit en draai niet overmatig
bij het inbrengen van de weefselhelix. Door meer
draaiingen uit te'voeren dan nodig is om weefsel
terug te trekken, kan het risico toenemen dat
een aangrenzend orgaan wordt vastgegrepen en
gehecht en dat de helix weefsel insluit, waardoor
het.instrument lastiger te verwijderen is.
In'bariatrische gevallen is kooldioxide (CO2)
nodig voor insufflatie. Lucht.uit de ruimte mag
niet worden-gebruikt voor insufflatie en kan
bijdragen aan ernstige ongewenste voorvallen,
zoals pneumoperitoneum, pneumothorax,
pneumomediastinum en overlijden.
Zorg dat ergeen plicaties in de fundus worden
geplaatst. De fundus heeft een relatief dunne wand
en ligt dicht bij de milt en het middenrif. Hechtingen
in‘de fundus kunnen het risico op lekkage en
onbedoelde hechting van de aangrenzende organen
vergroten.
Houd rekening met de mogelijkheid dat een korte
maagslagader langs de grotere bocht verstoord kan
worden. Pijn na de ingreep en hemodynamische
instabiliteit moeten onmiddellijk aanleiding geven tot
bezorgdheid over een extra-gastrische bloeding en/
of hematoomvorming. De behandeling hiervan dient
beeldvorming te omvatten, bijvoorbeeld met CT in
combinatie met serum-hemoglobinemetingen.
Bij het vastzetten van het hechtanker om de
plicaties te vormen, moet de minimale spanning
worden gebruikt die nodig is om de plicatie op zijn
plaats te houden. Overmatige spanning kan het
risico op een maag-darmbloeding of het ontstaan
van een lekkage vergroten. Een overmatige



spanning kan ook het risico vergroten dat het
hechtanker breekt en de gastrische huls beschadigt.

o Patiénten die op enig moment na een ESG
aanzienlijke aanhoudende pijn in de bovenbuik
ondervinden, met uitstraling naar de rug of
het supraclaviculaire gebied in combinatie met
pleuritische symptomen of zelfs dyspneu, kunnen
een lekkage op de locatie van de naaldprik hebben
ontwikkeld met de ontwikkeling van een steriele of
geinfecteerde vloeistofophoping en inflammatoire
pleurale effusie. Voor deze symptomen is een
beeldvormingsonderzoek vereist, bijvoorbeeld CT.

o Hergebruik of herverwerking van het OverStitch-
systeem kan tot een slechte werking van het
hulpmiddel of tot nadelige gevolgen voor de patiént
leiden, zoals infectie en het niet goed functioneren
van het hulpmiddel.

1.8 Voorzorgsmaatregelen

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

o Wanneer het endoscopisch hechtsysteem is
geinstalleerd, wordt het primaire kanaal van de
endoscoop effectief 3,2 mm.

. Een bovenbuis met een binnendiameter van ten
minste 16,7 mm kan met het systeem worden
gebruikt om de slokdarm te beschermen.

1.9 Systeemcompatibiliteit

Het OverStitch endoscopisch-hechtsysteem is compatibel
met hechtingen van het type PLY-G02-020-APL:

De OverStitch is compatibel met de volgende
endoscopen:

. Olympus'2T160, 2TH180 of 27240

2.Verpakt systeem

o Fuji EI-740D/S
. De beschikbaarheid van compatibele hulpmiddelen
kan per locatie verschillen.

1.10 Ongewenste voorvallen

Mogelijke complicaties die het gevolg kunnen zijn van het
gebruik van het endoscopisch hechtsysteem zijn onder
andere:

o Keelontsteking/gevoelige keel
. Braken
o Misselijkheid

o Gematigde buikpijn na langer dan 24 uur na de
ingreep. In sommige gevallen kan de buikpijn
ernstig zijn en een medische ingreep vereisen

3 Constipatie

[ Algemene zwakte na de ingreep
o Maagzuurbranden

. Koorts

. Maag-darmbloeding (met of zonder melena of
hematemesis)

. Uitdroging en/of voedingstekort waarvoor
ziekenhuisopname vereist is

o Perigastrische vochtopvang

o Lekkage

o Hemoperitoneum

o Bloeduitstorting

Nederlands

o Peritonitis

o Pneumoperitoneum

o Longembolie

. Perforatie (maag of slokdarm)
Pneumothorax

. Pneumomediastinum

. Galblaashechting

o Scheuring van de milt

o Diepveneuze trombose

o Scheuring van de slokdarm

. Pleurale effusie

. Aanhoudend braken

. Obstructie van de darmen

o Infectie/sepsis

. Opgeblazen gevoel

. Strictuur

o Leverabces

. Visceraal letsel in de buikholte (hol of vast)
o Verslikking

o Kortademigheid

o Acute ontstekingsreactie van het weefsel
o Overlijden

OPMERKING: Ernstige incidenten die hebben
plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel
moeten worden gemeld aan Apollo Endosurgery (zie
de contactgegevens onderaan dit document) en het
relevante overheidsorgaan.

Naaldvoerder en
ankeruitwisseling

Polypropyleen (niet-absorbeerbaar) -

o Paresthesie
. GERD
Hechtsysteem

BLAUW

Cinch
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3. Naamgeving

Handgreep van de
endoscoop

Endoscoop

Handgreep van de

naaldvoerder Naaldvoerder

Dop op het uiteinde

ll.; =
Anker-vrijgaveknop
Ankerbehuizing
Hechtsysteem Hechtdraad
Helixtip
DE [ [TRAA
—
Helix
Handgreep van de helix
e Laadlus voor hechtdraad
G ‘Z‘S ‘ —EOE e
Cinch Kraag Plug

I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Ankeruitwisseling |
|
|
|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
J
I

50



4. Montage

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

Plaats de compatibele endoscoop op een geschikt
oppervlak voor montage.

OPMERKING: Controleer of standaard
kanaalventielen op werkkanalen zijn aangebracht.

Verwijder de naaldvoerder uit de verpakking.

?—_( —
\\\\\\
E—1 ;@
7/
@

Sluit de naaldbehuizing.

OPMERKING: Controleer of de dop op het uiteinde
niet is gevallen of anderszins is beschadigd:

Druk de uitlijningsbuis in het primaire werkkanaal
totdat de dop op het uiteinde parallel'ligt aan het
oppervlak van de endoscoop.

mo mo

OPMERKING: Bij het bevestigen vande dop op het
uiteinde moet weerstand worden gevoeld; dit duidt
op een correcte bevestiging.

OPMERKING: Controleerof het secundaire
werkkanaal op de endoscoop niet wordt
geblokkeerd.

WAARSCHUWING: Controleer of de dop op het
uiteinde volledig op de-endoscoop is geplaatst.

Monteer de handgreep van.de naaldvoerder op de
endoscoop.

o

OPMERKING: Controleer of de externe kabel niet
rondom de endoscoop is gewikkeld.

Sluit de endoscoop aan op de toren.

Laadanker

4.7
4.38.

4.9.

4.10.

4.1

Selecteer het juiste type/formaat hechtdraad.

Haal het hechtsysteem en de ankeruitwisseling uit
de verpakking.

Laad het anker.

=D

Verwijder de hechtdraad uit de hechtdraadcartridge
door de hechtdraad vast te houden en eraan

te trekken. Trek niet aan het anker of de
ankeruitwisseling.

OPMERKING: Controleer of de hechtdraad niet is
verstrikt zit na verwijdering uit de cartridge.

Open de afdekking van het ventiel en plaats de
ankeruitwisseling in het primaire kanaal van de
endoscoop.

4.12.

4.13.

5.1.

52.

5.3.

5.4,

55.

5.6.

5.7

LET OP: Niet gebruiken wanneer de afdekkingen
van de ventielen zijn gesloten, aangezien de
hechtweerstand dan groter wordt.

Gebruik een ‘potloodgreep’ op de katheter voor
optimale controle en voer de ankeruitwisseling
op tot deze zich naast het distale uiteinde van de
endoscoop bevindt.

LET OP: Als u weerstand opmerkt bij het opvoeren
van de ankeruitwisseling door het werkkanaal

van de endoscoop, vermindert u de hoek van de
endoscoop totdat het hulpmiddel soepel wordt
doorgevoerd.

Breng de endoscoop in in de patiént.

WAARSCHUWING: Breng het hulpmiddel niet in
met de naaldbehuizing in de geopende stand.

Navigeren naar de doelanatomie

Blijf de ankeruitwisseling opvoeren tot deze tegen
de doelanatomie ligt.

LET OP: Bij het intuberen of extuberen met het
endoscopisch hechtsysteem moet u controleren
of de werklengte van de endoscoop en de
bedieningskatheter samen worden opgevoerd en
teruggetrokken.

Open de naaldbehuizing.

o)

Voer de ankeruitwisseling op.en/of gebruik de
endoscoop om hechtingspeling te creéren.

s

Zodra er.voldoende speling is.gecreéerd, trekt u de
ankeruitwisseling'in de endoscoop:

ST

Sluit de naaldbehuizing.

)

Gebruik een ‘potloodgreep’ op het witte gedeelte
van de kabel om de ankeruitwisseling op te voeren
totdat het anker volledig in het naaldbehuizing zit.

Er kan een 'klik" of plotselinge stop worden gevoeld
wanneer het anker volledig op de naaldbehuizing zit.
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5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

6.2.

71
7.2.

Nederlands

Controleer op het monitorbeeld of het anker op de
juiste manier op de naaldbehuizing is geplaatst.

Controleer of het proximale uiteinde van de
hechtdraad zichtbaar is achter de ventielen van het
endoscoopkanaal.

Druk de anker-vrijgaveknop volledig in om het anker
vrij te geven.

-

Terwijl u de anker-vrijgaveknop volledig ingedrukt
houdt, trekt u de ankeruitwisseling enigszins terug.

e

Weefsel- en hechtdraadbeheer

Open de naaldbehuizing.

no)

LET OP: Als de naaldbehuizing niet opengaat,
controleer dan of het anker is vrijgegeven uit de
ankeruitwisseling.

WAARSCHUWING: Controleer of de juiste
speling is gecreéerd voor het gewenste hechtpad
en -patroon. Voer de ankeruitwisseling op en/

of gebruik de endoscoop om hechtingspeling te
creéren.

Plaats weefsel op de juiste plaats voor hechting,
indien nodig met behulp van de Apollo-helix of een
accessoire dat compatibel is met de endoscoop.

Gebruik van weefselhelix (optioneel voor
het sluiten van de wond en fixatie van de
stent, maar vereist voor gastroplastie van
de endoscopische huls en verkleining van
de transorale uitgang)

Verwijder de weefselhelix uit de verpakking.

Schuif de helixin-het secundaire kanaal van de
endoscoopiin-teruggetrokken stand, totdat de
distale tip.zichtbaar is op de monitor.

LET OP: Als u weerstand opmerkt bij het opvoeren
van de helix door het werkkanaal van de endoscoop,
vermindert u de hoek van de endoscoop totdat

het hulpmiddel soepel wordt doorgevoerd en zorgt
u ervoor dat het secundaire werkkanaal op de
endoscoop niet wordt geblokkeerd.
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7.3.

74.

75.

76.

8.1.

8.2.

Druk de knop op de handgreep van de helix volledig in
om de helixtip bloot te leggen.

)

LET OP: Druk niet op de knop van handgreep van de
helix terwijl u de helix door de endoscoop opvoert.
Verzamel weefsel door de handgreep van de helix
rechtsom te draaien tot de juiste weefseldiepte is
bereikt.

Blijf zachte voorwaartse druk uitoefenen tijdens de
weefselafname.

Voer de helix op of trek deze terug om weefsel op
de gewenste plaats te positioneren.

s

Hechten

Steek de naald door het weefsel door. de
naaldbehuizing te sluiten.

e

Controleer of de naaldarm niet per.ongeluk op-een
vreemd voorwerp of hulpmiddelsluit.

Het anker verwijderen

8.3.

8.4.

8.5.

Gebruik een ‘potloodgreep’ om de-ankeruitwisseling
te verplaatsen totdat het anker vastzit en u
weerstand voelt.

OPMERKING: De weerstand kan variéren op basis
van de positie van de endoscoop.

Trek de ankeruitwisseling terug om het anker te
verkrijgen.

Gebruik een ‘potloodgreep’ op het witte gedeelte
van de kabel en plaats uw overige vingers van
dezelfde hand op de endoscoopbehuizing om
schade aan de hechtdraad of het weefsel te
voorkomen zodra het anker van de naaldbehuizing
‘omhoog springt'.

LET OP: Druk niet op de anker-vrijgaveknop, want
dan kunt u het anker per ongeluk laten vallen.

WAARSCHUWING: Als er niet voldoende speling
is gecreéerd voordat het anker door het weefsel
wordt gehaald, kan het terugtrekken van de
ankeruitwisseling lastig zijn en is het mogelijk
dat het anker niet correct uit de naaldbehuizing
wordt vrijgegeven.

Het weefsel loslaten 9.5.
8.6. Draai de handgreep van de helix linksom totdat het
hulpmiddel loskomt van het weefsel.
9.6.
8.7 Laat de knop van de handgreep van de helix
opkomen.
9.7
9.8.
8.8. Controleer op de monitor of de tip volledig in
de schacht is teruggetrokken voordat hij in de
endoscoop wordt teruggetrokken.
8.9. Trek de helix een klein stukje terug in de endoscoop.
9.9.
8.10. Open de naaldbehuizing.
K % 9.10.
LET OP: Span de hechtdraad niet wanneer het anker
zichin-de naaldbehuizing bevindt.
8.11._(Om door te gaan met-het plaatsen vanhechtingen
met dit anker herhaalt u paragraaf 5t/m 8.
8.12. Als.het hechten voor dit anker is'voltooid;.ga-dan
verder naar paragraaf 9 om het weefselin te
brengen, vast te zetten en.de hechtdraad door te
knippen.
8.13. Met elke naaldvoerder en ankeruitwisseling kunnen
meerdere ankersworden gebruikt.
s 9.1
9. . “Hechtdraad vastzetten en doorknippen
9.1, Verwijder accessoires (Apollo-helix of vergelijkbaar)
uit de endoscoop.
9.2. Zorg ervoor dat het ankerin de ankeruitwisseling zit
en open.de naaldbehuizing.
9.12;
9.3. Schuif het anker distaal ten opzichte van de
uitlijningsbuis.
9.4. Druk de anker-vrijgaveknop volledig in en trek de
ankeruitwisseling terug om het anker vrij te geven:
9.13.

LET OP: Geef het anker niet vrij in het werkkanaal
van de endoscoop.
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Verwijder de ankeruitwisseling uit de endoscoop.

e\

OPMERKING: De ankeruitwisseling kan worden
gebruikt voor aanvullende hechtingen.

Breng het proximale uiteinde van de hechtdraad in
de verwijderbare laadlus voor hechtdraad in.

— Q-

Laat na het inrijgen het proximale uiteinde van de
hechtdraad los om deze te kunnen laden.

Trek de laadlus voor hechtdraad parallel aan het
hulpmiddel om de hechtdraad in de cinch te trekken.

(D&@—\G

Houd het proximale uiteinde van de hechtdraad vast
en voer de cinch door het werkkanaal totdat u ‘Plug
and Collar’ (Plug en kraag) op de monitor ziet.

Trek aan de hechtdraad en oefen tegenkracht uit

op de cinch totdat het weefsel is ingebracht en de
gewenste hechtdraadspanning is bereikt tussen het
anker en de cinch-kraag.

OPMERKING: Het is de kraag die de uiteindelijke
positie van de cinch bepaalt, niet de plug.
WAARSCHUWING: Overmatige spanning kan
het.weefsel beschadigen.

-~ Verwijder de veiligheidsring van de handgreep van

de cinch.
o=F
_ >

LET OP:De veiligheidsring mag alleen vlak voor het
inbrengen van de cinch worden verwijderd.

Knijp stevig.in de handgreep van de cinch.om
de cinch in te.brengen en de hechtdraad door te
knippen.

LET OP: De spanning op de hechtdraad moet in
stand worden gehouden.

OPMERKING: Er moet aanzienlijke kracht worden
uitgeoefend om de plug in de kraag te trekken en
vast te zetten; vaak is een ‘plop’ te voelen zodra de
hechtdraad is doorgeknipt.

Verwijder de cinch.




9.14. Sluit de naaldbehuizing.

10. Meerdere hechtingen

10.1. De ankeruitwisseling en naaldvoerder kunnen
met meerdere hechtingen worden gebruikt. Het
verwijderen van de endoscoop na het vastzetten is
niet noodzakelijk indien er nog andere hechtingen
moeten worden aangebracht.

WAARSCHUWING: Als de endoscoop tussen het
hechten door wordt verwijderd voor reiniging,
zorg er dan voor dat de dop op het uiteinde
voorafgaand aan de volgende intubatie volledig
vastzit. Plaats deze opnieuw, indien nodig.
OPMERKING: Zorg er bij verwijdering en
herinstallatie voor dat het secundaire werkkanaal op
de endoscoop niet wordt geblokkeerd:

10.2. Om een ander hechtsysteem te gebruiken, gaat u
terug naar stap 4.7 voor het-laden van het anker en
volgt u alle stappen daarna.

Als u klaar bent met-hechten, dan gaat u door
naar paragraaf 11 voor hetverwijderen.an het
hulpmiddel.

11. Verwijdering van het hulpmiddel

11.1. Verwijder alle-accessoires van'de endoscoop.

11.2. Zorg ervoor dat de naaldbehuizing gesloten is en
trek de endoscoop uit de patiént terug. Zorg-ervoor.
dat de externe kabel'samen met .de endoscoop
wordt teruggetrokken.

16. Problemen oplossen

16.1. Naaldbehuizing gaat niet open:

11.3. Verwijder de dop op het uiteinde van de endoscoop.

__[’5)
iy

OPMERKING: Houd de naaldarm niet vast om de
dop op het uiteinde te verwijderen.

11.4. Verwijder de naaldvoerder van de endoscoop door
de bevestigingsbeugel van de scoop rondom de
werkkanalen te buigen.

12. Verwijdering van het hulpmiddel

Na gebruik kunnen de OverStitch-instrumentatie en
eventuele geéxplanteerde implantaten biologisch
gevaarlijke stoffen bevatten. Deze onderdelen moeten
veilig worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval,
in overeenstemming met.alle-toepasselijke ziekenhuis-,
bestuurlijke en/of plaatselijke overheidsvoorschriften.

Het gebruik van een-container voor biologisch gevaarlijk
afval met een biologisch gevarensymbool wordt
aanbevolen. Onbehandeld biologisch gevaarlijk afval mag
niet via-het-huishoudelijk afval worden afgevoerd.

13." MRI-veiligheidsinformatie

MRI-veilig onder voorwaarden

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de
hechtingen, cinches en ankers (gezamenlijk het
verankeringssysteem.genoemd) gebruikt door
het OverStitch endoscopisch hechtsysteem MRI-
voorwaardelijk zijn.

Een-patiént met dit verankeringssysteem kan direct na
plaatsing veilig worden gescand in een MRI-systeem die
voldoet aan de volgende voorwaarden:

Nederlands

Statisch magneetveld

- Statisch magneetveld van 1,5T of 3,0T.

- Maximale ruimtelijke veldgradiént van 2000 gauss/cm
(20 T/m).

-Voor het MRI-systeem wordt een maximale specifieke
absorptiesnelheid (SAR) over het volledige lichaam van

2 W/kg gerapporteerd.

Met de hierboven genoemde scanvoorwaarden
produceert het verankeringssysteem naar verwachting
een maximale temperatuurstijging van minder dan 2° C na
15 minuten ononderbroken scannen.

Bij niet-klinische tests is het beeldartefact dat door het
verankeringssysteem wordt veroorzaakt ongeveer 10 mm
rondom het hulpmiddel te zien wanneer de scan is
uitgevoerd met een gradiént-echopulssequentie en een
3.0-tesla MRI-systeem.

14. Informatie over materialen en stoffen
waaraan patiénten kunnen worden
blootgesteld

Elke implantaatconstructie, bestaande uit een
ankerhechting en cinch, bestaat uit 1. een hechtdraad
(meestal minder dan 5 cm lang) van polypropyleen met
een anker (gemaakt van 316L roestvrij staal (0,011 g),
kobaltchroomlegering (0,006 g)) en 2. een cinch om
het implantaat op zijn plaats te houden (gemaakt

van PEEK (0,020 g)). Een patiént kan meer dan één
implantaatconstructie krijgen.

15. Informatie over gevaarlijke stoffen

Bevat gevaarlijke stoffen

CMR-verklaring — De onderdelen van de roestvrij stalen
en kobaltlegering in dit hulpmiddel bevatten de volgende
stof(fen), gedefinieerd als CMR (kankerverwekkend,
mutageen of schadelijk voor de voortplanting) 1A/1B en/
of hormoonontregelend, in een concentratie van meer
dan 0,1%:

Kobalt (CAS-nr. 7740-48-4; EG-nr. 231-158-0)

Volgens actuele wetenschappelijke onderzoeken verhogen
medische hulpmiddelen die met deze kobaltlegeringen

of met kobalt bevattend roestvrij staal zijn vervaardigd,
niet het risico op kanker en brengen zij geen schadelijke
gevolgen mee voor de voortplanting.

Oorzaak

Oplossing

16.1.1. Naald wordt geblokkeerd:

endoscoop rechtopin de niet-teruggebogen positie:

i Beoordeel de ruimte:waarin u werkt en manoeuvreer de katheteren endoscoop als één systeem. Zet de

16.1.2. Beweging van de hechtdraad beperkt:

proximaal tegen de hangreep wordt gehouden.

i. Als'het ankerzich op de naaldbehuizing bevindt, moet u ervoor zorgen dat de hechtdraad tijdens.het openen niet

ii. Breng het anker.over naar-de ankeruitwisseling. Open de naaldbehuizing. Trek de ankeruitwisseling langzaam
proximaal terug-en voer de naaldbehuizing distaal op om.de hechtdraad vrij te geven.

16.1.3. Naaldvoerderkatheter met lus of knik:

i. Controleer of de katheter die langs de-buitenkant van de endoscoop loopt geen'lus of knik heeft. Zet de
endoscoop rechtop'in de niet-teruggebogen positie. Breng de endoscoop naar voren en trek eventuele speling
van de bedieningskatheter proximaal tot er. minimale weerstand wordt gevoeld. Pak de bedieningskatheter en de
endoscoop vast en stel ze af doorze als:één systeem op te voeren en terug te trekken.

16.1.4. Blokkade door een vreemd object:

i. Verwijder alleen de ankeruitwisseling:

laparoscopische technieken worden verwijderd.

a. Breng het anker over naar de naaldbehuizing en verwijder de ankeruitwisseling uit de endoscoop.
b. Laad een grijper door het primaire kanaal en druk ‘de naaldbehuizing open.

ii. Verwijder het anker en de ankeruitwisseling, en knip de hechtdraad zo nodig door:

a. Breng het anker over naar de naaldbehuizing en verwijder de ankeruitwisseling uit de endoscoop.
b. Gebruik een geschikt accessoire om.de-hechtdraad door te knippen.

c. Gebruik een accessoire om de naaldbehuizing open te drukken.

d. Gebruik geschikte middelen om de doorgeknipte hechtdraad te verwijderen.

iii. Zodra de standaard endoscopische technieken zijn uitgeput, moet het hulpmiddel door middel van
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16.2. Naaldbehuizing sluit niet:

Oorzaak

Oplossing

16.2.1. Algemene blokkade:

i. Volg stap 14.1.1, 14.1.2 en 14.1.3 hierboven (Naaldbehuizing gaat niet open).

ii. Controleer of de hendel van de naaldvoerder is gesloten en vergrendeld:

a. Rek de naaldvoerderkatheter uit om de effectieve lengte van de doorvoerkabel van de naaldbehuizing te wijzigen.
b. Verwijder de ankeruitwisseling en gebruik grijpers (via het primaire kanaal) om de naaldbehuizing vast te grijpen.
Knip de hechtdraad door, indien nodig.

16.2.2. Kabel van de naaldvoerder defect:

i. Breng het anker en de cinch in. Voer de grijper door de endoscoop en bevestig de naaldvoerder. Trek de
naaldvoerder dicht terwijl u het hulpmiddel verwijdert. Als u een bovenbuis gebruikt, zet u de bovenbuis zo ver
mogelijk naar voren en trekt u de endoscoop en het hulpmiddel in de bovenbuis, waarbij u het distale uiteinde van
de bovenbuis gebruikt om de naaldbehuizing af te sluiten.

16.3. Ankeruitwisseling wisselt niet uit:

Oorzaak

Oplossing

16.3.1. Ankeruitwisseling plaatst geen anker op de
naaldbehuizing:

i. Controleer of er voldoende speling in de hechtdraad zit en of de hechtdraad buiten de endoscoop niet verstrikt is
geraakt.

ii. Controleer of de ankeruitwisseling op de juiste manier in de uitlijningsbuis van de naaldvoerder zit.

iii. Als het anker en de hechtdraad door het weefsel gaan, laat dan het anker zakken en breng de cinch aan
volgens paragraaf 9 van de gebruiksaanwijzing of laat het anker zakken en gebruik een geschikt accessoire om de
hechtdraad door te knippen en te verwijderen.

iv.’/Als het anker en de hechtdraad niet door het weefsel zijn gevoerd, sluit dan de handgreep van de naaldvoerder.
Verwijder de endoscoop. Vervang het anker en/of de ankeruitwisseling.

16.3.2. De ankeruitwisseling'geeft geen anker vrij:

i. Controleer of er voldoende speling in de hechtdraad zit en of de hechtdraad buiten de endoscoop niet verstrikt is
geraakt.

ii. Controleer of de vrijgaveknop van de ankeruitwisseling VOLLEDIG wordt ingedrukt terwijl u de ankeruitwisseling
terugtrekt.

iii. Verminder de articulatie/tortuositeit van de endoscoop (indien mogelijk) en probeer het anker vrij te geven.

iv. Gebruik accessoires die compatibel zijn met-het secundaire werkkanaal van de endoscoop om de hechtdraad
door te-knippen en te verwijderen.

v. Vervang de ankeruitwisseling.

16.3.3. Ankeruitwisseling verwijdert anker niet uit
naaldbehuizing:

i. Controleer of ervoldoende speling'in de hechtdraad zit en of de handgreep van de naaldvoerder in de gesloten
stand staat.

il Gebruik ,een ‘potloodgreep’ om de ankeruitwisseling in te brengen totdat het anker vastzit en u weerstand voelt.
Trek de ankeruitwisseling terug om het anker te verkrijgen.

iii. Als het anker niet-kan-worden verwijderd, vervangt u de ankeruitwisseling. U kunt ook een geschikt accessoire
gebruiken'om de hechtdraad door te knippen en te verwijderen.

iv. Vervang het anker en ga verder met hechten volgens paragraaf 8 van de gebruiksaanwijzing.

16.4. De cinch snijdt de hechtdraad niet door nadat deze is a

angebracht:

Oorzaak

Oplossing

16.4.1. Hechtdraad niet doorgesneden:

i Gebruik een geschikt accessoire via-het secundaire werkkanaal om de hechtdraad door te knippen en de cinch te
verwijderen.
ii..Gebruik standaard endoscopische technieken om-de doorgeknipte hechtdraad te verwijderen.

16.5. Anker per ongeluk laten vallen:

Oorzaak

Oplossing

16.5.1. De knop van de ankeruitwisseling is op het verkeerde
moment ingedrukt:

i. Verwijder het‘anker als een vreemd voorwerp of volg de procedure om de cinch te plaatsen. Als het anker in het
werkkanaalis gevallen, gebruik-dan de ankeruitwisseling of een.compatibele grijper van 3,2 mm om het anker door
de endoscoop naar buiten te duwen.

ii. Probeer het anker niet.door de endoscoop. terug te trekken, want het kan vast komen te zitten in het kanaal of de
y-bocht in.de handgreep van de endoscoop.

16.6. Verstrikte hechtdraad:

Oorzaak

Oplossing

16.6.1. Hechtdraad buiten het gezichtsveld:

i. Sluit de-handgreep van de naaldvoerder-en plaats de endoscoop terug om hem vrij te geven.

16.6.2. Hechtdraad achter weefselbescherming:

i. Sluit de naaldbehuizing enigszins terwijl-u de endoscoop terugtrekt.
ii. Verplaats het ankerzo nodig.naar de ankeruitwisseling.
ii. Open de naaldbehuizing en beng het anker voorbij de dop op het uiteinde'in-om de hechtdraad vrij te maken.

16.6.3. Hechtdraad omgewikkeld:

i. Als de hechtdraad omgewikkeld is, verplaatst u de endoscoop en plaatst u het anker tussen de naaldbehuizing en
de ankeruitwisseling, aan'de andere kant van de hechtdraad-om de-draad te ontwarren, indien nodig.
OPMERKING: Indien de omwikkeling onmiddellijk na articulatie van de endoscoop werd geconstateerd, probeer
dan eerst in omgekeerde volgorde te articuleren om de hechtdraad te verwijderen.

ii. Als het anker is ingebracht, gebruikt'u-de cinch om de hechtdraad los te maken.

16.7. Dop op het uiteinde losgeraakt van endoscoop:

Oorzaak

Oplossing

16.7.1. Eraf geduwd tijdens gebruik:

i. Sluit de naaldbehuizing. Pak met een gekartelde grijper de ‘zigzag' uitsparing van de uitlijningsbuis vast, verwijder
eventuele speling in de bedieningskatheter en verwijder het hulpmiddel langzaam uit de patiént. Als u een
bovenbuis en een gekartelde grijper gebruikt, grijpt u de ‘zigzag' uitsparing van de uitlijningsbuis vast, verwijdert u
eventuele speling in de bedieningskatheter en verwijdert u het hulpmiddel langzaam uit de patiént.
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16.8. Helix wordt niet losgedraaid:

Oorzaak Oplossing

i. Gebruik een geschikt accessoire via het primaire kanaal om tegendruk uit te oefenen op het weefsel rondom de
helix, en trek de helix los.

ii. Als de endoscopische technieken zijn uitgeput, moet de helix door middel van laparoscopische technieken
worden verwijderd.

16.8.1. Helix zit vast in weefsel:

UITSLUITING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN

ER GELDT GEEN UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, OP DE PRODUCTEN VAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. DIE IN DEZE PUBLICATIE WORDEN BESCHREVEN. VOOR ZOVER TOEGESTAAN
VOLGENS HET TOEPASSELIJK RECHT WIJST APOLLO ENDOSURGERY, INC. ALLE AANSPRAKELIJKHEID AF VOOR INDIRECTE SCHADE, BIJZONDERE SCHADE, INCIDENTELE
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1.Tilsigtet anvendelse

OverStitch endoskopisk sutureringssystem er indiceret til
endoskopisk placering af ankersuturer. Ankersuturer kan
anbringes til lukning af defekter (f.eks. perforation, ESD/
EMR (endoskopisk submucosal dissektion/endoskopisk
slimhinde resektion) og fistel/leekage),-stentfiksering til
reduktion af migrationsrater-i den @vre -mave-tarmkanal,
endoskopisk sleeve gastroplastik (ESG) og transoral
udlgbsreduktion (TORe).

1.1Tilsigtede brugere

OverStitch endoskopisk sutureringssystem betjenes. af
leeger (f.eks. leeger, der udferer endoskopiske procedurer)
og stottes af assisterende sundhedspersonale (f.eks.
sygeplejersker, klinikassistenter):-Apollo Endosurgery
tilbyder grundlzeggende uddannelse i‘brugen af OverStitch
og supplerende uddannelse i endoskopisk sleeve
gastroplastik og transoral udlebsreduktion..Uddannelsen
omfatter udveelgelse af patienter, potentielle bivirkninger,
profylaktiske teknikker, hvordan proceduren udferes

og efterbehandling af patienten. Leeger, der udferer
bariatriske indgreb, ber have denne supplerende
uddannelse. Kontakt din lokale Apollo Endosurgery-
repraesentant for at here neermere om uddannelse.

1.2Tilsigtet patientgruppe

Systemet er designet til at kunne fungere i mave-
tarmkanalen. De potentielle patienter er fra den
almindelige voksne befolkning, som har en patologi i deres
mave-tarmkanal eller er overveegtige, undtagen dem, for
hvem endoskopiske procedurer er kontraindiceret.

1.3 Erkleering om kliniske fordele

OverStitch endoskopisk sutureringssystem er beregnet til
endoskopisk placering af suturer og samling af bledt vaev

i mave-tarmkanalen. Den kliniske fordel kan males ved

de overordnede kliniske resultater, herunder, men ikke
begraenset til, vellykket placering af suturer for at lukke
defekter, for at reducere antallet af stentmigrationer og for
at fremkalde veegttab ved at reducere mavens volumen
eller ved at reducere en udvidet mavesaek.

1.4 Resume af sikkerhed og kliniske resultater

Dokumentet Resume af sikkerhed og kliniske
resultater, som kraeves i henhold til den
europaeiske forordning om medicinsk udstyr,
findes pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Oplysninger til patienten

Emballagen indeholder et patientimplantatkort og en
brochure. | brochuren instrueres det medicinske personale
i, hvordan kortet skal udfyldes. Kortet dokumenterer
datoen for proceduren, patientens navn, leegens
kontaktoplysninger, oplysninger om sporing af udstyret og
oplysninger om MR-sikkerhed. Patienterne skal have det
udfyldte kort og brochuren efter deres procedure.

1.6 Kontraindikationer .

Kontraindikationer-omfatter dem, der er specifikke for

brugen af et endoskopisk sutureringssystem og enhver
endoskopisk procedure, hvilket kan omfatte, men ikke er
begreenset til, folgende: .

o Dette system er ikke egnet til-brug, hvor
endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

o Dette system er ikke beregnet til brug med
malignt veev.

1.7 Advarsler

o Brug ikke en enhed, hvis den sterile. emballages
integritet er-blevet kompromitteret, eller hvis
enheden ser beskadiget ud.

o Kun leeger, der har tilstreekkelige feerdigheder og
erfaring med-lignende eller de samme teknikker,
ber-udfere endoskopiske procedurer.

o Hvis de elektrokirurgiske komponenter kommeri
kontakt-med andre komponenter, kan det medfare
skader pa patienten og/eller operatoren samt
beskadigelse af udstyret og/eller endoskopet.

. Kontroller kompatibiliteten af endoskopiske
instrumenter-og tilbeher.og serg for, at ydeevnen
ikke er kompromitteret.

BEMARK: Renoverede kikkerter er muligvis ikke
leengere i overensstemmelse med de oprindelige
specifikationer.
0 Serg for, at der-er tilstreekkelig plads til; at nélen
kan &bnes.
. Serg for,-at hadndtagetpé det endoskopiske
sutureringssystem-er lukket og last under intubation
og-ekstubation.
o En genanvendelse eller genbehandling af
OverStitch-systemet kan resultere i funktionsfejl i
udstyret eller konsekvenser for patienten, herunder:
- Infektion eller'overfarsel af sygdom
- Svigt i handtagsmekanismen, der medferer, 1
at enheden lases fast i veey, bvilket kan
kreeve kirurgisk indgreb

- Reduceret fastholdelse pa endoskopet,
hvilket medferer, at endestykket lasner
sig under brug, hvilket kan kreeve kirurgisk
indgreb for at fa det tilbage

- Reduceret fastholdelse af ankeret pa
nalehuset, hvilket resulterer i et utilsigtet
ankernedfald, der forérsager forsinkelse
af proceduren eller kraever efterfelgende
indgreb

- Bejning af nalehuset, hvilket forhindrer
leegen i at fore nélen korrekt eller udfere den
planlagte procedure

- Spiralen kan ikke forleenges helt, hvilket
begreenser muligheden for at indsamle veev
og udfere den planlagte procedure
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Hvis den pageeldende enhed anvendes til

at overskaere fremmedlegemer som f.eks.
haefteklammer, stents, klips eller net, er det muligt,
at nalen kan blive fanget i fremmedlegemet, hvilket
kraever kirurgisk indgreb.

| situationer, hvor operationsstedet udger en risiko
for skade pa tilstedende anatomiske strukturer,
anbefales det at anvende endoskopisk tilbeher
sasom OverStitch veevsspiralen til at treekke

det veev, der skal syes, veek fra disse utilsigtede
strukturer.

Det er vigtigt at sikre, at veevsspiralen anvendes
omhyggeligt og treekkes korrekt tilbage for at undga
at afklemme veev og potentielt forarsage traumer.
Undga at bruge overdrevent tryk eller at anvende
formange drejninger, nar veevsspiralen udfoldes.
Hvis der udferes flere drejninger end nedvendigt for
at treekke veevet tilbage, kan det age risikoen for at
fange og suturere et tilstadende organ og risikoen
for, at spiralen fanger veev, hvilket vanskeligger
flernelsen af instrumentet.

Ved bariatriske tilfeelde er kuldioxid (CO2)
nedvendigt til insufflation. Der ber ikke anvendes
rumluft til insufflation, da det kan bidrage til

alvorlige bivirkninger, herunder pneumoperitoneum,
pneumothorax, pneumomediastinum og ded.
Undga at placere plicationer i fundus. Fundus er
relativt tyndveegget og ligger teet pa milten og
diafragmaet: Suturer placeret i fundus kan ege
risikoen for leekage og utilsigtet suturering af de
tilstedende organer.

Veer opmeerksom. pa-risikoen for at afskeere en kort
gastrisk arterie langs den sterre kurve. Smerter
efter proceduren med enhver haemodynamisk
ustabilitet bor straks give anledning til bekymring
for udvendig gastrisk bledning og/eller
haematomdannelse. Handteringen af dette ber
omfatte billeddannelse, f.eks. med CT sammen med
serumhaemoglobinmalinger.

Nar suturankeret.strammes for at danne plicationer,
skal'der anvendes den minimale stramning, der er
nedvendig for at opretholde plicationen. Overdreven
stramning kan ege risikoen for gastrointestinal
bledning eller for at skabe en leekage. Overdreven
stramning kan ogsa ege risikoen for, at suturankeret
kneekker og edeleegger den gastriske sleeve.
Patienter, der pa et hvilket som helst tidspunkt efter
en ESG udvikler betydelige vedvarende smerter i
den gvre del af maven med udstréling til ryggen
eller det supraklavikuleere omrade sammen med
pleuritiske symptomer eller endog dyspng, kan have
udviklet en leekage pa nalepunktionsstedet med
udvikling af en steril eller inficeret veeskeansamling
og inflammatorisk pleuraeffusion. Disse symptomer
ber underseges med en billeddiagnostisk
undersogelse, f.eks. CT.

Genanvendelse eller genbehandling af OverStitch-
systemet kan resultere i funktionsfejl i udstyret eller
konsekvenser for patienten, herunder infektion og
manglende korrekt funktion af udstyret.



1.8 Forholdsregler

o Systemet méa kun anvendes, hvis det er kabt
hos Apollo Endosurgery, Inc. eller en af dets
autoriserede agenter.

o Nar det endoskopiske sutureringssystem er
installeret, bliver endoskopets primaere kanal
effektivt til en 3,2 mm kanal.

. Der kan anvendes en overtube med en indvendig
diameter pd mindst 16,7 mm sammen med
systemet for at beskytte spiseroret.

1.9 Systemkompatibilitet

OverStitch ESS er kompatibel med
PLY-G02-020-APL-suturer.

OverStitch er kompatibel med felgende endoskoper:
o Olympus 27160, 2TH180 eller 2T240

. Fuji EI-740D/S

o Tilgeengeligheden af kompatible enheder kan variere,

afhaengigt af geografisk placering.
1.10 Bivirkninger

Mulige komplikationer, der kan opsté ved brug af det

endoskopiske sutureringssystem, omfatter, men er ikke

begraenset til:

o Faryngitis / Halsbetzendelse
. Opkastning
. Kvalme

2. Pakket system

Moderate mavesmerter mere end 24 timer efter
proceduren. | nogle tilfeelde kan mavesmerter veere
alvorlige og kreeve lzegelig indgriben

Forstoppelse

Generel svaghed efter proceduren
Halsbrand

Feber

Gastrointestinal bladning (med eller uden meleena
eller hematemesis)

Dehydrering og/eller erneeringsmangel, der kraever
hospitalsindleeggelse

Perigastrisk veeskeansamling
Leekage

Haemoperitoneum
Heematom

Pareaestesier

GERD

Peritonitis
Pneumoperitoneum
Lungeemboli

Perforation (gastrisk eller.spiserar)
Pneumothorax
Pneumomediastinum

Sutur af galdebleeren

Dansk

Miltsar

Dyb venetrombose

Spiserersrift

Pleural effusion

Vedvarende opkastning
Tarmobstruktion

Infektion/sepsis

Oppustethed

Striktur

Leverabsces

Intraabdominal (hul eller fast) visceral skade
Aspiration

Andened

Akut inflammatorisk veevsreaktion
Dadsfald

BEMARK: Alle alvorlige bivirkninger, der opstar i
forbindelse med enheden, skal indberettes til Apollo
Endosurgery (se kontaktoplysninger i slutningen af dette
dokument) og alle relevante myndigheder.

/

Naleforer og ankerudveksling

Polypropylen (ikke-absorberbar) - BLA

Suturseet

Strammer
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3. Nomenklatur

Handtag til
endoskop

Handtag til ndleferer

\
|.. 3

Ankerudlaserknap

—

Spiralhdndtag

Strammerhandtag

Endoskop

Naleforer

=
Ankerudveksling
Sutursaet
| —
“—/
Spiral
Q.
C o
Strammer
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Endestykke

Ankerhus

3 [

Sutur

Spiralspids

%

Suturtréddningslokke

%

Krave Stik



4. Montering

4.1.  Placer det kompatible endoskop péa et egnet
underlag til montering.

BEMARK: Serg for, at standardkanalventiler
er monteret pa arbejdskanalerne.
4.2. Fjern nalefereren fra emballagen.
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4.3. Luk nélehuset.

BEMARK: Serg for ikke at tabe eller p& anden
made beskadige endestykket.

4.4. Skub justeringsreret ind i den primeere arbejdskanal,
indtil endestykket flugter med endoskopets. forkant.

BEMARK: Der skal kunne meerkes modstand,

nar endestykket saettes pa;da dette indikerer
korrekt fastgerelse.

BEMARK: Serg for, at den sekundaere arbejdskanal
ikke er blokeret pa-endoskopet.

ADVARSEL: Sgrg for; at endestykket sidder helt
fast pa endoskopet.

4.5. Monter ndlefererhadndtaget pa endoskopet.

o

BEMARK: Serg for, at det eksterne kabel ikke
er snoet rundt om endoskopet.

4.6. Forbind endoskopet til tarnet.

Iszet anker

4.7 Veelg passende suturtype/-storrelse.
4.8. Tag sutursaet og ankerudveksling ud af emballagen.
4.9. lIseet ankeret.

=D

4.10. Fjern suturen fra suturpatronen ved at holde
og traekke i suturen, ikke i ankeret eller
ankerudvekslingen.
BEMARK: Serg for, at suturen ikke er
sammenfiltret, nar den er fiernet fra patronen.
4.11. Abn ventildeskslet, og iseet ankerudveksling i den
primaere kanal pa endoskopet.

FORSIGTIG: Mé ikke anvendes, néar ventildeekslerne
er lukkede, da suturens treek vil @ges.

4.12. Brug et "blyantgreb” pa kateteret for optimal

4.13.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

55.

5.6.

5.7

kontrol, og fer ankerudvekslingen frem, indtil
ankeret er placeret neer den distale ende af
endoskopet.

FORSIGTIG: Hvis der opstar modstand, nar
ankerudveksleren feres gennem endoskopets
arbejdskanal, skal du reducere endoskopets
vinkling, indtil enheden passerer problemfrit.

Indsaet endoskopet i patienten.
ADVARSEL: Indfgr ikke enheden med nalehuset
i aben position.

Navigering til malanatomi

Fortseet-fremad, indtil malanatomien er lokaliseret.

FORSIGTIG: Nar du intuberer eller ekstuberer
med det endoskopiske sutureringssystem, skal
du sikre, at endoskopets arbejdslaengde og
aktiveringskateteret fremfares og treekkes tilbage
sammen.

Abrnélehuset:

o)

Fremfer ankerudvekslingen og/ellermanipuler med
endoskopet for at skabe sleek pa suturen:

N

Nar derer skabt tilstraskkeligt sleek, ‘treekkes
ankerudvekslingen tilbage i endoskopet.

Siees,

Luk-nalehuset.

)

Brug et "blyantgreb” pa den hvide delaf kablet til
at fremfere ankerudvekslingen, indtil-ankeret sidder
helt fast pa nalehuset.

Der kan meerkes et taktilt “klik” eller et fast stop,
nar ankeret sidder helt fast pa nalehuset.

59

ey

Dansk

5.8.  Kontroller monitorbilledet for at sikre, at ankeret er

korrekt monteret pa nélehuset.

Sarg for, at den proximale ende af suturen er synlig
uden for endoskopets kanalventiler.

. Tryk ankerudlgserknappen helt ned for at frigere

ankeret.

-

. Mens ankerudleserknappen stadig er trykket helt

ned, treekkes ankerudvekslingen lidt tilbage.

s

Handtering af veev og sutur

Abn nalehuset.

n)

FORSIGTIG: Hvis ndlehuset ikke &bnes, skal

du sikre dig, at ankeret er blevet frigjort fra
ankerudvekslingen.

ADVARSEL: Sgrg for, at der er skabt passende
sutursleek til den gnskede suturbane

og det gnskede suturmgnster. Fremfgr
ankerudvekslingen og/eller manipuler med
endoskopet for at skabe slaek pa suturen.

Placer veaevet pa det rette sted til suturering, om
nedvendigt ved hjeelp af tilbeher, der er kompatibelt
med Apollo-spiralen eller endoskopet, hvis det er
nedvendigt.

Anvendelse af  veevsspiral (valgfri
til defektlukning og stentfiksering,
men, pakraevet til endoskopisk sleeve
gastroplastik og transoral udlgbsreduktion)

Tag veevsspiralen ud af emballagen.

For spiralen ind i den'sekundaere kanal pa
endoskopet i tilbagetrukket position, indtil den
distale spids-er synlig pa skaermen.

FORSIGTIG: Hvis der opstar modstand, nar
spiralen fores gennem endoskopets arbejdskanal,
skal du reducere endoskopets vinkling, indtil
enheden passerer glat, og sikre, at den sekundeere
arbejdskanal ikke er blokeret pa endoskopet.
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7.3.

74.

75.

76.

8.1.

8.2.

Tryk spiralhandtagsknappen helt ned for at blotleegge

spidsen.

FORSIGTIG: Tryk ikke pa spiralhdndtagsknappen,
mens spiralen feres frem gennem endoskopet.

Tag fat i veevet ved at dreje spiralhandtaget med
uret, indtil den korrekte vaevsdybde er opnaet.

Oprethold et let fremadrettet tryk under
veevsoptagelsen.

Fremfar/tilbagefar spiralen for at placere vaevet pa
det gnskede sted.

e =

Suturering

For nélen.gennem vaevet ved at lukke nalehuset.

-

Serg for, at ndlearmen-ikke utilsigtetlukkersig om
et fremmedlegeme eller en.enhed.

Hent ankeret

8.3. Brug et "blyantgreb” til at fremskynde

8.4.

8.5.

ankerudvekslingen, indtil ankeret er i indgreb, og der
kan meerkes modstand.

BEMARK: Modstanden kan variere pa grund af
endoskopets position.

Treek ankerudvekslingen tilbage for at fa fat i ankeret.

Brug et "blyantgreb” pé den hvide del af kablet
og placer de evrige fingre pa samme hand pa
endoskophuset for at undga skader pé sutur eller
veev, nar ankeret "springer” af ndlehuset.

FORSIGTIG: Tryk ikke pa ankerudleserknappen, da
dette kan medfere, at ankeret falder utilsigtet ned.

ADVARSEL: Hvis der ikke er skabt tilstreekkelig
sleek, fgr ankeret fgres gennem veaevet, kan
det veere vanskeligt at traekke ankeret tilbage,
og ankeret friggres muligvis ikke korrekt fra
nalehuset.

Frigor vaevet

8.6.

Drej spiralhandtaget mod uret, indtil enheden er fri
af veevet.

8.7

8.8.

8.9.

810.

8.11.

8.12.

8.13.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Returner spiralhdndtagsknappen.

Kontroller skeermen for at sikre, at spidsen er
trukket helt ind i skaftet, for den traekkes tilbage
i endoskopet.

Treek spiralen et lille stykke ind i endoskopet.

Abn nélehuset.

o=

FORSIGTIG: Stram ikke suturen med ankeret
i nalehuset.

Hvis du vil fortseette med at leegge sting med
dette anker, gentages trin 5-8.

Hvis du er feerdig med at sy med dette-anker,
skal duga til trin 9-for at samle vaevet, fastgere og
klippe suturen.

Der kan‘anvendes flere ankre. med hver naleferer
og ankerudveksling.

Fastgorelse og klipning af sutur

Fjern tilbehgr (Apollo spiral ellerlignende) fra
endoskopet.

Serg for, at ankeret er i ankerudvekslingen, og abn
nalehuset.

Fremfor ankeret distalt.fra justeringsraret.

Tryk ankerudleserknappen helt ned, og treek
ankerudvekslingen tilbage forat-frigere ankeret.

FORSIGTIG: Ankeret ma ikke frigeres inde
i endoskopets arbejdskanal.

Fjern ankerudvekslingen fra endoskopet.

BEMARK: Ankerudvekslingen kan bruges til
yderligere suturer.

Fer den proximale ende af suturen ind i den
aftagelige suturtradningslekke.

— O
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9.7

9.8.

9.9.

Efter tradning skal den proximale ende af suturen
frigeres for at gere det muligt at seette den i.

Treek suturtradningslekken parallelt med enheden
for at treekke suturen ind i strammeren.

Qﬁ“—\@

Hold den proximale ende af suturen, og fer
strammeren ned i arbejdskanalen, indtil stik og
krave kan ses pa skaermen.

9.10.

Treek i suturen og anvend modtreek pa strammeren,
indtil veevet er samlet, og den egnskede
suturstramning er opnaet mellem ankeret og
strammerkraven.

9.1,

9:12.

9.13.

9.14.

10.

10.1.

BEMARK: Det er kraven, der bestemmer den
endelige position for strammeren, ikke stikket.
ADVARSEL: Overdreven stramning kan
beskadige vaevet.

Fjern sikkerhedsafstandsstykket fra
strammerhandtaget.

FORSIGTIG: Sikkerhedsafstandsstykket ma kun
fijernes umiddelbart for anvendelse af strammeren.

Tryk hardt p& strammerh&ndtaget for at anvende
strammeren og skeere suturen.

FORSIGTIG: Suturstramningen skal opretholdes.

BEMARK: Der kraeves en betydelig kraft for at
traeekke og lase stikket ind i kraven, og der kan ofte
maerkes et "klik’ nar suturen er skaret over.

Fjern strammeren.

Luk nalehuset.

)

Flere suturer

Ankerudveksling og naleferer kan anvendes med
flere suturer. Det er ikke nedvendigt at fierne
endoskopet efter stramning, hvis der skal anvendes
yderligere suturer.



ADVARSEL: Hvis endoskopet fijernes mellem
stingene for at blive rengjort, skal du sikre,
at endestykket sidder helt pa plads fgr nzeste
intubation. Iseet det om ngdvendigt igen.

BEMARK: Hvis det fiernes og geninstalleres, skal
du sikre, at den sekundeere arbejdskanal ikke er
blokeret p& endoskopet.

10.2. Hvis du vil bruge et andet sutursaet, skal du ga
tilbage til trin 4.7 for indfering af anker og folge alle
de efterfelgende trin.

Hvis du er feerdig med at suturere, skal du ga til
trin 11 for fjernelse af enheden.

11. Fjernelse af enheden
11.1. Fjern eventuelt tilbeher fra endoskopet.
11.2. Serg for, at nalehuset er lukket, og treek endoskopet

tilbage fra patienten, og serg for, at det eksterne
kabel treekkes tilbage sammen med endoskopet.

11.3. Fjern endestykket fra endoskopet.

=g
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BEMARK:; Du'ma ikke holde irnalearmen for at
fierne-endestykket.

16. Fejlfinding

16.1. Nalehuset kan ikke abnes:

11.4. Fjern ndleforeren fra endoskopet ved at
boje skopets fastgerelsesbeslag rundt om
arbejdskanalerne.

12. Bortskaffelse af udstyr

Efter brug kan OverStitch-instrumenterne og eventuelle
udtagne implantater indeholde biologisk skadelige stoffer.
Disse komponenter skal bortskaffes sikkert som biofarligt
affald i overensstemmelse med alle geeldende hospitals-,
administrative og/eller lokale bestemmelser.

Det anbefales at anvende en beholder til biologisk
farligt affald forsynet med et symbol for biologisk fare.
Ubehandlet biofarligt affald ber ikke bortskaffes i det
kommunale affaldssystem.

13. . Oplysninger om MRI-sikkerhed

MR-betinget

Ikke-Kklinisk testning har vist, at de suturer, strammere og
ankre (samlet kaldet for forankringssystem), der anvendes
af OverStitch endoskopisk sutureringssystem,

er MR-betinget.

En patient med dette forankringssystem kan scannes
sikkert umiddelbart efter anbringelse i et MR-system,
der-opfylder fglgende betingelser:

Statisk magnetisk felt

- Statisk magnetfelt pa 1,5T eller 3,0T.

- Maksimal rumlig feltgradient pa 2.000 gauss/cm
(20 T/m).

- Maksimalt MR-system rapporteret med en
gennemshitlig specifik absorptionshastighed (SAR)
for hele-kroppen.péa 2 W/kg:

Dansk

Under de ovenfor definerede scanningsbetingelser
forventes forankringssystemet at producere en maksimal
temperaturstigning pa mindre end 2 °C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

| ikke-kliniske forsag streekker billedets artefakt, som
er forarsaget af forankringssystemet, sig ca. 10 mm
fra denne enhed ved afbildning med en gradient-ekko-
pulssekvens og et 3,0 T MRI-system.

14. Oplysninger om materialer og stoffer, som
patienterne kan blive udsat for

Hver implantatkonstruktion, der bestar af en ankersutur

og en strammer, bestar af 1. en polypropylensutur (typisk
mindre end 5 cm lang) med et anker (fremstillet af 316L
rustfrit stal (0,011 g), kobolt-kromlegering (0,006 g)) og

2. en strammer til at holde implantatet pa plads (fremstillet
af PEEK (0,020 g)). En patient kan f& mere end én
implantatkonstruktion.

15. Oplysninger om farlige stoffer

Indeholder farligt stof

CMR-erklezering — Komponenterne af rustfrit stal og
koboltlegering i denne enhed indeholder felgende stof(fer),
der er defineret som CMR-stoffer (kreeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske) 1A/1B og/eller
hormonforstyrrende stoffer i en koncentration pé over

0,1 veegtprocent:

Kobolt (CAS-nr. 7740-48-4; EFnr. 231-158-0)

Den nuveerende videnskabelige dokumentation viser,

at medicinsk udstyr fremstillet af disse koboltlegeringer
eller rustfrit stal, der indeholder kobolt, ikke medfarer aget
risiko for kreeft eller skadelige reproduktionsvirkninger.

Arsag

Lasning

16.1.1. Nalen er blokeret:

ikke-retrofleksibel position.

i-Vurder det.omréade, du arbejder.i,'og mangwrer kateteret og endeskopet som et system, ret endoskopet op til en

16.1.2. Suturens beveegelse er begraenset:

abningsoperationen.

derefter-nalen frem distalt for at frigare suturen.

i. Hvis.ankeret er pd nalehuset, skaldu-sikre, at suturen ikke holdes proximalt i neerheden af hdndtaget under

i Overfor-ankeret til.ankerudvekslingen. Abn nalehuset. Treek langsomt ankerudvekslingen tilbage proximalt og fer

16.1.3. Naleforerkateteret er snoet eller knaekket:

bevaege det frem og tilbage som et system:.

i» Kontroller, at kateteret, der lgber ned langs ydersiden af endoskopet, ikke er snoet eller knaekket. Ret endoskopet
op til den.ikke-retroflekse position. Skub-endoskapet fremad; og traek let i en eventuel sleek fra aktiveringskatetret
proximalt, indtil der maerkes minimal modstand. Tag fat'i bade aktiveringskatetret og endoskopet, og juster ved

16.1.4. Blokering med fremmedlegeme:

i. Fjern.kun ankerddvekslingen:

o o

a. Overfor.ankeret til ndlehuset, og fjern ankerudvekslingen fra endoskopet:
b.Leeg-en gribetangi den primaere kanal, og skub'nalehuset.op.

ii. Fjern ankeret-og ankerudvekslingen, og skeer om nedvendigt suturen over:
. Overfor. ankeret til ndlehuset, og fiern ankerudvekslingen fra.endoskopet:

. Brug et egnet tilbeher til at skeere suturen gennem-en af kanalerne.

c. Brug et tilbeher til at skubbe nélehuset op.
d. Brug egnede midler.til-at fierne-den afskérne sutur.
iii. Nar de standard endoskopiske teknikker er udtemt, skal man-anvende laparoskopiske teknikker til at fierne
enheden.
16.2. Nalehusset kan ikke lukkes:
Arsag Lesning

16.2.1. Generel blokering:

ii. Serg for, at nalefererhandtaget er lukket og last, og:

nedvendigt suturen over.

i. Folg trin 16.1.1, 16.1.2 og 16.1.3 ovenfor (Nalehuset kan ikke abnes).

a. Streek naleforerkatetret for at eendre den effektive leengde af nédlehusets drivkabel.
b. Fjern ankerudvekslingen, og brug en gribetang (gennem den primeere kanal) til at fa fat i nalehuset. Skaer om

16.2.2. Nalefererkablet er knaekket:

Anvend anker og strammer. For griberen gennem endoskopet, og seet nélefereren fast. Naledrevet skal veere
lukket, nar instrumentet fiernes. Hvis der benyttes en overtube, skal den feres distalt sa langt frem som muligt, og
endoskopet og enheden traekkes ind i overtuben. Brug overtubens distale spids til at lukke nalehuset.
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16.3. Ankerudvekslingen vil ikke udveksle:

Arsag Lesning

i. Serg for, at der er tilstraekkelig suturslaek, og at suturen uden for endoskopet ikke er sammenfiltret.

ii. Serg for, at ankerudvekslingen er korrekt placeret i ndlefererens justeringsrer.

16.3.1. Ankerudvekslingen vil ikke placere ankeret pa iii. Hvis ankeret og suturen er kommet igennem vaevet, skal du enten slippe ankeret og anvende strammeren i
nalehuset: henhold til Trin 9i brugsanvisningen eller slippe ankeret og bruge et egnet tilbeher til at skeere og fierne suturen.
iv. Hvis ankeret og suturen ikke er kommet igennem veevet, skal du lukke handtaget pa nélefereren. Fjern
endoskopet. Udskift anker og/eller ankerudveksling.

i. Serg for, at der er tilstreekkelig suturslaek, og at suturen uden for endoskopet ikke er sammenfiltret.

ii. Serg for, at ankerudlgserknappen er trykket HELT ned, mens du treekker ankerudvekslingen tilbage.

16.3.2. Ankerudvekslingen friger ikke et anker: iii. Reducer endoskopets bevaegelighed / krumhed (hvis muligt) og prev at frigere ankeret.

iv. Brug tilbeher, der er kompatibelt med endoskopets sekundeere arbejdskanal, til at skeere og fierne suturen.
v. Udskift ankerudvekslingen.

i. Serg for, at der er tilstraekkelig sutursleek, og at nalefarerhandtaget er i lukket position.

ii. Brug et "blyantgreb” til at fremskynde ankerudvekslingen, indtil ankeret er i indgreb, og der kan meerkes

16.3.3. Ankerudvekslingen vil ikke hente ankeret fra modstand. Treek ankerudvekslingen tilbage for at fa fat i ankeret.

nélehuset: iii. Hvis ankeret ikke kan hentes, skal du udskifte ankerudvekslingen. Alternativt kan du bruge et egnet tilbeher til at
skaere og fjerne suturen.

iv. Udskift.ankeret, og fortseet sutureringen i henhold til Trin 8 i brugsanvisningen.

16.4. Strammeren skaerer ikke suturen over, nar den aktiveres:

Arsag Lasning

i. Brug et egnet tilbehargennem den sekundzere arbejdskanal til at skaere suturen over og fierne strammeren.

16.4.1. Suturen skeeres ikke over: ii. Brug standard endoskopiske teknikker til at fierne den afskarne sutur.

16.5. Utilsigtet tab af anker:

Arsag Lesning

i.Tag ankeret tilbage som et fremmedlegeme, eller folg proceduren for at stramme det pé plads. Hvis ankeret tabes
inde i arbejdskanalen, skal du bruge ankerudvekslingen eller en 3,2 mm kompatibel gribetang til at skubbe ankeret
ud gennem endoskopet.

ii. Forsag ikke at treekke ankeret tilbage gennem endoskopet, da det kan sidde fast i kanalen eller y-knudepunktet
ved endoskopets handtag.

16.5.1. Ankerudvekslingsknappen er trykket.ned uden for
reekkefolgen:

16.6. Sutursammenfiltring:

Arsag Lesning

16.6.1. Suturen ligger uden for synsfeltet: i. Luk nalefererhandtaget, og manipuler.endoskopet tilbage for at frigere den.

i. Luk nalehuset let, mens du-traekker.endoskopet tilbage.
16.6.2. Suturen ligger bag veevsbeskyttelsen: ii. Qverfﬂr om nedvendigt-ankeret til.ankerudvekslingen.
iii. Abn nalehuset, og far ankerudvekslingen.ud-over endestykket for at skubbe suturen fri.

i Hvis suturen er.snoet, skal'du flytte.endoskopet-og overfare ankeret-mellem nalehuset og ankerudvekslingen pa
den modsatte side af suturtraden, i det omfang det er ngdvendigt forat fjerne snoningen.

16.6.3. Suturen er snoet: BEMARK: Hvis snoningen blev konstateret umiddelbart efter beveegelse af endoskopet, skal du ferst forsege at
beveege det i omvendt reekkefalge forat fierne den.

ii. Hvis.ankeret er blevet anvendt, skal du bruge strammeren til at skubbe og lesne suturen.

16.7. Endestykket har lgsnet sig fra endoskopet:

Arsag Lesning

i. Luk ndlehuset. Ved hjzlp af en rottetandstang-skal du gribe fat i udskeeringen‘af justeringsrerets “zigzag”-
udskeering og fierne enhver slaphed:i aktiveringskatetret. og langsomt fjerne enheden fra patienten. Hvis der
anvendes en overtube, skal du.ved hjeelp-af en rottetandstang gribe fat i-justeringsrerets “zigzag"”-udskeering og
fierne-ethvert sleek i-aktiveringskatetret og langsomt fjerne enheden-fra patienten.

16.7.1. Skubbes af under brug:

16.8. Spiralen kan ikke skrues af:

Arsag Lesning

i. Brug et egnet tilbeher gennem den primaere kanal til-at anvende modtreek pa veevet omkring spiralen og traek
16.8.1. Spiralen sidder fast i vaevet: spiralen fri.
ii. Nar de endoskopiske teknikker er udtemt, skal man-anvende laparoskopiske teknikker til at fierne spiralen.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF ANSVAR

DER ER INGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI, HERUNDER UDEN BEGRZANSNING ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHEDTIL ET BESTEMT FORMAL, PA APOLLO ENDOSURGERY, INC'S PRODUKT(ER), DER ER BESKREVET. | DENNE PUBLIKATION. | DET OMFANG, DET ERTILLADT |
HENHOLDTIL GALDENDE LOV, FRASKRIVER APOLLO ENDOSURGERY, INC. SIG ETHVERT ANSVAR FOR INDIREKTE, SPECIELLE, TILFALDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER,
UANSET OM ET SADANT ANSVAR ER BASERET PA KONTRAKT, TORT, UAGTSOMHED, UAGTSOMHED, OBJEKTIVT ANSVAR, PRODUKTANSVAR ELLER PA ANDEN MADE.

DET ENESTE OG FULDE MAKSIMALE ANSVAR, DER PAHVILER APOLLO ENDOSURGERY, INC. UANSET ARSAG, OG K@BERS ENESTE OG EKSKLUSIVE RETSMIDDEL
UANSET ARSAG, ER BEGRANSET TIL DET BEL@B, SOM KUNDEN HAR BETALT FOR DE PAG/ALDENDE VARER, DER ER K@BT. INGEN PERSON HAR BEFQ@UELSE TIL AT
FORPLIGTE APOLLO ENDOSURGERY, INC. TIL NOGEN FORM FOR ERKLARING ELLER GARANTI, BORTSET FRA DEM, DER SPECIFIKT ER ANFORT HERI. BESKRIVELSER
ELLER SPECIFIKATIONER | APOLLO ENDOSURGERY, INC.'S TRYKSAGER, HERUNDER DENNE PUBLIKATION, HAR UDELUKKENDE TIL FORMAL AT BESKRIVE PRODUKTET
GENERELT PA FREMSTILLINGSTIDSPUNKTET OG UDG@R IKKE NOGEN UDTRYKKELIGE GARANTIER ELLER ANBEFALINGER FOR BRUG AF PRODUKTET UNDER SPECIFIKKE
OMSTANDIGHEDER. APOLLO ENDOSURGERY, INC. FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ETHVERT ANSVAR, HERUNDER ETHVERT ANSVAR FOR DIREKTE, INDIREKTE,
SPECIELLE, TILFALDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER, DER SKYLDES GENBRUG AF PRODUKTET.

62



Kun til engangsbruk. Engangsartikkel. Ma ikke resteriliseres.

Patentsgkt. GARANTIFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING

Tabell over symboler

Norsk

Beskrivelse Symbol

Beskrivelse Symbol

Beskrivelse Symbol

Les bruksanvisningen

Produsent

Bruk innen g

Ma ikke gjenbrukes

Enkelt sterilt barrieresystem.
Sterilisert med etylenoksid

Partinummer
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TERILE[EO]

Sterilisert med etylenoksid

Produksjonsdato

Ma ikke brukes hvis pakningen er
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Referansenummer
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Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

Medisinsk utstyr

SIEHIEE

Forsiktig, se ledsagende
dokumenter

e
]
JA

Inneholder farlig stoff
(CAS 7440-48-4, kobolt)

S5 |®

1. Tiltenkt bruk

OverStitch endoskopisk sutursystem er indisert for
endoskopisk plassering av-ankersuturer.Ankersuturer

kan plasseres for lukking av defekter (f.eks. perforering,
ESD/EMR og fistel/lekkasje), stentfiksering for a redusere
migrasjonshastigheter i den @vre delen av mage-tarm-
kanalen, endoskopisk sleeve-gastroplastikk ogen
reduksjon i transoral utgang.

1.1Tiltenkte brukere

OverStitch endoskopisk sutureringssystem betjenes av
legen (f.eks. leger som utferer endoskopiske inngrep)

og stettes av annet helsepersonell (f.eks. sykepleiere,
legeassistenter). Apollo Endosurgery tilbyr. grunnleggende
oppleering i bruk av OverStiteh og-supplerende opplaering
i endoskopisk sleeve-gastroplastikk og reduksjon.av
transoral utgang. Denne oppleeringen dekker pasientvalg;
potensielle komplikasjoner, profylaktiske teknikker;
hvordan inngrepet skal utferes, og etterbehandling av
pasienten. Leger som utferer slankeinngrep, skal ha
denne supplerende oppleeringen. Fa informasjon om
oppleering ved a kontakte den lokale representanten for.
Apollo Endosurgery.

1.2Tiltenkt pasientpopulasjon

Systemet er beregnet for bruk i mage-tarm-kanalen.
Potensielle pasienter er fra den generelle voksne
populasjonen som har en patologi i mage-tarm-kanalen
eller har fedme, bortsett for de der endoskopiske inngrep
er kontraindisert.

1.3 Erkleering om klinisk nytteverdi

OverStitch endoskopisk sutureringssystem er beregnet
pa & plassere endoskopiske suturer og tilneerme blgtvev i
mage-tarm-kanalen. Den kliniske nytteverdien kan males
gjennom generelle kliniske resultater, inkludert, men ikke
begrenset til vellykket plassering av suturer for & lukke
defekter, for & redusere migrasjonshastigheten for stenter
og for a fremkalle vekttap ved & redusere magens volum
eller redusere starrelsen pd magesekkens utgang hvis
den blir utvidet.

1.4 Oversikt over sikkerhet og klinisk ytelse

Oversikten over sikkerhet og klinisk ytelse, som kreves av
den europeiske forskriften om medisinsk utstyr, finnes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informasjon til pasienten

Emballasjen inneholder et pasientimplantatkort og et
pakningsvedlegg. Pakningsvedlegget gir helsepersonell
informasjon om hvordan kortet skal fylles ut. Kortet
dokumenterer datoen for inngrepet, pasientens navn,
legens kontaktinformasjon, sporingsinformasjon for
enheten og MR-sikkerhetsinformasjon. Det utfylte
kortet og pakningsvedlegget skal gis til pasientene
etter inngrepet.

1.6 Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner-omfatter de som er spesifikke for
bruk av et endoskopisk sutureringssystem og.eventuelle
endoskopiske inngrep, som kan.omfatte, men ikke er
begrenset til felgende:

o Dette systemet skal ikke brukes der endoskopiske
teknikker er kontraindisert.

o Dette systemet skal ikke brukes til ondartet vev.
1.7 Advarsler

o Ikke bruk en-enhet der-integriteten til den sterile
emballasjen er kompromittert eller hvis.enheten ser
skadet ut.

o Det er bare leger med tilstrekkelig kompetanse og
erfaring i\lignende eller samme teknikker som skal
utfore-endoskopiske inngrep.

° Hvis elektrokirurgiske komponenter kommeri
kontakt med andre komponenter, kan-det fore til
skade pa pasienten og/eller-operateren samt.skade
pa.enheten og/eller endoskopet.

3 Verifiser.kompatibiliteten til endoskopiske
instrumenter og tilbehar, og kontroller at ytelsen
ikke er kompromittert.

MERK: Renoverte skop oppfyller kanskje ikke lenger
originale spesifikasjoner.

. Kontroller at det er tilstrekkelig plass til at.nalen
kan apnes.

0 Kontroller at handtaket pa.det endoskopiske
sutureringssystemet er lukket og 1ast under
intubasjon-og ekstubasjon.

o Gjenbruk eller reprosessering av OverStitch-
systemet kan fere til feil pé enheten-eller
pasientkonsekvenserisom omfatter:

- Infeksjon.eller overfering av sykdom

- Svikt i-handtaksmekanismen som forarsaker
at enheten blir 1ast pa vey, noe som kan
kreve kirurgisk inngrep

- Redusert retensjon pa endoskopet slik.at
endehetten lgsner under bruk, noe som kan
kreve kirurgisk inngrep for & hente'den ut

- Redusert retensjon av ankeret til nalen.som
forer til at ankeret mistes utilsiktet,.som igjen
kan forarsake forsinkelse i inngrepet eller
kreve etterfelgende intervensjon

- Baying av nalen, som hindrer legen i a styre
nalen pa riktig méate eller utfere det tiltenkte
inngrepet

- At spiraltrdden ikke blir strukket helt.ut, noe
som begrenser evnen til & hente vev og
utfere tiltenkt inngrep

3 Hvis den aktuelle enheten brukes til 4 overvéake
fremmedlegemer, for eksempel stifter, stenter,
klemmer eller tradduk, kan nalen sette seg fast i
fremmedlegemet og kreve kirurgisk intervensjon.

o | situasjoner der operasjonsstedet utgjer en risiko
for skade pa tilstatende anatomiske strukturer,
anbefales bruk av endoskopisk tilbeher som f.eks.
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OverStitch vevspiral for & trekke vevet som skal
sutureres, tilbake fra disse usynlige strukturene.

. Det er viktig & serge for at vevspiralen blir ngye
utplassert og riktig trukket tilbake for @ unnga a at
vev setter seg fast og potensielt ferer til traumer.
Unnga a bruke for heyt trykk eller for mange
omdreininger under utplassering av vevspiralen.

A utfere flere omdreininger enn nedvendig for a
trekke tilbake vev kan gke risikoen for & sette fast og
suturere et tilstatende organ og risikoen for at vev
setter seg fasti spiraltrdden, noe som kompliserer
fierning av instrumentet.

. | tilfeller. som gjelder slankeinngrep, méa
karbondioksid (CO2) brukes til insufflasjon.

Romluft skal ikke brukes til & insufflere
og-kan bidra til alvorlige komplikasjoner,
deriblant pneumoperitoneum, pneumotoraks,
pneumomediastinum og dedsfall.

o Unngé a plassere plikasjoner i blindsekken.
Blindsekken er relativt tynnvegget og plassert
naer milten og mellomgulvet. Suturer plassert
i.blindsekken kan oke risikoen for lekkasje og
utilsiktet suturering av tilstatende organer.

3 Veer hele tiden bevisst pa risikoen for a rive opp en
kort magearterie langs den sterste kurven. Smerter
etter inngrepet med hemodynamisk ustabilitet skal
umiddelbart gi grunn til bekymring for bladning
utenfor magen og/eller hematomdannelse.
Handtering av dette skal omfatte bildediagnostikk,
f.eks..med CT sammen med hemoglobinmalinger
i serum.

o Nar du fester suturankeret for & danne plikasjonene,
brukerdu-den.minste spenningen som-er nadvendig
for @ bevare plikasjonen. Overdreven spenning kan
oke risikoen for bledning'i mage og tarm eller at
det oppstar en lekkasje. Overdreven spenning kan
ogsa oke risikoen for at suturankeret knekker og
kompromitterer gastrisk sleeve.

. Pasienter. som utvikler betydelige vedvarende
smerter i gvre del av buken nar som helst etter en
ESG, med straling til ryggen eller det overliggende
omradet.sammen med symptomer i lungesekken
eller til og med dyspné, kan ha utviklet en lekkasje
panalepunksjonsstedet med utvikling av en steril
eller infisert vaeskeansamling og inflammatorisk
vann i lungesekken. Disse symptomene krever
undersokelse med bildediagnostikk, f.eks. CT.

o Gjenbruk eller reprosessering av OverStitch-
systemet kan fore til feil pa enheten eller
pasientkonsekvenser som omfatter infeksjon
og at enheten ikke fungerer som den skal.

1.8 Forsiktighetsregler

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

o Med det endoskopiske sutureringssystemet
installert, blir endoskopets primaerkanal i realiteten
en kanal pa 3,2 mm.



Norsk

. En ytterslange med innvendig diameter pa minst
16,7 mm kan brukes med systemet for & beskytte
spiseroret.

1.9 Systemkompatibilitet

OverStitch ESS er kompatibel med suturene
PLY-G02-020-APL.

OverStitch er kompatibel med felgende endoskoper:
o Olympus 2T160, 2TH180 eller 2T240

e Fuji EI-740D/S

o Tilgjengeligheten til kompatible enheter kan variere
avhengig av geografi.

1.10 Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner som kan komme av bruk av det

endoskopiske sutureringssystemet, inkluderer blant annet:

o Faryngitt / sar hals

. Oppkast
. Kvalme
o Moderate magesmerter mer enn 24 timer etter

inngrepet. | noen tilfeller kan magesmerter-veere
alvorlige og kreve medisinsk intervensjon

o Forstoppelse

2. Emballert system

Generalisert svakhet etter inngrep
Halsbrann
Feber

Bladning i mage og tarm (med eller uten melena
eller hematemese)

Dehydrering og/eller feilernaering som krever
sykehusinnleggelse

Perigastrisk vaeskeansamling
Lekkasje

Hemoperitoneum

Hematom

Parestesi

GERD

Peritonitt
Pneumoperitoneum
Lungeemboli

Perforering (mage eller spiserar)
Pneumotoraks
Pneumomediastinum
Gallebleeresutur

Miltlaserasjon

Dyp venetrombose

Rift i spisereret

Vann i lungesekken

Vedvarende oppkast
Tarmobstruksjon

Infeksjon/sepsis

Oppblasthet

Striktur

Leverabscess

Intraabdominal (hul eller fast) visceral skade
Aspirasjon

Kortpustethet

Akutt inflammatorisk vevsreaksjon
Dadsfall

MERK: Alle alvorlige hendelser som har skjedd

i forbindelse med utstyret, ma meldes til Apollo
Endosurgery (se kontaktinformasjon i slutten av dette
dokumentet) og aktuelle offentlige myndigheter.

Y

Naleholder og ankerutveksling

Suturenhet

Polypropylen (ikkq absorberbar) =
BLA Feste
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Norsk

4. Montering

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

Sett det kompatible endoskopet pa en egnet
overflate for montering.

MERK: Kontroller at standard kanalventiler
er montert pa arbeidskanaler.
Ta naleholderen ut av emballasjen.

T @

Lukk nalen.

« k“kk))

MERK: Kontroller at endehetten ikke har falt
i bakken eller er skadet pa annen mate.

Skyv justeringsslangen inn i den primaere
arbeidskanalen til endehetten er i flukt med
endoskopfronten.

mo mo

MERK:"Nar endehetten monteres, skal.det merkes
motstand, ettersom deteret tegn pa at endehetten
sitter riktig.

MERK: Kontroller at den sekundeere.arbeidskanalen
i endoskopet ikke er blokkert.

ADVARSEL: Kontroller at endoskopet sitter helt
fast pa endoskopet.

Monter néleholderhandtaket pa endoskopet.

o

MERK: Kontroller at den utvendige kabelen ikke er
vridd rundt endoskopet.

Koble endoskopet til tarnet.

Laste anker

4.7
4.38.

4.9.

4.10.

4.1

Velg riktig suturtype/-sterrelse.

Ta suturenheten og ankerutvekslingen ut av
emballasjen.

Last ankeret.

=D

Fjern suturen fra suturkassetten ved a

holde og trekke i suturen, ikke ankeret eller
ankerutvekslingen.

MERK: Kontroller at suturen ikke er sammenfiltret
nar den er tatt ut av kassetten.

Apne ventildekselet, og fer ankerutvekslingen inn i
primeerkanalen i endoskopet.

FORSIKTIG: Skal ikke brukes nér ventildekslene er
lukket, ettersom suturmotstanden vil gke.

4.12. Bruk et «blyantgrep» pa kateteret for optimal

kontroll, og fer ankerutvekslingen frem til ankeret er
posisjonert neer den distale enden av endoskopet.

zq@—-

FORSIKTIG: Ved motstand nar ankerutvekslingen

fares frem gjennom arbeidskanalen i endoskopet,
ma endoskopets vinkling reduseres til enheten gar

gjennom uten problemer.
Fer endoskopet inn i pasienten.

ADVARSEL: Ikke fgr inn enheten med nalen i
apen stilling.

4.13.

5. Navigere til malanatomi

5.1, Fer frem til-malanatomien er lokalisert.

FORSIKTIG: Ved'intubasjon eller ekstubasjon
med det endoskopiske sutureringssystemet, ma

endoskopets arbeidslengde og aktueringskateteret

fares frem ogtrekkes tilbake sammen.
5.2. . Apne nalen:

)

5.3. Fer frem ankerutvekslingen, og/eller manipuler
endoskopet for a lage slakk i'suturen.

SN

5.4. Nartilstrekkelig slakk er oppnadd, trekkes
ankerutvekslingen tilbake inn i.endoskopet.

sam=)

5.5. ‘Lukk nalen.

o)

5.6. Bruk et «blyantgrep» pa den hvite delen av kabelen
for & fare ankerutvekslingen frem til'ankeret sitter pa

riktig plass pa nalen:

5.7 Etfolbart «klikk» eller hardt stopp kan merkes nar

ankeret sitter pa riktig plass pa nélen.
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5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

6.2.

71
7.2.

7.3.

Sjekk skjermbildet for & kontrollere at ankeret er
riktig installert pa nalen.

Kontroller at den proksimale enden av suturen er
synlig utenfor endoskopkanalventilene.

Trykk ankerutleserknappen helt ned for a frigjere
ankeret.

-

. Mens ankerutlgserknappen fortsatt er trykket helt

ned, trekkes ankerutvekslingen litt tilbake.

e

Handtere vev og sutur

Apne nalen.

n)

FORSIKTIG: Kontroll at ankeret er frigjort fra
ankerutveksklingen hvis nalen ikke &pner seg.
ADVARSEL: Kontroller at det er tilstrekkelig

slakk i suturen for gnsket suturbane og -mgnster.
Fgr frem ankerutvekslingen, og/eller manipuler
endoskopet for a lage slakk i suturen.

Plasser vevet pa et egnet sted for suturering med
Apollo-spiraltrad eller annet endoskopkompatibelt
tilbeher ved behov.

Bruk av vevspiral (valgfritt for defektlukking
og . stentfiksering, men ngdvendig for
endoskopisk ~ sleeve-gastroplastikk og
reduksjon av transoral utgang)

Ta vevspiral'ut av emballasjen.

For spiraltraden frem inn i sekundeerkanalen i
endoskopet i tilbaketrukket ‘stilling til den distale
spissen er synlig pa skjermen.

FORSIKTIG: Ved motstand nar spiraltraden feres
frem gjennom arbeidskanalen i endoskopet, ma
endoskopets vinkling reduseres til enheten gar
giennom uten problemer, og kontroller at enhetens
sekundeere arbeidskanal i endoskopet ikke er
blokkert.

Trykk spiralh&ndtakknappen helt ned for & avdekke
spiralspissen.

)



FORSIKTIG: Ikke trykk pa spiralhandtakknappen
mens spiraltraden fares frem gjennom endoskopet.
Grip vev ved a rotere spiralhdndtaket med klokken til
riktig vevsdybde er oppnadd.

8.8.

74.
8.9.

75.
76.

Hold et forsiktig trykk fremover mens vevet gripes.

For frem / trekk tilbake spiraltraden for & posisjonere
vevet pa ensket sted.

e 5

8. Suturere 8.11.

8.1. Press nalen giennom vevet ved a lukke nalen.

8.2. Pass pa at nalearmen ikke utilsiktet lukkespa

fremmedlegemer eller andre enheter.

9.1.

Hente utanker 9.2.

8.3. Bruk et «blyantgrep» for a fore ankerutvekslingen
frem til ankeret ertinngrep-og motstand kan

merkes.

9.3;

MERK: Motstanden kan variere pa grunn av
endoskopets posisjon.

8.4. Trekk ankerutvekslingen tilbake for & hente ut anker.

94.

8.5. Bruk et «blyantgrep» pa den hvite delen av kabelen,
og plasser resten av fingrene pa samme hand pa
endoskophuset for & forhindre skade pa sutur eller

vev nar ankeret «spretter» ut av nalen.

FORSIKTIG: Ikke trykk pa ankerutleserknappen,
ettersom dette kan fore til at ankeret mistes
utilsiktet.

ADVARSEL: Hvis tilstrekkelig slakk ikke er
oppnadd fgr ankeret presses gjennom vev,
kan tilbaketrekking av ankerutvekslingen bli
vanskelig, og det kan hende at ankeret ikke
frigjgres fra nalen pa riktig mate.

9.5.

Frigjore vev

8.6. Roter spiralhandtaket mot klokken til enheten er fri

fra vev.
9.6.

9.7

8.7 Trekk spiralhandtakknappen tilbake.
9.8.

8.10.

8.12.

-

Sjekk skjermen for & kontrollere at spissen er 9.9.
trukket helt tilbake i hylsen fer den trekkes helt

inn i endoskopet.
Trekk spiraltraden et lite stykke inn i endoskopet.

Norsk

Hold i den proksimale enden av suturen, og fer
festet ned i arbeidskanalen til «plugg og muffe» kan
ses pa skjermen.

Apne nélen.

o=

FORSIKTIG: Ikke stram suturen med ankeret i nélen.

For & fortsette & sy med dette ankeret gjentas
avshitt 5-8:

Hvis syingen er fullfert for.dette ankeret, gar du
videre til avsnitt 9 for 4 tilnaerme vey, feste og
klippe av suturen.

Flere ankre kan benyttes med hver naleholder og
ankerutveksling:

Feste og klippe av sutur

Fjern tilbehor (Apollo spiraltrad eller lignende)
fra endoskopet.

Kontroller. at'ankeret er-ankerutveksling,
og apnenalen.

®

For ankeret frem distalt for-justeringsslangen.

=8

Trykk ankerutleserknappen helt inn; og trekk tilbake
ankerutvekslingen for a frigjere ankeret.

=

FORSIKTIG: Ikke frigjer-ankeret inne i endoskopets
arbeidskanal.

Fjern ankerutvekslingen fra endoskopet.

B

MERK: Ankerutvekslingen kan benyttes til flere
suturer.

Fer den proksimale enden av.suturen inn i den
flyttbare suturlastelokken.

— -

Tree i og frigjer den proksimale enden av suturen
for & muliggjere lasting.

10.

Trekk suturlastelokken parallelt med enheten
for & trekke sutur inn i festet.

Qi%

9.10.

9.18.

9.14.

10.1.

10.2.

Trekk i suturen, og trekk festet motsatt vei til vevet
er tilneermet og ensket suturspenning er oppnadd
mellom ankeret og festemuffen.

MERK: Det er muffen som angir den endelige
posisjonen til festet, ikke pluggen.

ADVARSEL: Overdreven spenning kan skade vev.

. Fjern sikkerhetsavstandsstykket fra festehandtaket.

Q===

FORSIKTIG: Sikkerhetsavstandsstykket ma ikke
fiernes for rett for festet tas i bruk.

. Klem festehandtaket godt sammen for & utplassere

festet og klippe av suturen.

FORSIKTIG: Suturspenningen ma opprettholdes.

MERK: Det kreves betydelig kraft for & trekke og
lase pluggen inn i muffen, og det kan ofte kjennes
et «knepp» nar suturen klippes av.

Fjern festet.

Lukk nalen.

¢ =)

Flere suturer

Ankerutveksling og naleholder kan benyttes
med flere suturer. Det er ikke nedvendig a fierne
endoskopet etter festing hvis flere suturer skal
utplasseres.

ADVARSEL: Hvis endoskopet fiernes mellom
sying for rengjgring, ma du kontrollere at
endoskopet sitter helt fast fgr neste intubasjon.
Fest igjen ved behov.

MERK: Hvis det fiernes og installeres pa nytt,

ma du kontrollere at den sekundzere arbeidskanalen
i endoskopet ikke er blokkert.

G4 tilbake til trinn 4.7 for ankerlasting hvis det
skal brukes en annen suturenhet, og folg alle
etterfelgende trinn.

Hvis sutureringen er fullfert, gar du videre til
avsnitt 11 for a fijerne enheten.



Norsk
11. Fjerne enhet

11.1. Fjern eventuelle tilbehersenheter fra endoskopet.

11.2. Kontroller at nélen er lukket, og trekk endoskopet
ut av pasienten. Kontroller samtidig at den
utvendige kabelen blir trukket tilbake sammen
med endoskopet.

11.3. Fjern endehetten fra endoskopet.

___ [~
M~y

MERK: Ikke hold i ndlearmen nar du skal fjerne
endehetten.

11.4. Fjern nédleholderen fra endoskopet ved a boye
skopets festholder rundt arbeidskanalene.

12. Avhende enhet

Etter bruk kan OverStitch-instrumenteringen, samt
eventuelle eksplanterte implantater, inneholde biologiske
farlige stoffer. Disse komponentene skal avhendespa

en sikker mate som biologisk-farlig avfall i samsvar med
gjeldende forskrifter fra sykehus, administrasjon-og/eller
lokale myndigheter.

16. Feilsoking

16.1. Nalen vil ikke apnes:

Det anbefales a bruke en beholder for biologisk farlige
stoffer med symbol for biologisk fare. Ubehandlet
biologisk farlig avfall skal ikke avhendes i det kommunale
avfallssystemet.

13. MR-sikkerhetsinformasjon

MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at suturer, fester og ankre
(samlebetegnelse: forankringssystem) som er utplassert
av OverStitch endoskopisk sutureringssystem, er MR-
betinget.

En pasient med dette forankringssystemet kan trygt
skannes umiddelbart etter plassering i et MR-system som
oppfyller felgende betingelser:

Statisk magnetfelt

— Statisk magnetfelt pa 1,5T eller 3,0T.

— Maksimal spatial feltgradient pa 2000 gauss/cm

(20 T/m).

—Maksimal MR-systemrapportert; giennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg.

Under skanneforholdene som er definert ovenfor,
forventes forankringssystemet & gi en maksimal
temperaturstigning-pa mindre enn 2 °C etter 15 minutters
kontinuerlig skanning.

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet
forérsaket av.forankringssystemet seg cirka.10 mm fra
denne enheten nér skanningen-utferes ved hjelp av en

gradientekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.

14. Informasjon om materialer og stoffer som
pasienter kan bli eksponert for

Hver implantatkonstruksjon, som bestar av en ankersutur
og et feste, bestar av 1. en polypropylensutur (vanligvis
under 5 cm lang) med et anker (laget av 316L rustfritt stal
(0,011 g), koboltkromlegering (0,006 g)), og 2. et feste
som holder implantatet pa plass (laget av PEEK (0,020 g)).
En pasient kan fa& mer enn én implantatkonstruksjon.

15. Informasjon om farlige stoffer

Inneholder farlig stoff

CMR-erklzering — Komponentene i rustfritt stal og
koboltlegering i denne enheten inneholder felgende
stoff(er) som er definert som CMR (kreftfremkallende,
mutagene eller reproduksjonstoksiske) 1A/1B og/eller
endokrin forstyrrelse i en konsentrasjon over 0,1 %
vekt/vekt:

Kobolt (CAS-nr. 7740-48-4; EU-nr. 231-158-0)

Gjeldende vitenskapelig dokumentasjon stotter at
medisinsk utstyr produsert i disse koboltlegeringene
eller rustfritt stal som inneholder kobolt, ikke
forarsaker gkt risiko for kreft eller negative effekter pa
reproduksjonsorganer.

Arsak

Lesning

16.1.1. Nal blokkert:

endoskopet til den ikke-tilbakeboyde stillingen:

i_Vurder plassen du jobber i, og. manevrerkateteret og endoskopet som-et system samtidig som du retter ut

16.1.2. Begrenset suturbevegelse:

deretter nalen frem distalt.for a frigjore suturen.

i. Hvis ankeret er pa nalen, ma du serge tor at suturen ikke holdes proksimalt nzer handtaket under apning.
ii. Overfarankeret til.ankerutvekslingen. Apne nalen. Trekk ankerutvekslingen sakte tilbake proksimalt, og fer

16.1.3. Slayfe eller by pa naleholderkateter:

i Sjekk for & kontrollere at det ikke er sloyfe eller boy pa kateteret somilgper ned pé utsiden av endoskopet. Rett
ut endoskopet til'den ikke-tilbakeboyde stillingen. Far endoskopet fremover, og trekk forsiktig eventuell slakk fra
aktueringskateteret proksimalt til. minimal motstand kjennes. Grip tak i aktueringskateteret og endoskopet, og
tilpass ved @ fore dem frem og trekke dem tilbake som et system.

16.1.4. Fremmedlegeme blokkerer:

i. Fjern.bare ankerutvekslingen:

o Q

a. Qverfarankeret til.ndlen, og fiern ankerutvekslingen fra endoskopet.

b. Last en griper gjennom primeerkanalen, og skyv. nalen &pen.

ii. Fjern ankeret'og ankerutvekslingen; og klipp om nedvendig av suturen:

. Overfor ankeret til ndlen, og fiern ankerutvekslingen fra endoskopet.

. Bruk et .hensiktsmessig tilbeher til & klippe av suturen gjennom en.av-kanalene.

c. Bruk et tilbeher-til & skyve-nalen apen
d.-Bruk hensiktsmessige midler for-a fijerne den avklippede suturen.
iii.’Nar standard endoskopiske teknikker viser seg a ikke fungere, benyttes laparoskopiske teknikker.for a fierne
enheten.
16.2. Nalen vil ikke lukke seg:
Arsak Lasning

16.2.1. Generell blokkering:

ii. Kontroller at néleholderhandtaket erlast igjen, og:

suturen.

i. Folg trinn 14.1.1,.14.1.2, 14.1.3 ovenfor (nalen vilikke &pnes).

a. Strekk néleholderkateteret ford endre nyttelengden til ndlens drivkabel.
b. Fjern ankerutvekslingen; og bruk gripere (gjennom primasrkanalen) til.a gripe tak i nalen. Klipp om nedvendig av

16.2.2. Naleholderkabel gdelagt:

i. Utplasser ankeret og festet. Skyv griperen gjennom endoskopet og sikre naleholderen. Lukk naleholderen mens
du fierner enheten. Hvis du bruker en ytterslange, skyver-du ytterslangen sa langt som mulig og trekker endoskopet
og enheten inn i ytterslangen. Bruk den distale tuppen pa ytterslangen til & lukke nalen.
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16.3. Ankerutvekslingen vil ikke utveksle:

Norsk

Arsak

Lesning

16.3.1. Ankerutvekslingen vil ikke installere ankeret pa nalen:

i. Kontroller at det er tilstrekkelig slakk i suturen og at suturen utenfor endoskopet ikke er sammenfiltret.

ii. Kontroller at ankerutvekslingen er riktig posisjonert i justeringsslangen pé néleholderen.

iii. Hvis anker og sutur er giennom veyv, skal du enten slippe ankeret og utplassere feste i henhold til avsnitt 9i
bruksanvisningen eller slippe ankeret og bruke et egnet tilbeher til & klippe av og fierne suturen.

iv. Hvis anker og sutur ikke er gjiennom vey, lukker du handtaket p& néleholderen. Fjern endoskopet. Bytt ut anker
og/eller ankerutveksling.

16.3.2. Ankerutveksling vil ikke frigjere et anker:

i. Kontroller at det er tilstrekkelig slakk i suturen og at suturen utenfor endoskopet ikke er sammenfiltret.

ii. Serg for at ankerutvekslingens utleserknapp er trykket HELT ned under tilbaketrekking av ankerutvekslingen.
iii. Reduser endoskopets artikulering/buktning (hvis det er mulig), og prev & frigjere ankeret.

iv. Bruk tilbeher som er kompatibelt med endoskopets sekundeere arbeidskanal, for & klippe av og fijerne suturen.
v. Bytt ut ankerutvekslingen.

16.3.3. Ankerutveksling vil ikke hente ut anker fra nalen:

i. Kontroller at det er tilstrekkelig slakk i suturen og at naleholderhandtaket er i lukket stilling.

ii. Bruk «blyantgrep» for fore ankerutvekslingen frem til ankeret er i inngrep og motstand kan merkes. Trekk
ankerutvekslingen tilbake for & hente ut anker.

iii. Hvis ankeret ikke kan hentes ut, bytter du ut ankerutvekslingen. Alternativt kan du bruke et egnet tilbeher til &
klippe av og fijerne suturen.

iv. Bytt ut.ankeret og gjenoppta suturering i henhold til avsnitt 8i bruksanvisningen.

16.4. Feste klipper ikke av suturen nar det avfyres:

Arsak

Lesning

16.4.1. Sutur klippes ikke av:

i. Bruk et hensiktsmessig-tilbeher giennom den sekundaere arbeidskanalen for & klippe av suturen og fierne festet.
ii. Bruk standard endoskopiske teknikker for & fijerne den avklippede suturen.

16.5. Anker mistet utilsiktet:

Arsak

Lesning

16.5.1.Trykket pa ankerutvekslingens knapp i feil rekkefolge:

i..Hent ut ankeret som et fremmedlegeme, eller folg fremgangsmaten for a feste pa plass. Hvis ankeret mistes
inne i arbeidskanalen, bruker.du ankerutvekslingen eller 3,2 mm kompatibel griper til & skyve ankeret ut gjiennom
endoskopet.

ii. Ikke prav.a trekke ankeret tilbake gjennom endoskopet, ettersom det kan sette seg fast i kanalen eller
y-forgreningen ved endoskophandtaket.

16.6. Sutur sammenfiltret:

Arsak

Lasning

16.6.1. Sutur utenfor synsfelt:

i. Lukk néleholderhandtaket, og manipuler endoskopet tilbake for & frigjere.

16.6.2. Sutur bak vevbeskyttelse:

i Lukk nalenlitt mens du trekker-endeskopet tilbake.
ii. Qverfﬂr ankerettil ankerutvekslingen ved behov.
iii. Apne nalen;‘og far ankerutvekslingen frem.forbi endehetten fora skyve suturen les.

16.6.3. Vridd sutur:

i Hvis suturen er.vridd, flytter du endoskopet og overferer. ankeret mellom nélen og ankerutvekslingen, pa motsatt
sideav suturtrdden, etter behov for & vikle denopp.

MERK: Hvis du la merke til vridningen umiddelbart etter artikulering av endoskopet, kan du ferst preve a artikulere i
motsattrekkefolge forid fierne den.

ii. Hvis.ankereter utplassert, bruker.du festettil 4 skyve og lede suturen las:

16.7 Endehette lasnet fra endoskop:

Arsak

Lesning

16.7.1. Skjovet av under bruk:

i. Lukk nélen. Ved hjelp av en griper av typen rottetann tar.du-tak i «sikk-sakk»-utskjeeringen for justeringsslangen
og fierner eventuelt slakk-i.aktueringskateteret og fierner enheten fra pasienten med-en.sakte bevegelse.-Hvis du
bruker en OverTube, bruk en griper av typen rottetann og ta tak i-«sikk-sakk»-utskjeeringen for justeringsslangen og
fiern eventuelt slakki'aktueringskateteret og fiern.enheten fra pasienten:med en sakte.bevegelse.

16.8. Spiraltrad skrur seg ikke los:

Arsak

Lasning

16.8.1. Spiraltrad sitter fast i vev:

i. Bruk et egnet tilbeher gjennom: primaerkanalen for & trekke vevet motsatt vei rundt spiraltraden, og trekk
spiraltraden Igs.
ii. Nar endoskopiske teknikker viser seg & ikke fungere, benyttes laparoskopiske teknikker for & fjerne spiraltraden.

GARANTIFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING

DET FORELIGGER INGEN UTTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTATT GARANTI, HERUNDER BLANT ANNET EN'UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER
FORMALSTJENELIGHET, PA DE PRODUKTENE FRA APOLLO ENDOSURGERY, INC. SOM ER BESKREVET | DENNE PUBLIKASJONEN. | DET VIDESTE OMFANG SOM ERTILLATT
ETTER LOVEN, FRASKRIVER APOLLO ENDOSURGERY, INC. SEG ALT ANSVAR FOR FOLGE- ELLERTILLEGGSSKADEERSTATNING, UANSETT OM SLIKT ANSVAR ER BASERT
PA KONTRAKTSFORHOLD, ANNET FORHOLD ENN KONTRAKTSFORHOLD, UAKTSOMHET, OBJEKTIVT ANSVAR, PRODUKTANSVAR ELLER ANNET. APOLLO ENDOSURGERY,
INC.S ENESTE OG FULLSTENDIGE MAKSIMALE ERSTATNINGSANSVAR UANSETT GRUNN OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL UANSETT ARSAK, ER BEGRENSET TIL DET
BEL@PET KUNDEN HAR BETALT FOR DE AKTUELLE ARTIKLENE SOM ER KJ@PT. INGEN HAR MYNDIGHET TIL A BINDE APOLLO ENDOSURGERY, INC. TIL NOEN ERKLARING
ELLER GARANTI, NAR DET IKKE ER SPESIFIKT ANGITT | DETTE DOKUMENTET. BESKRIVELSER ELLER SPESIFIKASJONER | TRYKKSAKER FRA APOLLO ENDOSURGERY, INC.,
HERUNDER DENNE PUBLIKASJONEN, HAR UTELUKKENDE TIL FORMAL A BESKRIVE PRODUKTET GENERELT PA PRODUKSJONSTIDSPUNKTET OG UTGJ@R IKKE NOEN
UTTRYKKELIGE GARANTIER ELLER ANBEFALINGER OM BRUK AV PRODUKTET UNDER SARLIGE OMSTENDIGHETER. APOLLO ENDOSURGERY, INC. FRASKRIVER SEG
UTTRYKKELIG ANSVAR, HERUNDER ANSVAR FOR PRIMAR-, FOLGE- ELLER TILLEGGSSKADEERSTATNING, SOM SKYLDES GJENBRUK AV PRODUKTET.
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Vain yhteen kayttokertaan. Kertakayttoinen. Ala steriloi uudelleen.

Patenttihakemus on vireilld. TAKUUNRAJOITUS JA OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITTAMINEN

Symbolitaulukko

Kuvaus Symboli

Kuvaus Symboli

Kuvaus Symboli

Katso kayttdohjeet.

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva

Ala kayta uudelleen.

|

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma, steriloitu
eteenioksidilla

Erdnumero

STERILE[EO]

Steriloitu eteenioksidilla

Valmistuspéiva

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Viitenumero

Al steriloi-uudelleen.

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssa

Laakinnéllinen laite

S

Huomio;-katso mukana olevat
asiakirjat

e
]
JA

Siséaltaa vaarallista ainetta
(CAS 7440-48-4, koboltti)

S|E|®|F |

1. Kayttotarkoitus

Endoskooppinen OverStitch-ommeljarjestelma on
tarkoitettu ankkuriompeleiden asettamiseen endoskopian
avulla. Ankkuriompeleita voidaan kayttaa defektien
sulkemisessa (esim..perforaatio, endoskooppisesta
mukosaresektiosta (EMR) tai.endoskooppisesta
submukosadissektiosta (ESD) aiheutunut defektija
fisteli/vuoto) seka stenttien kiinnittdmisessa niiden
siirtymisen vahentdmiseksi-mahasuolikanavan
yldosassa, endoskooppisissa kavennusgastroplastioissa
(eli mahalaukun hihatypistyksissé) ja transoraalisissa
tyhjenemisaukon pienennyksissa:

1.1 Suunnitellut kayttajat

Endoskooppista OverStitch-ommeljarjestelmaa kayttaa
laékari (esim. endoskooppisia toimenpiteita suorittavat
|&akarit), jota avustaa asianmukainen hoitohenkilékunta
(kuten sairaanhoitajat tai laakérin assistentit).-/Apollo
Endosurgery tarjoaa OverStitch-jarjestelméan kayttoa
koskevaa peruskoulutusta sekéd endoskooppista
kavennusgastroplastiaa (eli mahalaukun hihatypistysta)
ja transoraalista tyhjenemisaukon pienennysta koskevaa
lisdkoulutusta. Koulutuksessa kasitellaan potilaiden
valintaperusteita, mahdollisia haittatapahtumia,
ennaltaehkaisevia tekniikoita, toimenpiteen suorittamista
ja potilaan jalkihoitoa. Bariatrisia toimenpiteita suorittavilla
laékareilla tulee olla tamaé lisékoulutus. Pyyda lisatietoja
koulutuksesta paikalliselta Apollo Endosurgery
-edustajalta.

1.2 Suunniteltu potilasryhma

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
mahasuolikanavassa. Mahdollisia potilaita ovat aikuiset,
joilla on sairaalloisia elinmuutoksia (patologioita)
mahasuolikanavassa tai liikalihavuutta, lukuun
ottamatta potilaita, joille endoskooppiset toimenpiteet
ovat vasta-aiheisia.

1.3 Lausunto kliinisesta hyodysta

Endoskooppinen OverStitch-ommeljarjestelma on
tarkoitettu endoskopian avulla tapahtuvaan ompeleiden
tekemiseen ja pehmytkudosten I&hentémiseen
mahasuolikanavassa. Kliinistd hydtya voidaan mitata
yleisten kliinisten tulosten perusteella, joita ovat
esimerkiksi ompeleiden onnistunut asettaminen
defektien sulkemiseksi, stentin siirtymisen vahentyminen
ja painonpudotuksen aikaansaaminen vahentamalla
mahalaukun tilavuutta tai pienentdmalla laajentunutta
mahan tyhjenemisaukkoa.

1.4 Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta

Euroopan laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen
edellyttdma yhteenveto turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta on saatavilla osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Potilaalle annettavat tiedot

Pakkaus-sisaltaa potilaan implanttikortin ja
pakkausselosteen. Pakkausselosteessa on kortin
téyttoohjeet hoitohenkildkunnalle. Korttiin kirjataan
toimenpiteen pdivdmaara, potilaan nimi, laékarin
yhteystiedot, laitteen seurantatiedot jaMK-
turvallisuustiedot. Taytetty kortti ja pakkausseloste
tulee antaa potilaalle toimenpiteen jalkeen.

1.6 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ovat-mm. endoskooppisten
ommeljarjestelmien kayttéon ja mihin tahansa
endoskooppisiin toimenpiteisiin liittyvat vasta-aiheet,
joihin voivat kuulua'muun muassa seuraavat:

o Tata jarjestelmaa ei saa kayttéd, jos.endoskooppiset
tekniikat ovat vasta-aiheisia.

o Tata jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
pahanlaatuisen kudoksen kanssa.

1.7 Varoitukset

o Alé kayta laitetta, jos steriilin pakkauksen eheys on
vaarantunut tai jos laite ndyttaé vaurioituneelta.

o Endoskooppisia toimenpiteitd saavat suorittaa
vain ladkarit, joilla'on Tiittavéat taidot ja-kokemusta
samankaltaisista tai samoista tekniikoista.

] Sahkokirurgisten osien-koskettaminen muihin
osiin voivahingoittaa potilasta ja/tai kayttajaa seka
vahingoittaa laitetta ja/tai’endoskooppia.

o Tarkista.endoskooppisten instrumenttienja
lisavarusteiden yhteensopivuusja varmista, etté
niiden suorituskyky ei vaarannu.

HUOMAUTUS: kunnestetut endoskoopit eivat
valttamatta-vastaaenda alkuperdisia teknisia tietoja.

o Varmista, ettd neulalle jaa riittavasti tilaa avautua.

o Varmista, etta endoskooppisen-ommeljarjestelman
kahvapuristin on suljettu ja lukittu intubaation ja
ekstubaation aikana.

. OverStitch-jarjestelman uudelleenkayttd tai-kasittely
voi aiheuttaa laitteen toimintahairiéita tai potilaille
seuraamuksia, joihin kuuluvat seuraavat:

- infektio tai taudin levidminen

- kahvamekanismin vika, joka saa laitteen
lukittumaan kudokseen ja voi.edellyttaa
kirurgista toimenpidetta

- kérkikappaleen heikentynyt pysyminen
endoskoopissa, mika saa karkikappaleen
irtoamaan kayton aikana ja voi edellyttaa
kirurgista toimenpidetta hakua varten

- ankkurin heikentynyt pysyminen neulan
varressa, mika aiheuttaa tahattoman ankkurin
putoamisen, joka johtaa toimenpiteen
viivastymiseen tai edellyttdaa myohempaa
toimenpidetta

- neulan varren taittuminen, joka estaa laakaria
ohjaamasta neulaa oikein tai tekemésta
aiottua toimenpidetta
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- spiraalin tdyden laajenemisen epaonnistuminen,
mika rajoittaa kudoksenkeraamista ja aiotun
toimenpiteen suorittamista.

o Jos laitetta kaytetéan vierasesineiden, kuten

hakasten, stenttien, klipsien tai verkkojen,

paalle ompelemiseen, neula voi jdada jumiin
vierasesineeseen ja sen poistaminen voi edellyttaa
kirurgista toimenpidetta.

. Tilanteissa, joissa leikkausalue voi vaarantaa viereisia

anatomisia rakenteita, on suositeltavaa kayttaa
endoskooppisia lisdvarusteita, kuten OverStitch-
kudosspiraalia, ommeltavan kudoksen vetdmiseen
pois ndiden nakyméttomissé olevien rakenteiden
l&helta.

o On tarkeda varmistaa, ettd kudosspiraali asetetaan

huolellisesti paikalleen ja vedetaan oikein takaisin,
jotta se ei tarttuisi kudokseen, mika saattaisi
aiheuttaa trauman. Kudosspiraalia asettaessasi vélta
kohdistamasta siihen liiallista painetta tai kiertaméasta
sita liikaa. Mikéli kudosspiraalia kierretddn enemman
kuin kudoksen syrjaan vetamiseksi on tarpeen,
sevoi lisata viereiseen elimeen kiinni tarttumisen

ja siihen osuvien ompeleiden riskia sekéa spiraalin
tarttumisriskia kudokseen, miké vaikeuttaa
instrumentin poistamista.

o Bariatrisissa tapauksissa tarvitaan hiilidioksidia

(CO2) insufflaatiota varten. Insufflaatioon ei saa
kayttda huoneilmaa, silléd se voi aiheuttaa vakavia
haittatapahtumia, kuten pneumoperitoneum,
pneumothorax, pneumomediastinum ja kuolema.

. Vilta plikaatioiden tekemistd pohjukkaan. Pohjukka

on suhteellisen ohutseindinen ja sijaitsee léhelld
pernaaja-palleaa. Pohjukkaan tehdyt ompeleet
voivat lisdta vuotojen ja viereisten elinten
tahattoman ompelemisen riskid.

o Tiedosta mahdollisuus lyhyen.mahavaltimon

vahingoittumiselle isomman kaarteen varrelta.
Toimenpiteen jalkeisen-kivun ja hemodynaamisen
epavakauden pitéisi valittomasti herattda huoli
mahalaukun ulkopuolisesta verenvuodosta ja/

tai hematooman muodostumisesta. Naiden
hoitamisessa tulee kéyttda kuvantamista,

kuten tietokonetomografiaa, sekd seerumin
hemoglobiinimittauksia.

o Kun kiristat ommelankkuria plikaatioiden

muodostamiseksi, kdyta pienintd mahdollista
kireytta, joka riittda plikaation pitdmiseen. Liiallinen
kireys voi lisatd mahasuolikanavan verenvuodon tai
vuodon syntymisen riskia. Liiallinen kireys voi myos
lisatéa riskia ompeleen ja ankkurin rikkoutumiselle ja
vaarantaa hihatypistyksen.

o Mikali potilaalla iimenee merkittédvaa jatkuvaa

ylavatsakipua milloin tahansa mahalaukun
hihatypistyksen (engl. Endoscopic Sleeve
Gastroplasty, ESG) jalkeen ja kipu sateilee selkaan
tai supraklavikulaariselle alueelle ja jos potilaalla
on pleuriittisia oireita tai jopa dyspneaa, hanelle
on saattanut kehittyd neulan pistokohtaan vuoto
yhdessa steriilin tai infektoituneen nesteen
kertymisen ja tulehduksellisen pleuraalieffuusion



kanssa. Ndma oireet on syyta tutkia kuvantamalla,
kuten tietokonetomografialla.

o OverStitch-jarjestelman uudelleenkaytto tai -kasittely
voi aiheuttaa laitteen toimintahairidita tai seurauksia
potilaille, kuten infektio tai laitteen asianmukaisen
toiminnan estyminen.

1.8 Varotoimet

o Jérjestelmaa saa kayttaa vain, jos se on ostettu
Apollo Endosurgery, Inc:lté tai sen valtuutetulta
edustajalta.

. Kun endoskooppinen ommeljarjestelméa on
asennettu, endoskoopin ensisijaisesta kanavasta
tulee kdytannossa 3,2 mm:n kanava.

o Ruokatorven suojaamiseksi jarjestelman kanssa
voidaan kayttaa paalliputkea, jonka sisahalkaisija on
vahintaan 16,7 mm.

1.9 Jérjestelman yhteensopivuus

OverStitch ESS on yhteensopiva
PLY-G02-020-APL-ompeleiden kanssa.

OverStitch on yhteensopiva seuraavien
endoskooppien kanssa:

e Olympus 2T160, 2TH180 tai 27240
e Fuji E-740D/S

o Yhteensopivien laitteiden saatavuus voi
vaihdella alueittain.

1.10 Haittatapahtumat

Endoskooppisen ommeljarjestelman kaytonmahdollisia
komplikaatioita ovat. muun muassa seuraavat:

2. Pakattu jarjestelma

nielutulehdus/kurkkukipu
oksentelu
pahoinvointi

kohtalainen vatsakipu yli 24 tuntia toimenpiteen
jalkeen — joissakin tapauksissa vatsakipu voi olla
vaikeaa ja vaatia hoitotoimenpiteita

ummetus

yleinen heikkous toimenpiteen jélkeen
narastys

kuume

mahasuolikanavan verenvuoto (meleenan tai
hematemeesin kanssa tai ilman)

sairaalahoitoa vaativa nestehukka ja/tai
ravintoainepuutos

nesteen kertyminen mahalaukun ympérille
vuoto

hemoperitoneum

hematooma

parestesia

ruokatorven refluksitauti (GERD)
peritoniitti

pheumoperitoneum

keuhkeembolia

perforaatio (mahalaukun tai ruokatorven)
pneumothorax

Suomi

o pneumomediastinum

o sappirakon ompelu

. pernan repeédminen

. syva laskimotromboosi

o ruokatorven repeama

o pleuraalieffuusio

. pitkdkestoinen oksentelu

. suolitukos

. infektio/sepsis

. turvotus

. kurouma

o maksapaise

. vatsansisdinen (ontto tai kiinted) sisaelinvaurio
o aspiraatio

o hengenahdistus

. akuutti tulehduksellinen kudosreaktio
3 kuolema.

HUOMAUTUS: laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava Apollo Endosurgerylle
(katso yhteystiedot tdmén asiakirjan lopusta) ja
asianmukaiselle viranomaiselle.

P

Neulanohjain ja ankkurinvaihdin

Ommelkokoonpano

Palypropeeni (resorboitumaton) =
SININEN

Kiristin
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Spiraali
(SAATAVISSA ERIKSEEN)
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3. Nimisto

Endoskoopin kahva Endoskooppi
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4. Kokoaminen

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

Aseta yhteensopiva endoskooppi sopivalle alustalle
kokoamista varten.

HUOMAUTUS: varmista, etta tydskentelykanaviin
on asennettu vakiomalliset kanavaventtiilit.
Ota neulanohjain pakkauksesta.

m@‘

Sulje neulan varsi.

"Naksahdus”

5.1
HUOMAUTUS: varmista, etta karkikappale ei putoa

tai vaurioidu muuten.

Tyonna kohdistusputkea ensisijaiseen
tyoskentelykanavaan, kunnes kérkikappale on
tasoissa endoskoopin etupuolen kanssa.

mo mo

HUOMAUTUS: kérkikappaletta kiinnitettdesséa on
tunnettava vastusta, mika osoittaa, etté karkikappale
on kiinnittynyt oikein.

HUOMAUTUS:; varmista, ettd endoskoopin
toissijaista-tydskentelykanavaa ei tukita.
VAROITUS: varmista, etta karkikappale-on taysin
paikoillaan endoskoopissa.

5.2.

Asenna neulanohjaimen Kahva endoskooppiin.

o

HUOMAUTUS: varmista, etta ulkoinen kaapeli.ei
kierry endoskoopin ympérille.
Liitd endoskooppi pylvaaseen.

5.3

5.4.

Ankkurin lataaminen

4.7
4.38.

4.9.

4.10.

4.1

Valitse asianmukainen ommeltyyppi/-koko.
Ota ommelkokoonpano ja ankkurinvaihdin 55.
pakkauksesta.

Lataa ankkuri.

=D

5.6.

Ota ommelaine ommelainepatruunasta pitdmalla
kiinni ommelaineesta ja vetdmalla sitd, ei ankkuria
tai ankkurinvaihdinta.

HUOMAUTUS: varmista, ettd ommelaine ei
sotkeudu patruunasta poistamisen jalkeen.
Avaa venttiilisuojus ja vie ankkurinvaihdin
endoskoopin ensisijaiseen kanavaan.

5.7

HUOMIO: ala kéyta venttiilisuojukset suljettuina,
silla tdma liséé ommelaineen vetoa.

4.12.

? 4.13.
5.

5.8.

Kayta katetriin lyijykynédotetta optimaalisen
ohjaamisen takaamiseksi ja tyonna
ankkurinvaihdinta, kunnes ankkuri on ldhella
endoskoopin distaalista paata.

5.9.

HUOMIO: jos ankkurinvaihdinta endoskoopin
tyodskentelykanavan lépi tyonnettdessa esiintyy
vastusta, pienenna endoskoopin kulmaa, kunnes
laite kulkee helposti.

Vie endoskooppi potilaaseen.
VAROITUS: Al4 vie laitetta sisdan, kun neulan
varsi on avoimessa asennossa.

Navigointi kohdeanatomiaan

Tyénnd;-kunnes sijainti on kohdeanatomiassa.

HUOMIQ: kun endoskooppista ommeljarjestelmaa
intuboidaan tai ekstuboidaan, varmista, ettd
endoskoopin tydskentelypituutta ja kayttOkatetria
viedadn eteenpain ja taaksepain yhdessa:

Avaa neulan varsi.

e

Tyénna ankkurinvaihdinta ja/tai-késittele
endoskooppia, jotta ommelaineeseen muodostuu
l6ysaa pituutta.

N

Kun riittdvé l6ysyys on saatu'muodostettua, veda
ankkurinvaihdin endoskoopin sisaan.

Siees,

Sulje neulan varsi.

)

Tartu kaapelin valkoiseen osaan lyijykynéotteella ja
tyénné ankkurinvaihdinta, kunnes ankkuri asettuu
kokonaan paikalleen neulan varteen.

6.1.

71.
7.2:

Kun ankkuri asettuu kokonaan paikalleen neulan
varteen, voi tuntua naksahdus tai luja pysaytys.
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5.10.

Suomi

Tarkista monitorikuvasta, etta ankkuri on asennettu
oikein neulan varteen.

Varmista, ettd ommelaineen proksimaalinen paa on
nakyvissa endoskoopin kanavaventtiilien takana.

Vapauta ankkuri painamalla ankkurin vapautuspainike
kokonaan alas.

-

. Pida ankkurin vapautuspainiketta edelleen kokonaan

alaspainettuna ja veda ankkurinvaihdinta véhan
taaksepdin.

e

Kudoksen ja ompeleiden kasittely

Avaa neulan varsi.

no)

HUOMIQ: jos neulan varsi ei aukea, varmista,

ettd ankkuri on vapautettu ankkurinvaihtimesta.
VAROITUS: Varmista, ettd ommelaineeseen on
muodostettu riittavasti 10ysaa pituutta halutun
ommelreitin ja -mallin aikaansaamiseksi. Tyonna
ankkurinvaihdinta ja/tai kasittele endoskooppia,
jotta ommelaineeseen muodostuu [0ysaa
pituutta.

Asettele kudos asianmukaiseen sijaintipaikkaan
ompelua varten. Kayta tarvittaessa apuna Apollo-
spiraalia tai endoskoopin kanssa yhteensopivaa
lisdvarustetta:

Kudosspiraalinkaytto (valinnainendefektien
sulkemisessa ja stenttien kiinnittamisessa,
mutta pakollinen endoskooppisissa
kavennusgastroplastioissa [eli mahalaukun
hihatypistyksissa] * - ja  transoraalisissa
tyhjenemisaukon pienennyksissa)

Ota kudosspiraali pakkauksesta.

Tyonnacspiraali endoskoopin toissijaiseen kanavaan
taaksevedetyssa asennossa, kunnes distaalinen
karki ndkyy monitorissa.

HUOMIQ: jos spiraalia endoskoopin
tydskentelykanavan lapi tydnnettdessa tuntuu
vastusta, pienenna endoskoopin kulmaa, kunnes
laite kulkee helposti, ja varmista, ettei endoskoopin
toissijaista tydskentelykanavaa tukita.
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7.3.

74.

75.

76.

8.1.

8.2.

Paina spiraalin kahvan painike kokonaan alas, jotta
spiraalin karki tulee nakyviin.

)

HUOMIO: ala paina spiraalin kahvan painiketta,
kun tyénnét spiraalia endoskoopin lapi.
Keraa kudosta kiertamalla spiraalin kahvaa

myd&tdpaivaan, kunnes oikea kudossyvyys
saavutetaan.

Séilyta kudosta kerattdessa varovainen eteenpain
suuntautuva paine.

Tyonné/veda spiraalia saattaaksesi kudoksen
haluttuun sijaintiin.

s

Ompelu

Ohjaa neula kudoksen l&pi sulkemalla.neulan varsi.

Rk

Varmista, ettd neulan-haara-ei vahingossa sulkeudu
minkaan vierasesineen tailaitteen paalle.

Ankkurin vetaminen takaisin

8.3.

8.4.

8.5.

Tyonna ankkurinvaihdinta lyijykynéotteella, kunnes
ankkuri kiinnittyy ja tunnet vastusta.

HUOMAUTUS: vastus voi vaihdella endoskoopin
sijainnin mukaan.

Vedé ankkurinvaihdinta ankkurin saamiseksi.

Ota kaapelin valkoisesta osasta kiinni lyijykynaotteella
ja aseta muut saman kaden sormet endoskoopin
koteloon, jotta ommelaineeseen tai kudokseen ei tule
vauriota, kun ankkuri ponnahtaa irti neulan varresta.

HUOMIO: 8l paina ankkurin vapautuspainiketta, silla
se voi aiheuttaa ankkurin tahattoman putoamisen.

VAROITUS: jos riittavasti I16ysaa pituutta

ei ole muodostettu ennen ankkurin

ohjaamista kudokseen, ankkurinvaihtimen
takaisinvetaminen voi olla vaikeaa eika ankkuri
ehka vapaudu oikein neulan varresta.

Kudoksen vapauttaminen

8.6.

Kierré spiraalin kahvaa vastapdivaan, kunnes laite on
irti kudoksesta.

8.7

8.8.

8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

8.13.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Palauta spiraalin kahvan painike.

Tarkista monitorista, ettd karki on vedetty kokonaan
varren sisaan, ennen kuin vedat sen endoskooppiin.

Veda spiraalia vdhan matkaa endoskoopin sisdan.

Avaa neulan varsi.

o=

HUOMIO:ala kiristd-ommelainetta ankkurin ollessa
neulan-varressa.

Voit jatkaa pistojen asettamista talla ankkurilla
toistamalla kohdat 5-8.

Jos ompeluon-tdman ankkurin osalta valmis,jatka
kohtaan 9 kudoksen lahentamista ja ommelaineen
kiinnittdmista ja leikkaamista varten.

Kunkin neulanohjaimen ja ankkurinvaihtimen kanssa
voidaankdyttad useita ankkureita.

Ommelaineen kiinnittdminen ja
leikkaaminen

Poista lisdvarusteet (Apollo-spiraali‘tai vastaava)
endoskoopista.

Varmista, ettd ankkuri on ankkurinvaintimessa,
ja avaa neulan varsi.

Tyénna ankkuria distaalisuuntaan kohdistusputkesta:

Paina ankkurin-vapautuspainike kokonaan alasja
vedd ankkurinvaihdinta, jotta ankkuri vapautuu.

HUOMIOQ: ala vapauta ankkuria endoskoopin
tyodskentelykanavan sisélla.

Poista ankkurinvaihdin endoskoopista-

HUOMAUTUS: ankkurinvaihdinta voidaan kayttaa
muihin ompeleisiin.

Sy6td ommelaineen proksimaalinen paa
irrotettavaan ommelaineen lataussilmukkaan.

— O
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Pujottamisen jélkeen vapauta ommelaineen
proksimaalinen paa lataamisen mahdollistamiseksi.

Vedéd ommelaine kiristimeen vetamalla
ommelaineen lataussilmukkaa samansuuntaisesti
laitteeseen nahden.

Qﬁ“—\@

Pida kiinni ommelaineen proksimaalisesta paasta ja
tydnné kiristintéd tydskentelykanavaa pitkin, kunnes
tappi- ja kaulusosa nékyy monitorissa.

9.10. Vedd ommelainetta ja kohdista kiristimeen

vastavetoa, kunnes kudos on ldhennetty ja haluttu
ommelkireys on saavutettu ankkurin ja kiristimen
kauluksen valilla.

HUOMAUTUS: kiristimen lopullisen asennon asettaa
kaulus, ei tappi.

VAROITUS: liiallinen kireys voi vahingoittaa
kudosta.

. Poista turvavélike kiristimen kahvasta.

Q=%-o

HUOMIO: turvavélikkeen saa poistaa vasta juuri
ennen kiristimen laukaisua.

~Laukaise kiristin puristamalla sen kahvaa lujasti ja

leikkaa ommelaine.

HUOMIO: ommelkireys taytyy sailyttaa.
HUOMAUTUS: Tapin vetédminen ja lukitseminen
kaulukseen vaatii-huomattavaa voimaa. Kun
ommelaine katkeaa, télldin tuntuu usein napsahdus.

Poista kiristin.

. Sulje neulan varsi.

)

Useita ompeleita

. Ankkurinvaihdinta ja neulanohjainta voidaan kayttaa

useisiin ompeleisiin. Endoskooppia ei tarvitse
poistaa kiristimen kayton jélkeen, jos ompeleita
aiotaan tehda lisaa.



VAROITUS: Jos endoskooppi poistetaan
ompeleiden valilla puhdistusta varten, varmista,
etta karkikappale on téysin paikoillaan ennen
seuraavaa intubaatiota. Aseta se tarvittaessa
uudelleen.

HUOMAUTUS: jos endoskooppi poistetaan ja
asetetaan uudelleen, varmista, ettei endoskoopin
toissijaista tydskentelykanavaa tukita.

10.2. Jos haluat kayttéa toista ommelkokoonpanoa,
palaa vaiheeseen 4.7 ankkurin lataamista varten ja
noudata kaikkia sitéd seuraavia vaiheita.

Jos ompelu on valmis, siirry kohtaan 11 laitteen
poistamiseksi.

11. Laitteen poistaminen

11.1.  Poista kaikki lisalaitteet endoskoopista.

11.2. Varmista, ettd neulan varsi on suljettu, ja
veda endoskooppi pois potilaasta. Varmista,
etté ulkokaapelia vedetaan pois yhdessa
endoskoopin kanssa.

11.3. Irrota karkikappale endoskoopista.

[~
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HUOMAUTUS: ala-pida kiinni.neulan haarasta,
kun irrotat karkikappaleen.

11.4. Irrota neulanohjain endoskoopista-taivuttamalla
tahystimen kiinnityspidikettd tyoskentelykanavien
ymparilla.

16. Vianmaaritys

16.1. Neulan varsi ei aukea:

12. Laitteen havittaminen

Kayton jalkeen OverStitch-instrumentit ja poistetut
implantit voivat sisaltaa biologisesti vaarallisia aineita.
Nama osat tulee havittéa turvallisesti biovaarallisena
jatteena sairaalan ja/tai paikallisten viranomaisten
maaraysten mukaisesti.

Biologisesta vaarasta ilmoittavalla merkinnalla varustetun
biovaarallisen jatteen sailion kaytté on suositeltavaa.
Kéasitteleméatonta biovaarallista jatetté ei saa havittada
yhdyskuntajatejarjestelmaan.

13. Magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevat tiedot

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd endoskooppisen
OverStitch-ommeljérjestelméan ompeleet, kiristimet

ja ankkurit (joista kdytetddn yhteisnimitysta
"ankkurointijdrjestelma”) ovat ehdollisesti MK-turvallisia.

Potilas, jolla'on tamé ankkurointijarjestelma, voidaan
kuvata turvallisestivalittomaésti sen jalkeen, kun hanet
on.aseteltu magneettikuvausjarjestelmaan, joka tayttaa
seuraavat-ehdot:

Staattinen magneettikentta

- Staattinen-magneettikenttd 1,6T tai 3,0T

- Suurin alueellinen kenttagradientti 2 000 gaussia/cm
(20T/m)

- Magneettikuvausjarjestelman suurin raportoitu koko
kehen keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR)
2 W/kg

Edella- méaaritetyissa kuvausolosuhteissa
ankkurointijarjestelman-ldmpdtilan odotetaan nousevan

korkeintaan.2-°C 15.minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Suomi

Ei-kliinisissa testeissa ankkurointijarjestelmén aiheuttama
kuva-artefakti ulottui noin 10 mm:n pé&éhan tasta laitteesta,
kun laite kuvattiin kéyttéden gradienttikaikupulssisekvenssia
ja 3,0 .n magneettikuvausjarjestelmaa.

14. Tietoa materiaaleista ja aineista, joille
potilaat voivat altistua

Jokainen implanttirakenne sisaltdd ankkuriompeleen ja
kiristimen ja muodostuu 1) polypropeeniompeleesta
(pituus tavallisesti alle 5 cm) ja ommelankkurista
(valmistettu ruostumattomasta 316l-teraksestéa (0,011 g)
seka koboltin ja kromin seoksesta (0,006 g)) ja 2)
kiristimestd, joka pitda implantin paikallaan (valmistettu
PEEK-muovista (0,020 g)). Potilaaseen voidaan kayttaa
enemman kuin yksi implantti.

15. Vaarallisia aineita koskevat tiedot

Siséltéa vaarallista ainetta

CMR-lausunto —Taman laitteen siséltdmat
ruostumattomasta teréksesta ja kobolttiseoksesta
valmistetut osat siséltavat seuraavia aineita: CMR (syopaa
aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisdantymiselle
vaarallinen) 1A/1B ja/tai hormonitoimintaa hairitseva aine,
jonka pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia:

koboltti (CAS-nro 7740-48-4; EY-nro 231-158-0)

Nykyinen tieteellinen néyttd tukee kasitysta, etta
néista kobolttiseoksista tai kobolttia siséltévasta
ruostumattomasta teréksesta valmistetut ladkinnalliset
laitteet eivat lisda syOpariskia tai haitallisia vaikutuksia
lisaantymiskyvylle.

Syy

Ratkaisu

16.1.1. Neula tukkeutunut:

taaksepain kallistuvaan asentoon.

i Arvioi tilaa, jossa tyéskentelet, ja késittele katetria ja-endoskooppia jérjestelmana. Suorista endoskooppi ei-

16.1.2. Ommelaineen liikkkuminen rajoittunut:

avaustoiminnon aikana.

i."Jos ankkuri-on neulan varressa, varmista, ettd ommelainetta ei pideta kiinni proksimaalisesti kahvan lahella

ii. Siirra ankkuri:ankkurinvaihtimeen:-Avaa neulanvarsi. Veda ankkurinvaihdinta hitaasti proksimaalisuuntaan ja tyénna
siften neulan vartta distaalisuuntaan, jotta. ommelaine vapautuu.

16.1.3. Neulanohjaimen katetri muodostaa silmukan tai on
taittunut:

i. Varmista, ettei-endoskoopin ulkopintaa pitkin.-kulkeva katetri muodosta silmukkaa tai ole taittunut. Suorista
endoskooppi-ei-taaksepain kallistuvaan asentoon. Tydnna-endoskooppia eteenpéin ja-veda hieman 10ysyytta
kdyttokatetrista proksimaalisesti, kunnestunnet vahaista vastusta. Ota kiinni seka kayttokatetrista ettd
endoskoopista ja'saada yhtena jarjestelména tyontamalla.ja vetamalla.

16.1.4. Vierasesinetukos:

i. Poista vain-ankkurinvaihdin:

c. Kayta lisdvarustetta-neulan varren avaamiseen.
d. Poista leikattu.ommelaine sopivalla keinolla.

a. Siirrd-.ankkuri neulan varteen ja poista ankkurinvaihdin endoskoopista.

b. Aseta tarttumapihdit ensisijaisen-kanavan ldpi ja tydnnd neulan varsi‘auki.

ii. Poista ankkuri ja ankkurinvaihdin ja tarvittagssa katkaise ommelaine:

a. Siirrd ankkuri neulan varteen ja poista ankkurinvaihdin endoskoopista.

b. Kayté sopivaa lisévarustetta ommelaineen leikkaamiseen jommankumman kanavan kautta.

iii. Kun kaikki endoskooppiset vakiotekniikat on kaytetty, poista laite' laparoskooppisten tekniikoiden avulla.

16.2. Neulan varsi ei sulkeudu:

Syy

Ratkaisu

16.2.1. Yleinen tukos:

ommelaine tarvittaessa.

i. Noudata edelld olevia vaiheita14.1.1,14.1.2 ja 14.1.3 (neulanvarsi ei aukea).

ii. Varmista, ettd neulanohjaimen kahva on lukittu kiinni ja:

a. Venyté neulanohjaimen katetria, jotta neulan varren ohjauskaapelin kayttépituus muuttuu.

b. Poista ankkurinvaihdin ja tartu neulanvarteen tarttumapihtien avulla (ensisijaisen kanavan kautta). Leikkaa

16.2.2. Neulanohjaimen kaapeli rikkoutunut:

i. Kayta ankkuria ja kiristinta. Tydnna tarttumapihdit endoskoopin I&pi ja kiinnitd neulanohjain. Veda neulanohjainta
suljettuna, kun irrotat laitetta. Jos kaytat paalliputkea, tyonna paalliputki niin pitkélle kuin mahdollista ja veda
endoskooppi ja laite paélliputkeen. Sulje neulaosa paélliputken distaalisella kérjella.
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16.3. Ankkurinvaihdin ei vaihda ankkuria:

Syy Ratkaisu

i. Varmista, ettd ommelaineessa on riittavasti I0ysyytta ja ettei endoskoopin ulkopuolinen ommelaine ole sotkeutunut.

ii. Varmista, ettd ankkurinvaihdin on asetettu oikein neulanohjaimen kohdistusputkeen.

16.3.1. Ankkurinvaihdin ei asenna ankkuria neulan iii. Jos ankkuri ja ommelaine menevat kudoksen lapi, joko pudota ankkuri ja laukaise kiristin kdyttdohjeiden osan 9
varteen: mukaan tai pudota ankkuri ja leikkaa ja poista ommelaine soveltuvalla lisatarvikkeella.

iv. Jos ankkuri ja ommelaine eivat mene kudoksen lapi, sulje neulanohjaimen kahva. Poista endoskooppi. Vaihda ankkuri
ja/tai ankkurinvaihdin.

i. Varmista, ettd ommelaineessa on riittdvéasti |0ysyytta ja ettei endoskoopin ulkopuolinen ommelaine ole sotkeutunut.

ii. Varmista, ettd ankkurinvaihtimen vapautuspainike painetaan KOKONAAN alas samalla kun ankkurinvaihdinta vedetéan.
iii. Vahenna endoskoopin nivellysta/kiemuraisuutta (jos mahdollista) ja yrité vapauttaa ankkuri.

iv. Kdytd ommelaineen leikkaamiseen ja poistamiseen endoskoopin toissijaisen tyoskentelykanavan kanssa
yhteensopivia lisdtarvikkeita.

v. Vaihda ankkurinvaihdin uuteen.

16.3.2. Ankkurinvaihdin ei vapauta ankkuria:

i. Varmista,-ettd ommelaineessa on riittavasti I0ysyytta ja ettd neulanohjaimen kahva on suljetussa asennossa.

ii. Tyénna ankkurinvaihdinta lyijykynaotteella, kunnes ankkuri kiinnittyy ja tunnet vastusta. Veda ankkurinvaihdinta ankkurin
16.3.3. Ankkurinvaihdin ei veda ankkuria takaisin neulan saamiseksi.

varresta: iil. Jos ankkuria ei voida vetaa takaisin, vaihda ankkurinvaihdin uuteen. Vaihtoehtoisesti voit leikata ja poistaa
ommelaineen sopivan lisdtarvikkeen avulla.

iv. Vaihda ankkuri uuteen ja jatka ompelua kédyttdohjeiden osan 8 mukaisesti.

16.4. Kiristin ei katkaise ommelainetta, kun se laukaistaan:

Syy Ratkaisu

i. Leikkaa ommelaine ja poista kiristin kdyttdmalla sopivaa lisatarviketta toissijaisen tydskentelykanavan kautta.

16.4.1. Ommelaine ei katkea: ii. Poista leikattu ommelaine kayttamalla endoskooppisia vakiotekniikoita.

16.5. Ankkurin tahaton putoaminen:

Syy Ratkaisu

i. Hae ankkuri-vierasesineené tai noudata kiristimen kayttdmismenettelya kyseisessa kohdassa. Jos ankkuri on pudonnut
16.5.1.Ankkurinvaihtimen painiketta on.painettu vadrdssa |.tydskentelykanavan sisdan, kdytd ankkurinvaihdinta tai yhteensopivia 3,2 mm:n tarttumapihteja ja tydnna ankkuri ulos
jérjestyksessa: endoskoopin lapi.

ii. Ala yrita vetaa ankkuria takaisin €ndoskoopin l4pi, sill4 se voi juuttua kanavaan tai endoskoopin kahvan Y-litokseen.

16.6. Ommelaineen sotkeutuminen:

Syy Ratkaisu

16.6.1. Ommelaine kuvakentan-ulkopuolella: i..Sulje neulanohjaimenkahva ja-vapauta endoskooppi siirtdmalla sita taaksepain.

i. Sulie neulan vartta hieman, samalla kun vedéat endoskooppia taaksepain.
16.6.2. Ommelaine kudossuojan takana: i, Siirrd ankkuri tarvittaessa ankkurinvaihtimeen.
jii. Avaa‘neulan varsija tyénna ankkurinvaihdin karkikappaleen-ohi, jotta ommelaine vapautuu.

i. Jos'ommelaine on kiertynyt, siirrd endoskooppia ja kuljeta ankkuria neulan.varren ja ankkurinvaihtimen vélissa
ommelsaikeen vastakkaisella puolella tarpeen mukaan kiertymisen avaamiseksi.

16.6.3. Ommelaine kiertynyt: HUOMAUTUS: Jos kiertyminen havaittiin heti endoskoopin nivellyksen jalkeen, yritd ensin poistaa kierre niveltdmalla
painvastaisessajarjestyksessa.

ii»Jos ankkuri‘on laukaistu, tyonna ja ohjaa-ommelaine vapaaksi.kiristimen avulla.

16.7. Karkikappale irronnut endoskoopista:

Syy Ratkaisu

i."Sulje neulan.varsi. Sieppaa kohdistusputken siksak-aukko rotanhampaisilla-tarttumapihdeilld, poista kaikki [6ysyys
16.7.1. TyOntynyt pois paikaltaan kéyton aikana: kayttokatetrista ja paista laite hitaasti potilaasta. Jos kaytat paalliputkea; sieppaa kohdistusputken siksak-aukko
rotanhampaisilla-tarttumapihdeilla, poista kaikki Ioysyys kayttokatetrista ja poista-laite hitaasti potilaasta.

16.8. Spiraali ei avaudu kierteesta:

Syy Ratkaisu

i. Kéyta sopivaa lisétarviketta‘ensisijaisen-kanavan-lapi kohdistaaksesivastavetoa spiraalia ymparoivaan kudokseen ja
16.8.1. Spiraali on juuttunut kudokseen: vetaaksesi spiraalin irti.
ii. Kun kaikki endoskooppiset vakiotekniikat'on kaytetty, poista spiraali laparoskooppisten tekniikoiden avulla.

TAKUUNRAJOITUS JA OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITTAMINEN

TASSA JULKAISUSSA KUVATUILLA APOLLO ENDOSURGERY, INC:NTUOTTEILLA EI OLE MITAAN.ILMAISTUATAI OLETETTUATAKUUTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA
KAIKKI OLETETUT TAKUUT KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI JOHONKIN TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUDESTA. SOVELLETTAVAN LAIN SALLIMISSA RAJOISSA
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:N MISTAAN SYYSTA AIHEUTUVA VASTUUVELVOLLISUUS SEKA OSTAJAN AINOA JA YKSINOMAINEN MISTA SYYSTA
TAHANSA AIHEUTUVA KORVAUSVAATIMUS RAJOITETAAN ASIAKKAAN KYSEISISTA OSTAMISTATUOTTEISTA MAKSAMAAN SUMMAAN. KENELLAKAAN EI OLE OIKEUTTA
SITOA APOLLO ENDOSURGERY, INC:TA MIHINKAAN MUUHUN ESITYKSEEN TAI TAKUUSEEN KUIN MITATASSA ERITYISESTI ILMAISTAAN. KUVAUKSET TAI OHJEARVOT
APOLLO ENDOSURGERY, INC:N PAINETUISSA MATERIAALEISSA, TAMA JULKAISU MUKAAN LUETTUNA, ON TARKOITETTU AINOASTAAN TUOTTEEN YLEISEEN KUVAAMISEEN
VALMISTUSHETKELLA, EIVATKA NE MUODOSTA MITAAN ILMAISTUJA TAKUITATAI SUOSITUKSIATUOTTEEN KAYTOLLE TIETYISSA OLOSUHTEISSA. APOLLO ENDOSURGERY,
INC. KIELTAA NIMENOMAISESTI MAHDOLLISEN JA KAIKEN VASTUUVELVOLLISUUDEN, MYOS KAIKEN VASTUUVELVOLLISUUDEN MAHDOLLISISTA SUORISTA, EPASUORISTA,
ERITYISISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TUOTTEEN UUDELLEENKAYTOSTA.
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1. Avsedd anvandning

OverStitch endoskopiskt sutursystem é&r.indicerat for
endoskopisk placering av ankarsuturer. Ankarsuturer kan
placeras for att forsluta defekter (t.ex. perforation, ESD/
EMR och-fistel/lackage),vid fixering av stent for att-minska
migrationsfrekvensen i évre mag- och-tarmkanalen;,vid
endoskopisk-sleeve-gastroplastik och vid TORe-kirurgi
(transoral outlet reduction).

1.1 Avsedda anvandare

OverStitch endoskopiskt sutursystem styrs av lakaren
(t.ex. lakare som utfor-endoskopiska ingrepp) med stod
av ett vardteam (t.ex. sjukskoterskor, lakarassistenter).
Apollo Endosurgery erbjuder grundldggande utbildning
i anvandningen av OverStitch och-kompletterande
utbildning i endoskopisk sleeve-gastroplastik och TORe-
kirurgi. Utbildningen omfattar val av patient, potentiella
biverkningar, profylaktiska tekniker, hur ingreppet utfors
och hur man tar hand om patienten efterat. Lakare som
utfor bariatriska ingrepp bor ha denna kompletterande
utbildning. Kontakta din lokala representant for Apollo
Endosurgery och fraga om utbildningar.

1.2 Avsedd patientpopulation

Systemet ar utformat for arbete inne i mag-tarmkanalen.
De prospektiva patienterna ar personer fran den allmanna
vuxna populationen med patologi i mag-tarmkanalen eller
som lider av fetma, med undantag for patienter for vilka
endoskopiska ingrepp &r kontraindikerade.

1.3 Uttalande om klinisk nytta

OverStitch endoskopiskt sutursystem é&r avsett for att
placera suturer och approximera mjukvavnad i mag-
tarmkanalen via endoskopi. Den kliniska nyttan kan
matas med hjalp av 6vergripande kliniska resultat,
inklusive men inte begrénsat till framgéngsrik placering
av suturer for att forsluta defekter, for att minska graden
av stentmigration och for att frémja viktminskning genom
att minska magsackens volym eller minska ett dilaterat
gastriskt utlopp.

1.4 Sammanfattning av séakerhet och klinisk prestanda

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda,
som kravs enligt den europeiska férordningen om
medicintekniska produkter, finns att hdmta pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Information som ges till patienten

Forpackningen innehaller ett patientimplantatkort och

en bipacksedel. Bipacksedeln innehaller instruktioner

till vardpersonalen om hur kortet ska fyllas i. Kortet
dokumenterar datum for ingreppet, patientens namn,
ldkarens kontaktinformation, information om sparning av
enheten och information om MR-sékerhet. Patienterna
ska fa det ifyllda kortet och broschyren efter ingreppet.

1.6 Kontraindikationer

Kontraindikationerinkluderar de som ér specifika for
anvandning av ett endoskopiskt sutureringssystem samt
fér alla endoskopiska.ingrepp, vilket kan inkludera men
inte ar begransat till féljande:

o Systemet far inte'anvandas nar endoskopiska
tekniker ar kontraindikerade.

. Systemet &r inte avsett for att anvandas med malign
vavnad:

1.7 Varningar

o Anvénd inte en enhet om den sterilaforpackningens
integritet har dventyrats eller om enheten verkar
skadad.

o Endast lakare som har tillracklig kompetens och
erfarenhet avliknande-eller-samma. tekniker-bor
utféra endoskopiska.ingrepp.

. Om elektrokirurgiska-komponenter kommer i
kontakt'med andra komponenter kan.det leda till
skador pa patienten och/eller operatoren samt
skador pé& enheten.och/eller endoskopet.

. Verifiera att de endoskopiska instrumenten
och tillbehoren ar kompatibla och sédkerstall att
prestandan inte dventyras.

OBS!"Renoverade skop kanske inte langre uppfyller

de ursprungliga specifikationerna.

o Sékerstall att det finns tillrackligt med utrymme for
att nalen ska kunna 6ppnas.

o Sékerstall att handtaget pa det.endoskopiska
sutureringssystemet ar stangt och last under
intubering och extubering:

o Ateranvandning eller ompreparering av OverStitch-
systemet kan resultera i fel pa enheten eller
konsekvenser for patienten, som kan inkludera:

- Infektion eller éverféring av-sjukdom.

- Fel pa handtagsmekanismen som gor att
enheten.fastnar i vavnaden, vilket kan krava
kirurgisk intervention.

- Forsamrad kvarhéliningpa endoskopet, sa
att andstycket lossnar under anvandningen.
Det kan kravas ett kirurgiskt ingrepp.foratt
aterfa det.

- Fasthéallningen av ankaret motnalhuset kan
forsédmras. Detta kan leda till ‘att ankaret
tappas av misstag, vilket forsenar proceduren
eller kraver efterféljande ingrepp.

- Nalhuset kan bojas, vilket hindrar lakaren fran
att fora nalen korrekt eller utféra det.avsedda
ingreppet.

- Helixen stracks inte ut helt, vilket begransar
mojligheten att & tag pa vévnad och utfora
det avsedda ingreppet.

o Om enheten anvands for att sy 6ver frammande
féremal, t.ex. haftklamrar, stentar, klips eller nét,
finns en risk att nalen fastnar i det fraimmande
féremalet, vilket kréaver kirurgisk intervention.
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o | situationer dar operationsomradet utgor en risk
for skada pa angréansande anatomiska strukturer
rekommenderas att endoskopiska tillbehér som
OverStitch-vavnadshelix anvands for att dra tillbaka
den vavnad som ska sys, bort fran dessa dolda
strukturer.

. Det ar viktigt att se till att vavnadshelixen anvands
forsiktigt och dras tillbaka pa ratt satt for att undvika
att vavnad fastnar och potentiellt orsakar trauma.
Undvik att anvanda 6verdrivet tryck eller att géra
Overdrivna vandningar nar vavnadshelixen fors ut.
Om man gor fler vandningar an nédvandigt for att
dra tillbaka vavnad okar risken att ett intilliggande
organ fangas upp och sutureras, samt risken for att
helixen fastnar i vavnad, vilket gor det svarare att ta
utinstrumentet.

o Vid bariatrisk kirurgi kravs koldioxid (CO2) for
insufflation.\Rumsluft bér inte anvéndas for
insufflation.d& sadan kan bidra till allvarliga
biverkningar, inklusive pneumoperitoneum,
pneumothorax, pneumomediastinum och dodsfall.

o Undvik att placera plikationer i fundus. Fundus
ar relativt tunnvaggig och ligger néra mjélten och
diafragman. Suturer som placeras i fundus kan
Oka risken for lackage och oavsiktlig suturering av
intilliggande organ.

. Var uppmarksam pa risken for att stora en kort
gastrisk artér léngs den storre kurvan. Smérta
efter ingreppet med hemodynamisk instabilitet
bor omedelbart leda till utredning for extragastrisk
blodning och/eller hematombildning. Detta ska
hanteras med bland-annat bildundersokning,
t.ex. med.CT tillsammans med métning av
serumhemoglobin.

. Nér suturankaret klams ihop for att bilda plikationer
ska det gdras med minsta majliga spanning som
krévs for att.uppratthalla plikationen. Onddigt
hég spanning kan dka risken for gastrointestinala
blodningar-eller lackage. Onddigt hdg spanning kan
ocksa oka risken for att suturankaret gar sonder och
aventyrar sleeve-gastrektomin.

3 Patienter.som efter en ESG, oavsett nér det
sker, utvecklar betydande ihdllande smarta i Ovre
delen av buken med stralning till ryggen eller
det supraklavikuldra omradet, tillsammans med
pleuritiska symtom eller till och med dyspné, kan
ha utvecklat lackage vid nalens punkteringsstalle.
Ett sadant lackage skapar en steril eller
infekterad vatskeansamling och inflammatorisk
pleurautgjutning. Dessa symtom bér utredas med
bildundersdkning, t.ex. en datortomografi.

o Ateranvéndning eller ompreparering av OverStitch-
systemet kan resultera i fel pa enheten eller
konsekvenser for patienten, till exempel infektion
eller att enheten inte fungerar som avsett.

1.8 Forsiktighetsatgarder

. Systemet far endast anvdndas om det har kopts
fran Apollo Endosurgery, Inc. eller nagot av dess
auktoriserade ombud.
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o Nér det endoskopiska sutureringssystemet ar
installerat blir endoskopets primara kanal i praktiken
en 3,2-mm kanal.

o En 6vertub med en inre diameter pa minst 16,7 mm
kan anvandas med systemet for att skydda
matstrupen.

1.9 Systemkompatibilitet

OverStitch ESS ar kompatibel med
PLY-G02-020-APL-suturer.

OverStitch ar kompatibel med féljande endoskop:

. Olympus 2T160, 2TH180 eller 27240

. Fuji EI-740D/S

o Tillgéngligheten for kompatibla enheter kan variera
beroende pa geografi.

1.10 Biverkningar

Mojliga komplikationer som kan uppsta till féljd av
anvandning av det endoskopiska sutureringsystemet
inkluderar, men kanske inte ar begrénsade till:

o faryngit/halsont
o krékningar
3 illamaende

o mattlig buksmarta mer én 24 timmar efter
ingreppet; i vissa fall kan buksmartan vara svar och

2. Forpackat system

kréva medicinsk behandling
forstoppning

allmén svaghet efter ingreppet
halsbréanna

feber

gastrointestinal blddning (med eller utan melena
eller hematemes)

uttorkning och/eller naringsbrist som kraver
sjukhusvard

perigastrisk vatskeansamling
lackage

hemoperitoneum

Hematom

parestesi

GERD

peritonit
pneumaoperitoneum
lungemboli

perforation (magsack eller matstrupe)
pneumeothorax
pneumomediastinum
sutur.i'gallblasan

. skador p& mjélten

o djup ventrombos

o esofagusruptur

o pleurautgjutning

o ihallande krakningar
. tarmobstruktion

. infektion/sepsis

o uppblasthet

o striktur

. leverabscess

o skada pa intraabdominella viscera (haligt eller fast
organ)

o aspiration

. andndd

o akut inflammatorisk vavnadsreaktion
. dodsfall

OBS! Allvarliga biverkningar som uppkommer i samband
med produkten ska rapporteras till Apollo Endosurgery
(kontaktuppgifter finns i slutet av detta dokument) och till
relevanta tillsynsmyndigheter.

/

Nalforare och ankarvéxlare

Suturenhet

Polypropen (ej-absorbarbar) — BLA

Kléamma
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4. Montering

4.1

4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

Placera det kompatibla endoskopet pé en lamplig
yta for montering.

OBS! Kontrollera att kanalventiler av standardmodell
sitter vid arbetskanalerna.
Ta ut nalféraren fran férpackningen.

?—_( —
\\\\\\
E—1 ;@
7/
@

Stang nalhuset.

OBS! Var noga med att inte tappa eller skada
andstycket.

For in inriktningsroret i den priméara-arbetskanalen
tills andstycket &r i jamnhojd med endoskopets
mynning.

mo mo

OBS!.Nérdu faster andstycket ska du kénna
motstand, eftersom detvisar att detér korrekt fast.

OBS! Séakerstéll att endoskopets-sekundéra
arbetskanal inte blockeras:

VARNING! Se till att slutstycket sitter stadigt och
korrekt pa endoskopet.

Montera nélférarhandtaget pa endoskopet:

o

OBS! Se till att den externa kabeln.inte‘snurras runt
endoskopet.

Anslut endoskopet till tornet.

Ladda ankare

4.7
4.38.

4.9.

4.10.

4.1

Vélj lamplig typ/storlek av sutur.

Ta bort suturenheten och ankarvaxlaren fran
férpackningen.

Ladda ankaret.

=D

Ta ut suturen fran suturkassetten genom att
hélla fast och dra i suturen, inte i ankaret eller
ankarvaxlaren.

OBS! Kontrollera att suturerna inte ar trassliga efter
att du tagit dem ur kassetten.

Oppna ventillocket och for in ankarvaxlaren i
endoskopets priméra kanal.

VAR FORSIKTIG! Anvand inte nar ventillocken &r
stdngda eftersom dragkraften pa suturen okar.

4.12.

4.13.

5.1.

5.2.

5.3

5,4

55.

5.6.

5.7

Hall katetern som en penna fér optimal kontroll och
for fram ankarvaxlaren tills ankaret befinner sig néra
endoskopets distala ande.

zq@—-

VAR FORSIKTIG! Om det uppstar motstand nar
du forflyttar ankarvaxlaren genom endoskopets
arbetskanal, minska endoskopets vinkling tills
enheten passerar smidigt.

For in endoskopet i patienten.

VARNING! For inte in enheten med nalhuset
i-dess 6ppna lage.

Navigera till malanatomin

Fortsatt tills malanatomin &r lokaliserad.

VAR-FORSIKTIG! Var noga med att endoskopets
arbetslangd och aktiveringskatetern fors

fram och dras tillbaka tillsammans nér du
intuberar elleriextuberar med det endoskopiska
sutureringssystemet.

Oppna-nalhuset.

e

For fram ankarvaxlaren och/eller manipulera
endoskopet foratt fa fram. slak sutur,

s

Nar du har tillrdckligt-med slak.sutur-drar du in
ankarvaxlaren i endoskopet.

A=

Stang nalhuset.

)

Hall den vita delen av kabeln som.en penna for att
flytta fram ankarvaxlaren tills ankaret sitter helt pa
nalhuset.

Ett taktilt "klick” eller ett tydligt stopp kan.-kdnnas
nar ankaret sitter helt pa nalhuset.
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5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

~N

7.3.

Kontrollera bilden pé skarmen for att sékerstélla att
ankaret &r korrekt installerat p& nalhuset.

Kontrollera att suturens proximala dnde ar synlig
utanfoér endoskopets kanalventiler.

Tryck ner knappen for frigéring av ankaret helt for
att frigora ankaret.

-

. Behall frigéringsknappen helt nedtryckt och dra

tillbaka ankarvaxlaren en aning.

s

Hantering av vavnad och sutur

Oppna nalhuset.

n)

VAR FORSIKTIG! Om nalhuset inte dppnas

ska du Kentrollera att ankaret har frigjorts fran
ankarvéaxlaren.

VARNING! Se till att tillrackligt med slak sutur
har skapats for 6nskad suturbana och 6nskat
monster. For fram ankarvaxlaren och/eller
manipulera endoskopet for att fa fram slak sutur.

Positionera vévnaden pa lampligt vis for suturering
med hjélp av Apollo-helix eller endoskop-kompatibelt
tillbehdr om det behovs.

Anvanda vavnadshelixen (vid forslutning
av defekter och fixering av stent ar
denna valfri, men den ar nddvandig for
endoskopisk sleeve-gastrekromi och TORe-
kirurgi)

Ta ut vavnadshelixen fran férpackningen.

For in helixen'i endoskopets sekundéra kanal i
tillbakadraget lage, tills den distala spetsen syns pa
skarmen.

VAR FORSIKTIG! Om det uppstar motstand nar du
for helixen genom endoskopets arbetskanal, minska
endoskopets vinkling tills enheten passerar smidigt.
Se till att endoskopets sekundéra arbetskanal inte
blockeras.

Tryck ner helixhandtagets knapp helt och héllet for att
exponera helixspetsen.

)



74.

75.

76.

8.1.

8.2.

VAR FORSIKTIG! Tryck inte ned helixhandtagets
knapp medan du for fram helixen genom
endoskopet.

Hamta in vévnad genom att vrida spiralhandtaget
medurs tills ratt vavnadsdjup har uppnatts.

)

Upprétthall ett forsiktigt tryck framat under
vavnadsinsamlingen.

For fram/dra tillbaka helixen for att placera vavnaden
pa 6nskad plats.

e

Suturera

For nalen genom vavnaden genom att stanga

nalhuset.

Se till att nalarmen inte oavsiktligt stangs runt-nagot
frammande-féremal.eller annan enhet,

Hamta upp ankare

8.3.

8.4.

8.5.

Anvand ett “penngrepp” for att-flytta fram
ankarvéxlaren.tills-ankaret sitter pa plats och
motstand kénns.

*C

OBS! Motstandet kan variera beroende pa
endoskopets position.

Dra in ankarvaxlaren for att fa tag pa ankaret.

*

Hall kabelns vita del som en penna och placera
de aterstaende fingrarna pa samma hand pa
endoskophuset for att férhindra skador pa sutur
eller véavnad néar ankaret "hoppar” av nalhuset.

VAR FORSIKTIG! Tryck inte pa knappen for att
frigéra ankaret, eftersom detta kan leda till att
ankaret slapps av misstag.

VARNING! Om inte tillrackligt med slak sutur
har skapats innan ankaret drivs genom véavnad
kan det bli svart att dra tillbaka ankarvéxlaren
och ankaret kanske inte lossnar som avsett
fran nalhuset.

Frigor vavnad

8.6.

8.7

Vrid helixhandtaget moturs tills enheten har lossats
fran vavnaden.

Slapp upp helixhandtagets knapp.

8.8.

8.9.

Kontrollera pa skarmen att spetsen &r helt indragen
i skaftet innan den dras in i endoskopet.

Dra tillbaka helixen en bit in i endoskopet.

8.10. Oppna nalhuset.

8.11.

8.12.

8.13.

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7

ao=s)

VAR FORSIKTIG! Spann inte suturen nar ankaret &r
kvar i ndlhuset.

Om-du vill fortsatta att suturera med detta ankare
upprepar du-avsnitt 5-8.

Om sutureringen ar klar for detta ankare, gé vidare
till avsnitt 9 fér att approximera vavnaden samt
fasta-och klippa av suturen.

Flera ankare kan'anvandas‘med varje nalforare och
ankarvaxlare:

Fasta och klippa-av sutur

Ta ut tillbehoren (Apolle-helix eller liknande) fran
endoskopet.

Sékerstall att ankaret ar i ankarvaxlaren och 6ppna
nalhuset;

For fram.ankaret-distalt fran inriktningsroret.

Tryck ner frigéringsknappen for ankaret helt for att
frigéra ankaret.

VAR FORSIKTIG! Slapp:inte ankaret inne i
endoskopets arbetskanal.

Ta ut ankarvaxlaren fran-endoskopet,

OBS! Ankarvaxlaren kan anvandas for ytterligare
suturer.

For in suturens proximala &nde i den I6stagbara
suturladdningsoglan.

— Q-

Nar suturen ar patradd slapper du suturens
proximala ande for att tillata laddning.
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9.8.

9.9.

Svenska

Dra suturladdningsdglan parallellt med enheten for
att dra in suturen i kldmman.

Qﬁ“—\@

Hall fast suturens proximala dnde och for ner
kldamman i arbetskanalen tills “Plug and Collar”
(plugg och krage) visas pa skarmen.

9.10.

Dra i suturen och applicera motdrag pa klamman tills
vavnaden har approximerats och suturen har 6nskad
spanning mellan ankaret och klammans krage.

9.1,

9.13.

9.14.

10.

10.1.

OBS! Det &r kragen som bestammer klammans
slutliga lage, inte pluggen.

VARNING! Onddigt hég spanning kan skada
vavnaden.

Ta bort sakerhetsbrickan fran kldmhandtaget.

O=%-o

VAR FORSIKTIG! Sakerhetsbrickan far endast tas
bort omedelbart innan klamman placeras ut.

. Krama hart pa-klamhandtaget for att placera ut

kldamman-och klippa av suturen.

VAR FORSIKTIG! Suturspanningen maste
bibehéllas.

OBS! Det krévs stor kraft for att dra in och lasa
pluggen i kragen, och ofta kdnns ett "plopp” nar
suturen klipps av.

Ta bort klamman,

Stang nalhuset:

)

Flera suturer

Ankarvéxlaren och nalféraren kan anvandas med
flera suturer. Det ar inte nodvéandigt att ta bort
endoskopet nar klamman placerats ut om ytterligare
suturer ska séattas in.

VARNING! Om endoskopet tas ut mellan
stygnen for rengoring, kontrollera att andstycket
sitter stadigt pa plats innan nésta intubation.
Satt tillbaka det i ratt position om det behovs.
OBS! Om det tas bort och sétts tillbaka, sékerstall
att endoskopets sekundara arbetskanal inte
blockeras.
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10.2. Om du vill anvénda en ny suturenhet atergar du
till steg 4.7 for laddning av ankare och foljer alla
efterféljande steg.
Om sutureringen ar klar, ga vidare till avsnitt 11 for
att ta bort enheten.

11. Ta bort enheten

11.1. Ta bort eventuella tillbehor fran endoskopet.

11.2. Se till att ndlhuset &r stangt och dra tillbaka
endoskopet fran patienten. Var noga med att dra
tillbaka den externa kabeln tillsammans med
endoskopet.

11.3. Ta bort &ndstycket fran endoskopet.

[~
i~y

OBS! Hall inte i nalarmen for att ta bort &ndstycket.

11.4. Ta bort nalféraren fran:endoskopet genom att béja
skopfastet runt arbetskanalerna.

12. Kassera enheten

Efter anvandning kan OverStiteh-instrumenten samt
eventuella borttagnaimplantat innehallabiologiskt
riskmaterial. Dessa komponenter ska kasseras pa ett
sakert sétt som biologiskt riskavfall, i enlighetmed
tilldmpliga sjukhusrutiner samt administrativa och/eller
lokala myndighetsforeskrifter.

16. Felsokning

16.1. Nalhuset 6ppnas inte:

Vi rekommenderar att en behallare for biologiskt
riskmaterial med symbol for biologisk fara anvands.
Obehandlat biologiskt riskavfall far inte kastas i det
kommunala avfallssystemet.

13. Sakerhetsinformation for MR

MR-villkorlig

Icke-klinisk testning har visat att de suturer, klammor och
ankare (gemensamt kallade ankarsystem) som anvéands
av OverStitch endoskopiskt sutureringssystem ar MR-
villkorliga.

En patient med detta ankarsystem kan omedelbart
efterimplantering skannas sakert i ett MR-system som
uppfyller féljande villkor:

Statiskt magnetfalt

- Statiskt magnetfélt pa 1,5T eller 3,0T.

- Maximal spatiell.féltgradient pa 2 000 gauss/cm (20 T/m).
- Maximal MR-systemrapporterad, helkroppsgenomsnittlig
specifik absarptionsniva (SAR = Specific Absorption Rate)
pa 2 \W/kg.

Under de skanningsfoérhallanden som definieras

ovan férvantas ankarsystemet ge en maximal
temperaturékning pa mindre an 2 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Vid icke=kliniska tester har den bildartefakt som orsakas av
ankarsystemet en utstrackning pa cirka 10 mmfran denna
enhet nar bilden skapas med en gradientekopulssekvens
och ett MRT-system pa 3,0T-

14. Information om material och @amnen som
patienterna kan utsattas for.

Varje implantatkonstruktion bestér av en ankarsutur och
en kldmma. Dessa bestar av: 1. en polypropensutur
(vanligtvis mindre &n 5 cm 1dng) med ett ankare (tillverkat
av rostfritt stél 316L (0,011 g), koboltkromlegering

(0,006 g)) och 2. en kldmma for att halla implantatet pa
plats (tillverkad av PEEK (0,020 g)). En patient kan f& mer
an en implantatkonstruktion.

15. Information om farliga amnen

Innehéller farligt &mne

CMR-uttalande — Komponenterna av rostfritt stal och
koboltlegering i denna anordning innehaller féljande
amnen som definieras som CMR (cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska) 1A/1B och/eller
hormonstdérande amnen i en koncentration 6ver 0,1 %
(vikt):

Kobolt (CAS nr 7740-48-4; EG nr 231-158-0)

Aktuella vetenskapliga bevis stoder att medicintekniska
produkter tillverkade av dessa koboltlegeringar eller
rostfritt st&l som innehéller kobolt inte orsakar 6kad risk
for cancer eller negativa reproduktionseffekter.

Orsak

Losning

16.1.1. Nalen é&r blockerad:

det icke tillbakabdjda ldget.

i Granska omradet dar du arbetar.och manévrera katetern och endoskopet'som ett system. Réta ut endoskopet till

16.1.2. Suturens rorelse ar begrénsad:

i. Om-ankaret sitter pa nalhuset, kontrollera att:suturen.inte halls proximalt nara handtaget under ppningen.

i Overfor.ankaret till ankarvéaxlaren. Oppna-nalhuset. Dra langsamt tillbaka ankarvéxlaren proximalt och for sedan
fram nalhuset distalt.for att frigora suturen:

16.1.3. Nalforarkatetern &r snurrad eller vikt:

i. Kontrollera att'katetern som |6perner pa utsidan av endoskopet inte har églor eller veck. Réata ut endoskopet till
deticke tillbakabojda laget. For-endoskopet-framat.och dra latti aktiveringskatetern proximalt for att halla den strackt
tills ett:minimalt motstand kénns. Ta tag i‘bade katetern och endoskopet och justera genom att flytta fram och dra
tillbaka'dem som-ett system.

16.1.4. Frammande kropp blockerar:

i, Ta bort endast ankarvaxlaren:

a. Overfor ankaret till nalhuset och ta bort ankarvéxlaren fran endoskopet.

b. Ladda en griptdng genom den-priméara kanalen och tryck uppnalhuset.

ii. Ta bortankaret och ankarvéxlaren och klipp av suturen om-det behovs:

a. Overfor ankaret till nalhuset och ta'bort ankarvaxlaren fran'endoskopet.

b. Anvand ettlampligt tillbehor genom en av. kanalerna for att klippa av suturen.

¢. Anvand ett tilloehor for att 6ppna nalhuset.

d. Anvand lampliga-metoder for att ta bort det avklippta-suturmaterialet.

iii. Nar vanliga-endoskopiska teknikerinte racker till kan man anvénda laparoskopisk teknik for att avldagsna enheten.

16.2. Nalhuset stangs inte:

Orsak

Losning

16.2.1. Allman obstruktion:

Folj steg 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 ovan (N&lhuset &ppnas inte).

ii. Kontrollera att nalférarhandtaget ar last i-stangt lage och:

a. Strack ut nalforarkatetern for att andra den effektiva langden pa nalhusets drivkabel.

b. Ta bort ankarvaxlaren och anvand griptang: (genom den primara kanalen) for att ta tag i nalhuset. Klipp av suturen
om det behdvs.

16.2.2. Nalférarkabeln &r trasig:

i. Placera ut ankaret och klamman. For griptdngen genom endoskopet och fast nalféraren. Stang nalféraren nar du
avldgsnar enheten. Om du anvander en évertub, for den sa langt som majligt distalt och dra in endoskopet samt
enheten i dvertuben med hjélp av hylsans distala dnde for att stdnga nalen.
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Svenska

16.3. Ankarvaxlaren overfor inte ankaret:

Orsak Lésning

i. Kontrollera att det finns tillrackligt med slak sutur och att suturen utanfér endoskopet inte trasslat sig.

ii. Kontrollera att ankarvéxlaren ar korrekt placerad i nalforarens inriktningsror.

ii. Om ankare och sutur har forts genom vévnad ska du antingen sldppa ankaret och placera ut kidmman enligt avsnitt
9i bruksanvisningen, eller sléppa ankaret och anvanda ett lampligt tillbehor for att klippa av och ta bort suturen.

iv. Om ankaret och suturen inte har gatt igenom vavnaden, stéang nalférarhandtaget. Ta bort endoskopet. Byt ut
ankare och/eller ankarvaxlare.

16.3.1. Ankarvaxlaren installerar inte ankaret pa nalhuset:

i. Kontrollera att det finns tillrackligt med slak sutur och att suturen utanfér endoskopet inte trasslat sig.

ii. Sakerstéll att frigéringsknappen ar FULLT nedtryckt och dra samtidigt tillbaka ankarvéaxlaren.

16.3.2. Ankarvéxlaren slapper inte ett ankare: iii. Minska endoskopets vinkling/vridning (om méjligt) och férsok att frigéra ankaret.

iv. Anvand tillbehor som ar kompatibla med endoskopets sekundéra arbetskanal for att klippa av och ta bort suturen.
v. Byt ut ankarvaxlaren.

i. Kontrollera att det finns tillrdckligt med slak sutur och att nélférarhandtaget ar i stéangt lage.

ii. Anvand ett "penngrepp” for att flytta fram ankarvaxlaren tills ankaret &r pa plats och motstand kanns. Dra in
ankarvaxlaren for att fa tag pa ankaret.

ii. Om ankaret inte kan hdmtas upp ska ankarvéxlaren bytas ut. Alternativt kan du anvanda ett Iampligt tilloehor for
att klippa av och ta bort suturen.

iv. Satt tillbaka ankaret och ateruppta sutureringen enligt avsnitt 8i bruksanvisningen.

16.3.3. Ankarvéxlaren hdmtar inte upp ankaret fran nalhuset:

16.4. Klamman klipper inte av suturen nér den placeras ut:

Orsak Losning

i. Anvénd ett lampligt tilloehor genom den sekundéra arbetskanalen for att klippa av suturen och ta bort kldamman.

16.4.1. Suturen Klipps inte: ii. Anvand'sedvanliga endoskopiska tekniker for att ta bort det avklippta suturmaterialet.

16.5. Ankaret har oavsiktligt tappats:

Orsak Losning

i..H&mta upp.ankaret som en frammande kropp eller folj proceduren for att kldmma fast pé plats. Om ankaret
slapps inne-i arbetskanalen —anvand ankarvaxlaren eller en kompatibel 3,2 mm griptang for att putta ut ankaret
genom endoskopet.

ii. Forsok inte.dra ankaret bakat genom endoskopet eftersom det kan fastna i kanalen eller i y-korsningen vid

16.5.1. Ankarvaxlarens knapp hartryckts.in utanfér den
normala sekvensen:

endoskophandtaget:
16.6. Trasslig sutur:
Orsak L6sning
16.6.1. Suturen finns inte inom synfaltet: i Stang nalforarhandtaget och manipulera.endoskopet bakat for att frigora.

i. Sténg nalhuset delvis samtidigt som endoskopet dras tillbaka.
16.6.2. Sutur bakom vavnadsskyddet: ii. Vid behov kan ankaret verforas till ankarvéaxlaren.
iii. Oppna nalhuset och for fram ankarvéxlaren bortom éndstycket for att trycka loss suturen.

i-Om‘suturen ar vriden — flytta endoskopet och dverfor ankaret mellan nalhuset och ankarvaxlaren pa motsatt sida
av suturtraden efter behov for.att vrida tillbaka.

16.6.3. Vriden sutur: OBSLOm vridningen noterades omedelbart efter att endoskopet artikulerades, forsok forst att artikulera i omvéand
ordning for att vrida tillbaka.

ii. Om ankaret har placerats ut anvander 'du kldmman for att trycka och leda suturen ratt.

16.7 Andstycket lossnar fran endoskopet:

Orsak Losning

i.-Stang nalhuset. Anvand en rattandad griptang, fanga inriktningsrérets "sicksack”-utskarning och strack den
aktiverande katetern och ta langsamt bort enheten fran patienten. Om.du anvander en OverTube, med hjélp av
en rattandad griptang, fanga-inriktningsrérets "sicksack” utskéarning och strack den aktiverande katetern och ta
langsamt bort enheten fran patienten.

16.7.1. Trycks av under anvandning:

16.8. Helixen skruvas inte loss:

Orsak Losning

i. Anvand ett-lampligt tillbehér genom den primara kanalen for att utéva motdrag péa vévnaden runt helixen och dra
16.8.1. Helixen har fastnat i vavnad: loss helixen.
ii. Nar endoskopiska tekniker.inte rackertill kan man-anvénda laparoskopisk teknik for att avidgsna helixen.

GARANTIFRISKRIVNING OCH BEGRANSNING AV ANSVARSSKYLDIGHET

DET FINNS INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI, INBEGRIPET EVENTUELLT UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
SARSKILDA ANDAMAL, FOR DEN/DE PRODUKTER FRAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. SOM BESKRIVS |.DENNA PUBLIKATION. | DEN UTSTRACKNING DET AR TILLATET
ENLIGT GALLANDE LAGSTIFTNING FRANSAGER SIG APOLLO ENDOSURGERY, INC. ALLT ANSVAR FOR EVENTUELLA INDIREKTA, SARSKILDA, OFORUTSEDDA ELLER
FORUTSEBARA SKADOR, OAVSETT OM DETTA ANSVAR GRUNDAS PA KONTRAKT, FEL, SLARV, STRIKT'ANSVARSSKYLDIGHET, PRODUKTANSVAR ELLER NAGOT ANNAT.
DET ENDA OCH FULLATOTALA ANSVAR SOM ALIGGER APOLLO ENDOSURGERY, INC., AV NAGON SOM HELST ANLEDNING, OCH DEN ENDA ERSATTNING SOM KOPAREN
HAR RATTTILL AV NAGON SOM HELST ANLEDNING SKA VARA BEGRANSAD TILL DEN SUMMA SOM KUNDEN HAR BETALAT FOR DE SPECIFIKA VAROR SOM KOPTS.
INGEN PERSON HAR BEFOGENHET ATT FORBINDA APOLLO ENDOSURGERY, INC. TILL NAGON UTFASTELSE ELLER GARANTI FORUTOM VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES
HAR. BESKRIVNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER I TRYCKT MATERIAL FRAN APOLLO ENDOSURGERY, INC., INBEGRIPET DENNA PUBLIKATION, AR ENDAST AVSEDDA SOM
EN GENERELL BESKRIVNING AV PRODUKTEN VID TIDPUNKTEN FOR TILLVERKNING OCH UTGOR INGA UTTRYCKLIGA GARANTIER ELLER REKOMMENDATIONER FOR
ANVANDNING AV PRODUKTEN UNDER SPECIFIKA OMSTANDIGHETER. APOLLO ENDOSURGERY, INC. FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLT ANSVAR FOR BLAND ANNAT
DIREKTA, INDIREKTA, SARSKILDA, OFORUTSEDDA ELLER FORUTSEBARA SKADOR SOM UPPKOMMERTILL FOLJD AV ATERANVANDNING AV DENNA PRODUKT.
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Polski

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Wyréb jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé powtérnie.

Ztozono wniosek patentowy. WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE ZADOSCUCZYNIENIA

Spis tresci

Opis Symbol

Opis Symbol

Opis

Symbol

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Producent

Data waznosci

Nie uzywac powtdrnie

System pojedynczej bariery sterylnej.
Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nr partii

TERILE[EO]

Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu

Data produkgji

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Numer referencyjny

Nie sterylizoawac¢ powtdrnie

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
WspdInoty Europejskiej

SIEMHEE

Wyréb medyczny

Przestroga, zapoznac sie z dokumentacjg
towarzyszacg

e
]
A

Zawiera substancje niebezpieczng
(CAS 7440-48-4, kobalt)

@|f|®|F |

1. Przeznaczenie

System wziernikowege zaktadania'szwow OverStitch

jest wskazany do endoskopowego umieszczania szwow.
kotwiczacych. Szwy kotwiczace moga byc zakladane w celu
zamkniecia defektu (np. perforacjiypo zabiegu ESD/EMR

i przetoki/przecieku), umocowania stentuw celu zmnigjszenia
wskaznika migracji stentu w'gérnym odcinku przewodu
pokarmowego, wykonania endoskopowej gastroplastyki
rekawowej oraz przezustnego zmniejszenia Ujscia.

1.1 Docelowi uzytkownicy.

System wziernikowego zaktadania szwéw OverStitch jest
obstugiwany przez lekarza (np. lekarzy wykonujacych zabiegi
endoskopowe) wspieranego przez personel medyczny (np.
pielegniarki, asystentow lekarza). Firma Apollo Endosurgery.
oferuje podstawowe szkolenie z zakresu, stosowania-systemu
OverStitch oraz szkolenia uzupetniajace z Zakresu endoskopowej
gastroplastyki rekawowej i przezustnego zmniejszenia ujscia.

To szkolenie obejmuje dobdr pacjentéw, potencjalnezdarzenia
niepozadane, techniki profilaktyczne, sposéb wykonania zabiegu
oraz opieke nad pacjentem po zabiegu. Lekarze-wykonujaey
zabiegi bariatryczne powinni przejs¢ takie szkolenie'dodatkowe.
Aby zapytac o szkolenie, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Apollo Endosurgery.

1.2 Docelowa populacja pacjentéw

System jest przeznaczony do wykonywania operacji

w przewodzie pokarmowym (Gl). Potencjalni pacjenci

pochodza zazwyczaj z ogdinej populacji dorostych z patologia

w przewodzie pokarmowym lub otyloécia, co nie dotyczy osdb,
w przypadku ktérych zabiegi endoskopowe sg przeciwwskazane.

1.3 Oswiadczenie o korzysciach klinicznych

System wziernikowego zaktadania szwéw OverStitch jest
przeznaczony do endoskopowego umieszczania szwow

i zblizania tkanek miekkich w obrebie przewodu pokarmowego.
Korzys¢ kliniczng mozna mierzy¢ na podstawie ogdinych
wynikéw klinicznych, w tym miedzy innymi na podstawie
udanego umieszczenia szwow w celu zamkniecia defektdw,
zmniejszenia wskaznika migradji stentu i wywotania utraty masy
ciata poprzez zmniejszenie objetosci zotadka lub zmniejszenie
poszerzonego ujécia zotadka.

1.4 Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych

Dokument,Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikow
klinicznych’, zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia
dotyczacego wyrobdw medycznych, znajduje sie pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informacje udzielane pacjentowi

W opakowaniu znajduije sie karta implantu pacjenta i ulotka.

Na ulotce znajduije sie instrukcja dla personelu medycznego
dotyczaca sposobu wypetniania karty. Karta dokumentuje date
zabiegu, nazwisko pacjenta, dane kontaktowe lekarza, informacje
o $ledzeniu urzadzenia oraz informacje o bezpieczenstwie

w srodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjenci powinni

otrzymac wypetniong karte i ulotke po zabiegu.

1.6 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania obejmuja te specyficzne dla systemu
wziernikowego zakfadania szwow;atakze dotyczace kazdej
procedury endoskopowej — migdzy innymi nastepujace:

Systemiten nie jest-przeznaczony do stosowania
w-przypadku, gdy techniki endoskopowe sg
przeciwwskazane.

Systern ten niejest przeznaczony do stosowania
w przypadkutkanki ztosliwej.

1.7 Ostrzezenia

Niewuzywac wyrobu, gdy integralnesc jego sterylnego

opakowania jest naruszona, lub gdy wyrob.wyglada

na uszkodzony.

Zabjegi endaskopowe powinni wykenywac wyfacznie

lekarze posiadajacy wystarczajace tmiejetnosci

i doswiadczenie w.zakresiepodobnych lub takich

samych technik.

Kontakt elementow elektrochirurgicznych zinnymi

elementami moze spowodowac obrazenia pacjenta i/

lub eperatora jak réwniez Uszkodzepie urzadzenia i/lub

endoskopu:

Sprawdzi¢ zgodnos¢ instrumentéw endoskopowych

i akeesoridw oraz upewnic'sie; ze wydajnos¢ nie ulegnie

pogorszeniu:

UWAGA: Endoskopy-poddane regeneracjinie

odpowiadajg oryginalnym: specyfikacjom:

Upewnic sie, ze“jest wystarczajaco.duzo miejscayaby igta

mogtasie otworzy¢.

Upewnic sie; ze podczas intubacji i ekstubacji uchwyt

rekojesci systemu wziernikowego.zakladania szwéw jest

zamkniety,i zablokowany.

Ponowne uzycie lub przygotowanie do penownego

uzycia systemu OverStitch-moze spowodowaé

nieprawidtowe dziafanie wyrobu lub konsekwencje dla
pacjenta, w tym:

- zakazenie lub przeniesienie-choroby;

- uszkodzenie mechanizmu rekojescipowodujace
zablokowanie wyrebu na tkance, co moze
wymagac interwendji chirurgicznej;

- zmniejszong retencje endoskopu, powodujaca
odtaczanie sie koncowki podczas uzytkowania,
co moze wymagac interwendji chirurgicznej
w celu odzyskania;

- zmniejszong retencje kotwicy dokorpusu igty, co
moze skutkowac niezamierzonym upuszczeniem
kotwicy powodujacym opdznienie zabiegu lub
wymagajacym pdzniejszej interwendji;

- wygiecie korpusu igly uniemozliwiajace lekarzowi
prawidfowe prowadzenie igty lub wykonanie
zamierzonego zabiegu;

- brak mozliwosci petnego wysuniecia spirali, co
ogranicza mozliwos¢ pobrania tkanki i wykonania
zamierzonego zabiegu.
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W przypadku uzycia omawianego wyrobu do
przepitowania ciat obcych, takich jak zszywki, stenty,
klipsy lub siatki, mozliwe jest uwiezienie igly w ciele
obcym, co bedzie wymagato interwencji chirurgicznej.

W sytuacjach, gdy miejsce operacji stwarza ryzyko
uszkodzenia sasiednich struktur anatomicznych, zaleca
sie stosowanie akcesoriow endoskopowych, takich jak
spirala tkankowa OverStitch, w celu odciggniecia tkanki
przeznaczonej do zszycia od niewidocznych struktur.
Upewnic sig, Ze spirala tkankowa jest ostroznie
wprowadzana i prawidtowo wycofywana, aby uniknac¢
uwiezienia tkanki i potencjalnego urazu. Unikac¢
nadmiernego nacisku lub stosowania nadmiernych
obrotéw.podczas zaktadania spirali tkankowej.
Wykonywanie wiekszej liczby obrotéw niz jest to konieczne
dowciagniecia tkanki moze zwigkszyc¢ ryzyko uchwycenia
i.zszycia sgsiedniego narzadu oraz ryzyko uwiezienia tkanki
przez spirale, co utrudni wyjecie narzedzia.

Wi przypadku zabiegow bariatrycznych do insuflacji
wymagany jest dwutlenek wegla (CO2). Do insuflacji nie
nalezy stosowac powietrza z pomieszczenia, poniewaz
eno'moze przyczynic sie do wystapienia ciezkich zdarzen
niepozadanych, w tym odmy otrzewnowej, odmy
optucnowej, odmy srodpiersia i zgonu.

Unikac¢ wykenywania plikacji w dnie zotadka. Dno zotagdka
jest stosunkowo cienkoscienne i znajduje sie w poblizu
Sledziony i przepony. Szwy umieszczone w dnie zotagdka
moga zwiekszy¢ ryzyko wycieku i przypadkowego zszycia
sasiednich narzaddw:

Zachowa¢ $wiadomes¢ mozliwosci przerwania krotkiej
tetnicy zotadkewej wzdtuz krzywizny wiekszej. Bél po
zabiegu zjakakolwiek piestabilnoscig hemodynamiczng
powinien natychmiast wzbudzi¢ obawy.o krwawienie
poza zotgdkiem'i/lub tworzenie sie krwiaka. Postepowanie
w takim przypadku powinno obejmowac badania
obrazowe, np. za pomoca TK wraz z pomiarem
hemoglobiny.w surowicy.

Podczas zaciskania kotwicy chirurgicznej w celu
uformowania plikacji nalezy stosowac¢ minimalne
napiecie niezbedne do utrzymania plikacji. Nadmierne
napiecie moze zwiekszyc ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego lub powstania nieszczelnosci. Nadmierne
napiecie moze rowniez zwiekszyc ryzyko pekniecia
kotwicy chirurgicznej i naruszenia rekawa zotadkowego.
U pacjentow, u ktérych w dowolnym momencie po

ESG pojawia sie silny, uporczywy bol w gérnej czesci
brzucha, z promieniowaniem do plecéw lub okolicy
nadobojczykowej wraz z objawami optucnowymi

lub nawet dusznoscia, mogto dojs¢ do powstania
nieszczelnosci w miejscu wkiucia igly z rozwojem
jatowego lub zakazonego gromadzenia ptynéw i zapalnym
wysiekiem optucnowym. Objawy te uzasadniaja badanie
z wykorzystaniem badar obrazowych, np. TK.

Ponowne uzycie lub przygotowanie do ponownego
uzycia systemu OverStitch moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie wyrobu lub konsekwencje dla
pacjenta, w tym zakazenie, brak prawidtowego dziatania
wyrobu.



1.8 Srodki ostroznosci

System moze by¢ uzywany tylko wtedy, gdy zostat
zakupiony od firmy Apollo Endosurgery, Inc. lub jednego
Z jej autoryzowanych przedstawicieli.

Po zainstalowaniu systemu wziernikowego zaktadania
szwow kanat gtéwny endoskopu staje sie efektywnie
kanatem 3,2 mm.

Istnieje mozliwo$¢ ochrony przetyku poprzez stosowanie
zewnetrznej tuby usztywniajacej o $rednicy wewnetrznej
wynoszacej co najmniej 16,7 mm razem z systemem.
1.9 Zgodnos¢ systemu
System ESS OverStitch jest zgodny ze szwami PLY-G02-020-APL.
System OverStitch jest zgodny z nastepujacymi endoskopami:
Olympus 2T160, 2TH180 lub 2T240;
Fuji EI-740D/S.
. Dostepnos¢ zgodnych wyrobdw moze réznic sie
w zaleznosci od potozenia geograficznego.

1.10 Zdarzenia niepozadane

Mozliwe powikfania, ktére moga wystapi¢ w wyniku stosowania
systemu do wziernikowego zakfadania szwéw obejmujg miedzy.
innymi:

Zapalenie/bol gardta.

Wymioty.

Nudnosci.

2. System w pakietach

Umiarkowany bél brzucha ponad 24 godziny po zabiegu.
W niektorych przypadkach bol brzucha moze by¢ ciezki
i wymagac interwencji medycznej.

Zaparcie.

Uogdlnione ostabienie po zabiegu.
Zgage.

Gorgczke.

Krwawienie z przewodu pokarmowego (ze smolistym
stolcem i krwawymi wymiotami lub bez).

Odwodnienie i/lub niedobdr zywieniowy wymagajacy
przyjecia do szpitala.

Okotozotagdkowe gromadzenie sie ptynu.
Wyciek.

Krwiak otrzewnej.

Kroviak.

Parestezje.

Odptyw zotadkowo-przetykowy.
Zapalenie otrzewnej.

Qdme otrzewnowa.

Zatorowes¢ ptucna.

Perforacje (zotadka lub przetyku).
Odme optucnowa.

Odmeg $rédpiersia.

Polski

. Szew pecherzyka zétciowego.
Poszarpanie sledziony.
Zakrzepice zyt gtebokich.

. Rozdarcie przetyku.

. Wysiek optucnowy.

. Uporczywe wymioty.

. Niedroznos¢ jelit.
Zakazenie/posocznice.
Wzdecia.

. Zwezenie.

. Ropier watroby.

. Srédbrzuszny uraz trzewny (jamisty lub miazszowy).
. Aspiracje.
. Dusznosci.

Ostra reakcje zapalna tkanki.
. Zgon.

UWAGA: kazde ciezkie zdarzenie, ktdre wystapito w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosic firmie Apollo Endosurgery (patrz
informacje kontaktowe na koricu tego dokumentu) oraz
odpowiedniemu organowi paristwowemu.

Sterownik igty i narzedzie od
wymiany kotwic

Zespot szwu

Polipropylen (niewchtanialny) =—
NIEBIESKI Zacisk
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Spirala
(DOSTEPNE OSOBNO)



Polski

3. Nomenklatura

Rekojes¢ endoskopu Endoskop

Rekojes¢ sterownika igly
Sterownik igly
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Korpus kotwicy
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4, Montaz

4.1, Umiesci¢ zgodny endoskop na powierzchni odpowiedniej
do montazu.

UWAGA: upewnic sig, ze na kanatach roboczych
zamontowane s standardowe zawory kanatéw.

4.2 Wyjac sterownik igly z opakowania.
{ e
A\
R 7
@

43.  Zamknac korpus igty.

Jklikniecie”

UWAGA: zachowac ostroznos¢, aby nie upusci¢ koncowki
i nie uszkodzic jej w inny sposob.

44.  Weciskac rurke osiujacg do gtéwnego kanaturoboczego, az
korcowka zrowna sie z powierzchnia czotowa endeskopu.

UWAGA: pedczas zaktadania koricowki powinien by¢

wyczuwalny opor; Coroznacza prawidtowe zamocowanie.
UWAGA: upewnic sie, ze wtorny kanatroboczy,

w endoskopie nie jestzajety.

OSTRZEZENIE: upewnic sie; ze koncéwka jest catkowicie
osadzona na endoskopie.

4.5.  Zmontowac rekojes¢ sterownikaiigly na endoskopie.

o

UWAGA: upewnic sig, ze linka zewngtrzna niejest
skrecona wokét endoskopu.

46. Podfaczyc endoskop do systemu Tower.

tadowanie kotwicy

4.7. Wybra¢ odpowiedni typ/rozmiar szwu.

48. Wyjac z opakowania zespét szwu i narzedzie do wymiany
kotwic.

49.  Zatadowac kotwice.

= D)

4.10. Wyjac szew z kasety ze szwem, trzymajac i ciagnac za
szew, a nie za kotwice ani za narzedzie do wymiany

kotwic.
UWAGA: upewnic sie, ze szew po wyjeciu z kasety nie
jest splatany.

4.11. Otworzy¢ pokrywe zaworu i wiozy¢ narzedzie do
wymiany kotwic do gtéwnego kanatu endoskopu.

PRZESTROGA: nie uzywac przy zamknietych pokrywach
zaworu, poniewaz zwieksza sie opor szwu.

4.12. Trzymajac cewnik,chwytem pisarskim”w celu 58.

4.13.

5.1

5.2

53.

54.

55.

56.

57.

zapewnienia optymalnej kontroli, przesuwac narzedzie
do wymiany kotwic do momentu ustawienia kotwicy
w poblizu dystalnego korica endoskopu.

59.

PRZESTROGA: jesli podczas przesuwania narzedzia do
wymiany kotwic przez kanat roboczy endoskopu pojawi
sie opdr, nalezy zmniejszac kat nachylenia endoskopu,
az wyrob przejdzie bezproblemowo.

Wprowadzi¢ endoskop do ciata pacjenta.
OSTRZEZENIE: nie nalezy wprowadzac¢ urzadzenia

z korpusem igly w pozycji otwartej.

Nawigowanie do docelowych struktur
anatomicznych

Przesuwac endoskop do przodu do momentu znalezienia
docelowej struktury anatomicznej.

PRZESTROGA: podczas intubacji lub ekstubadji

z systemem wziernikowego zaktadania szwow nalezy
upewnicsie, ze dtugos¢ robocza endoskopu ircewnik
roboezy s przesuwane i cofane razemi.

6.1.

Otworzyc korpus igty.

Lt

Wpprowadzi¢ narzedzie do-wymiany kotwic.i/lub
manipulowac endoskopem, aby. poluzowad szew,

e

Po uzyskaniuwystarczajacego luzuweiggnac narzedzie
do wymiany kotwie do-endoskopu:

S

Zamknac korpus igty.

%&_ @ s

Trzymajac biakg czes¢ linki,chwytem. pisarskim’,
przesuwac narzedzie do wymiany kotwic do mementu
catkowitego osadzenia kotwicy na'korpusie‘igty.

Podczas petnego osadzania kotwicy na korpusie igly moze 73.

by¢ wyczuwalne, klikniecie” albo mocne zatrzymanie.
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5.10.

511,

Polski

Sprawdzi¢ obraz na monitorze, aby upewnic sie, ze
kotwica jest prawidtowo zamocowana na korpusie igty.

Upewnic sig, ze proksymalny koniec szwu jest widoczny
poza zaworami kanatu endoskopu.

Wcisnac do konca przycisk zwalniajacy kotwice, aby ja
zwolnic.

-

Przy w petni wcisnietym przycisku zwalniajacym kotwice,
lekko cofnac narzedzie do wymiany kotwic.

e

Sposob postepowania z tkankami i szwami

Otworzyc korpus igly.

a)

PRZESTROGA:jesli korpus igty nie otwiera sie, upewnic¢
sie, ze kotwica zostata uwolniona z narzedzia do
wymiany-kotwic.

OSTRZEZENIE: upewni¢ sig, ze uzyskano luz szwu
odpowiedni do zadanej Sciezki i wzoru szwu.
Wprowadzi¢ narzedzie do wymiany kotwic i/lub
manipulowac¢ endoskopem, aby poluzowac szew.

Umiescic tkanke w miejscu odpowiednim do zszycia,
uzywajac w razie potrzeby spirali Apollo lub akcesorium
zgodnego z endoskopem.

Zastosowanie ‘spirali tkankowej (opcjonalne
w przypadku zamykania ubytku i mocowania
stentow, . ‘ale ‘'wymagane w _przypadku
endoskopowej -gastroplastyki ' rekawowej
i przezustnego zmniejszenia ujscia)

Wyjac spirale tkankowa z opakowania.

Wirowadzi¢ spirale do wtérnego kanatu endoskopu
W pozycji wciggnietej, az koricowka dystalna bedzie
widoczna na monitorze.

PRZESTROGA: jesli podczas przesuwania spirali przez kanat
roboczy endoskopu napotkany zostanie opér, nalezy
zmniejszy¢ kat nachylenia endoskopu, az wyrdb przejdzie
gtadko, oraz upewnic sig, ze wtdrny kanat roboczy
endoskopu nie jest zatkany.

Weisnac do konca przycisk rekojesci spirali, aby odstonic¢
koricédwke spirali.

)



Polski

PRZESTROGA: nie naciskac przycisku rekojesci spirali 9.8.  Pociagnac petle tadujaca szew réwnolegle do wyrobu,
podczas przesuwania spirali przez endoskop. aby wciagna¢ szew do zacisku.

74.  Pochwycic tkanke, obracajac rekojescia spirali zgodnie
z ruchem wskazdwek zegara, az do uzyskania ﬁ%;
odpowiedniej gtebokosci wprowadzenia w tkanke.

88.  Przed wycofaniem do endoskopu sprawdzi¢ na monitorze, ~ 9.9.  Trzymajac proksymalny koniec szwu, przesunac zacisk
czy koricdwka jest catkowicie wsunigta w trzon. w dot kanatu roboczego, az na monitorze bedzie
89.  Wycofac spirale na niewielka odlegtoé¢ do endoskopu. widoczny wyk i kofnierz,

7.5.  Podczas chwytania tkanki nalezy utrzymywac delikatny
nacisk do przodu.

76.  Przesuna¢ do przodu / cofnac spirale, aby umiescic¢ tkanke
w zadanym miejscu.

810._Qtuorzyc korpus igly. 9.10. Pociggnac za szew i zastosowac ciag przeciwny wzgledem

zacisku do momentu zblizenia tkanki i uzyskania zadanego
E:K % napiecia szwu pomiedzy kotwic a kotnierzem zacisku.

8. Zakladanie szwu

PRZESTROGA: nie nalezynapinac szwu z kotwica
W korpusie ighy.

8.1.  Przeprowadzi¢ igte przez tkanke, zamykajac korpusigty.

8.11. Abykontynuowaé umieszczanie sciegdw ta kotwica, UWAGA: to kotnierz ustala ostateczng pozycje zacisku,
powtdrzy¢ krokiz sekeji 5-8. a nie wtyk.
812 Jezeli zszywanie jest zakoriczone dla konkretnej kotwicy, OSTRZEZEME: nadmierne napiecie moze spowodowac
przejs¢ do sekeji 9w celu zblizenia tkanki, zabezpieczenia uszkodzenie tkanki.
\PraeccR 9.11. Zdja¢ przekiadke zabezpieczajaca z uchwytu zacisku.
< 843. "Z kazdymrsterownikiem igly i‘narzedziem do wymiany
8.2.  Upewnic'sie, ze ramie igly nie zamknie si¢ przypadkowo Kotwic mozna Lizywac wiel kotwic.
nazadnym obcym obiekcielub wyrobie. —— ¢ [
Wyciagganie kotwicy 9. Zabezpieczanie i ciecie szwoéw
83. Stosgjac,,chwyt pisarski’ przes.uvvac' n.arz.edzie doAvvymiany 0.1, Wyjac akeesofia (spirala Apollo lub podobne) PRZESTROGA: podkladke zabezpieczajaca nalezy zdja¢
kotwic do mementu zatgczenia kotwicy i wyczucia oporu; 2 endogkopu. tylko bezposrednio przed uruchomieniem systemu zacisku.
9.2, Upewnic sie;ze kotwica znajduje sie'w narzedziu 9.12. Mocno $cisnac.uchwyt zacisku, aby aktywowa¢ zacisk
do wymiany-Kotwic iotworzy¢ korpus igty: i przecigé szew.

s

UWAGA: opdr moze sie rézni¢ w zaleznosci od potozenia
endoskopu.

84.  Wycofa¢ narzedzie do wymiany kotwic, aby pozyskac
kotwice.

N

85.  Trzymac biata cze$¢ linki,chwytem pisarskim”i umiesci¢
pozostate palce tej samej dtoni na obudowie endoskopu,
aby zapobiec uszkodzeniu szwu lub tkanki, gdy kotwica
odczepi sie od korpusu igty.

9.3, “Przesung¢ kotwice-dystalnie do rurki osiujace). PRZESTROGA: napiecie szwu musi by¢ utrzymane.

UWAGA: do wyciagniecia i zablokowania wtyku
w-kotnierzu wymagana jest znaczna sita, a po przecieciu
szwuczgsto wyczuwalne jest, odskoczenie”

9.13. Wyjac zacisk.

94.  Weisnac do kenca przycisk zwalniajacy kotwice i wycofaé
narzedzie. do wymiany kotwic, aly zwolnic kotwice.

PRZESTROGA: nie naciskac¢ przycisku zwalniajagcego 9.14:~Zamknac korpus ighy:
kotwice, gdyz moze to spowodowac niezamierzone

upuszczenie kotwicy.

OSTRZEZENIE: jesli przed wprowadzeniem kotwicy

do tkanki nie uzyskano odpowiedniego luzu,

wycofanie narzedzia do wymiany kotwic moze by¢ PRZESTROGA: nie zwalnia¢ kotwicy wewngatrz kanatu
trudne, a kotwica moze nie uwolnic sie prawidtowo roboczego endoskopu.

zkorpusu igty. 95.  Wyjac¢ narzedzie do wymiany kotwic z endoskopu:

Uwalnianie tkanki

86.  Obracac rekojes¢ spirali w kierunku przeciwnym do ruchu 10.." Wiele szwow

wskazdwek zegara, az wyrdb zostanie uwolniony od tkanki.
10.1.  Narzedzie do wymiany kotwic oraz sterownik igly moga

by¢ stosowane z wieloma szwami. Wyjecie endoskopu po

UWAGA: narzedzie do wymiany kotwic mozna zaci$nieciu nie jest wymagane, jesli majg zostac zatozone
wykorzystac do zakfadania dodatkowych szwéw. kolejne szwy.
9.6.  Wprowadzi¢ proksymalny koniec szwu do zdejmowanej OSTRZEZENIE: jesli endoskop jest wyjmowany
petli do fadowania szwow. pomiedzy szwami w celu oczyszczenia, nalezy upewnic¢
8.7.  Przycisk rekojesci spirali ustawic¢ w pierwotnym potozeniu sie, ze koricowka jest w pefni osadzona przed kolejng
o ) —G% intubacja. W razie potrzeby osadzi¢ ja ponownie.

UWAGA: w przypadku wyjecia i ponownej instalacji
upewnic sig, ze wtorny kanat roboczy w endoskopie

9.7. Ponawleczeniu zwolni¢ proksymalny koniec szwu, . .
nie jest zajety.

aby umozliwic jego zatadowanie.
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10.2. Aby uzy¢ innego zespotu szwu, wroci¢ do kroku 4.7
dotyczacego tadowania kotwicy i wykonac¢ wszystkie
kolejne kroki.

Jesli zaktadanie szwéw zostato zakoriczone, przejs¢
do sekeji 11 w celu wyjecia wyrobu.

11. Wyjmowanie wyrobu

11.1. Wyjac wszelkie urzadzenia dodatkowe z endoskopu.

11.2. Upewnic sig, ze korpus igly jest zamkniety i wycofa¢
endoskop z pacjenta, upewniajac sie, ze kabel zewnetrzny
jest wycofany razem z endoskopem.

11.3. Zdjac korcédwke z endoskopu.

[~
i~y

UWAGA: w celu wyjecia koricowki nie nalezy-trzymac
ramienia igly.

114, Wyjac sterownik igly z endoskopu, zginajac wspormik
mocowania endoskopu wokét kanatéw roboczych.

12. Utylizacja urzadzenia

Po uzyciu oprzyrzadowanie systemu OverStitch, jak réwniez
wszelkie'eksplantowane implanty, moga zawierac substancje
stanowiace zagrozenie biologiczne. Elementy te powinny
by¢ bezpiecznie usuwane jako odpady biologiczne, zgodnie
z wszelkimi obowiazdjgcymi przepisami szpitalnymi,
administracyjnymi‘i/lub lokalnymi.

16. Rozwigzywanie probleméw

16.1. Korpus igly nie otwiera sig:

Zaleca sie stosowanie pojemnika na odpady biologiczne

z symbolem zagrozenia biologicznego. Nieprzetworzonych
odpaddw biologicznych nie nalezy wyrzuca¢ do systemu
odpaddéw komunalnych.

13. Informacje dotyczace bezpieczenstwa
w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w badaniach MR

Testy niekliniczne wykazaly, ze szwy, zaciski i kotwice (zwane
zbiorczo systemem kotwiczenia) stosowane w systemie
wziernikowego zaktadania szwow OverStitch sa warunkowo
bezpieczne w badaniach MR.

Bezposrednio po zatozeniu tego systemu kotwiczenia pacjent
z tym systemem moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie
MR spetniajacym nastepujace warunki:

Statyczne pole magnetyczne

— Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Tlub 30T.

— Maksymalny gradient przestrzenny-pola: 2000 gausséw/cm
(20T/m)!

— Maksymalna zgtoszona.przez system MR, usredniona dla
catego ciata wartos¢ wspotczynnika absorpcji wiasciwej (SAR)
wynaoszaca 2 W/kg.

W warunkach/skanowania okreslonych powyzej oczekuje sig;
Ze'po 15.minutach ciggtego skanowania system kotwiczenia
spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniejniz 2°C.

Wbadaniach-nieklinicznyeh artefakt obrazu spowodowany przez
system-kotwiczeniarozposciera sie na odlegtos¢ okoto 10 mm
odtego wyrobu w: przypadku-obrazowania sekwencja impulséw
echa gradientowego w systemie MRI'o indukgji 3,0 T.

Polski

14. Informacje o materiatach i substancjach,
na ktore moga by¢ narazeni pacjenci

Kazda konstrukcja implantu, obejmujaca szew kotwiczacy

i zacisk, sktada sie z: 1. szwu polipropylenowego (zwykle

o dtugosci mniejszej niz 5 cm) z kotwica (wykonang ze stali
nierdzewnej 316L (0,011 g), stopu kobaltowo-chromowego
(0,006 g)) oraz 2. zacisku utrzymujgcego implant w miejscu
(wykonany z PEEK (0,020 g)). Pacjent moze otrzymac wiecej niz
jedna konstrukcje implantu.

15. Informacja o substancji niebezpiecznej

Zawiera substancje niebezpieczng

Odwiadczenie dotyczace CMR (rakotworczosci, mutagennosci
i szkodliwego wptywu na reprodukcje) — Elementy tego
urzadzenia wykonane ze stali nierdzewnej i stopu kobaltu
zawieraja nastepujaca(-e) substancje(-e) okreslana(-e) jako
CMR (rakotworcza, mutagenna lub dziafajaca szkodliwie

na rozrodczo$¢) 1A/1B i/lub zaburzajaca(-e) gospodarke
hormonalna w stezeniu powyzej 0,1% wagowo:

kobalt (nr CAS 7740-48-4; nr WE 231-158-0)

Aktualne istniejace dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby
medyczne produkowane z tych stopéw kobaltu lub stali
nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powodujg zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka lub niekorzystnego wptywu

na reprodukcje.

Przyczyna

Rozwigzanie

16.1.1. Igta zatkana:

endoskop.do pozycji-bez retrofleksji.

i:Ocenic przestrzen, w ktdrej wykonywane sg czynnoesci, i manewrujac cewnikiem iendoskopem jako systemem, wyprostowac

16.1.2. Ograniczenie ruchu szwow:

proksymalnie w:poblizu rekojesci.

i. Jeslikotwica znajduje sie na korpusie igly, nalezy upewnic sig, ze podczas operacji otwierania szew nie jest trzymany

ii. Przenies¢-kotwice donarzedzia:do wymiany-kotwic. Otworzyc korpus igty. Powoli cofac¢ proksymalnie narzedzie do wymiany
kotwic;a-nastepnie przesunac dystalnie korpus igly, aby uwolnic¢ szew.

16.1.3. Cewnik sterownika igly zapetlony lub zagiety:

i-Sprawdzi¢, czy cewnik biegnacy pozewngtrznej stronie endoskopu nie jest zapetiony ani zagiety. Rozprostowac endoskop do
pozycji bez retrofleksji. Przesungc endoskop do przodu ilekko peciagnac cewnik roboczy, aby wyeliminowa¢ jego luz w odcinku
proksymalnym.az do poczucia minimalnego oporu.Chwyci¢ zaréwno cewnik roboezy, jak i endoskop, i wyregulowac ten zespét
poprzez jegowysuwanie iwsuwanie.

16.1.4. Niedroznos¢ z powodu ciata obcego:

i. Wyjgé-tylko narzedzie do wymiany kotwic:

a.Przenies¢ kotwice do korpusu ighyi wyjac z endoskopu narzedzie do wymiany kotwic.

b. Zatadowac chwytak przez kanat gtéwny inacisnac kerpus igty, aby sie otworzyt

ii. Wyja¢ kotwice i'narzedzie do wymiany kotwic, przecinajac wirazie potrzeby szew:

a. Przenies¢ kotwice do korpusu ighyi wyja¢ z endoskopu narzedzie dewymiany kotwic.

b. Przez jeden z kanatéw uzy¢ odpowiedniego-akcesoridm-do przeciecia szwu.

. Uzy¢ akcesorium do otwargia korpusu-igly poprzezpopchnigcie.

d. Uzy¢ odpowiednich $rodkdw, aby-Usunac przeciety szew:

iii. Po wyczerpaniu standardowych.technik endoskopowych do usuniecia wyrobu nalezy.uzy¢ technik laparoskopowych.

16.2. Korpus igly nie zamyka sie:

Przyczyna

Rozwigzanie

16.2.1. Ogodlna niedroznosc:

Wykonac powyzsze kroki 14.1.1, 14.1.2,74.1.3(Kerpus igly-nie otwiera Sie).

ii. Upewnic sie, ze rekojesc sterownika igty jestzablokowana w pezycji zamknietej i:

a. Rozciagnac cewnik sterownika igty,-aby zmieni¢ efektywng diugosc linki napedu korpusu igty.

b. Wyja¢ narzedzie do wymiany kotwic i za pomoca chwytakdw (przez kanat gtowny) chwycic¢ korpus igly. W razie potrzeby
przecigc szew.

16.2.2. Peknieta linka sterownika igty:

i. Aktywowac kotwice i zacisk. Wsuwac chwytak przez:endoskop i zamocowac sterownik igly. Podczas wyjmowania urzadzenia
ciggnac za zamkniety sterownik igly. W razie korzystania z zewnetrznej tuby usztywniajacej wsunac te tube jak najdalej w kierunku
dystalnym i wycofa¢ endoskop i urzadzenie do tej tuby, uzywajac dystalnej koricowki tuby do zamkniecia korpusu ighy.
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Polski

16.3. Narzedzie do wymiany kotwic nie umozliwia wymiany:

Przyczyna

Rozwigzanie

16.3.1. Narzedzie do wymiany kotwic nie instaluje kotwicy
na korpusie igly:

i. Upewnic sie, ze jest wystarczajacy luz szwu i ze szew na zewnatrz endoskopu nie jest zaplatany.

ii. Upewni sie, ze narzedzie do wymiany kotwic jest prawidfowo umieszczone w rurce osiujacej sterownika igty.

iii. Jesli kotwica i szew przeszty przez tkanke, nalezy upuscic¢ kotwice i aktywowac zacisk zgodnie z sekcjg 9 instrukgji uzytkowania
lub upuscic¢ kotwice i uzy¢ odpowiedniego narzedzia do przeciecia i usuniecia szwu.

iv. Jedli kotwica i szew nie przeszty przez tkanke, zamknac uchwyt sterownika igty. Wyja¢ endoskop. Wymienic kotwice i/lub
narzedzie do wymiany kotwic.

16.3.2. Narzedzie do wymiany kotwic nie zwalnia kotwicy:

i. Upewni sie, ze jest wystarczajacy luz szwu i ze szew na zewnatrz endoskopu nie jest zaplatany.

ii. Wycofywac narzedzie do wymiany kotwic, przytrzymujac W PEENI wcisniety przycisk zwalniajacy narzedzia do wymiany kotwic.
iii. Zmniejszy¢ zgiecie/kreto$¢ endoskopu (jesli to mozliwe) i sprobowac uwolnic kotwice.

iv. Uzy¢ akcesoriéw zgodnych z wtdrnym kanatem roboczym Endoskopu, aby przeciac i wyjac szew.

v. Wymieni¢ narzedzie do wymiany kotwic.

16.3.3. Narzedzie do wymiany kotwic nie wycigga kotwicy
z korpusu igty:

i. Upewnic sie, ze jest wystarczajacy luz szwu, a uchwyt sterownika igly jest w pozycji zamknietej.

ii. Stosujac, chwyt pisarski’, przesuwac narzedzie do wymiany kotwic do momentu zataczenia kotwicy i wyczucia oporu. Wycofac
narzedzie do wymiany kotwic, aby pozyskac kotwice.

iii. Jesli nie mozna odzyskac kotwicy, wymienic¢ narzedzie do wymiany kotwic. Alternatywnie, uzy¢ odpowiedniego akcesorium
do przeciecia i wyjecia szwu.

iv. Wymieni¢-kotwice i wznowic szycie zgodnie z sekcjq 8 instrukcji uzytkowania.

16.4. Zacisk nie przecina szwu po aktywacji:

Przyczyna

Rozwigzanie

16.4.1. Szew nie zostat przeciety:

i. Uzy¢ odpowiedniego akcesorium przez wtodrny kanat roboczy, aby przeciac szew i wyjac zacisk.
ii. Uzy¢ odpewiednich technik endoskopowych, aby wyjac przeciety szew.

16.5. Nieumysine upuszczenie kotwicy:

Przyczyna

Rozwigzanie

16.5.1. Przycisk narzedzia'do wymiany kotwicwcisniety.
w niewfasciwym momencie;

i.Wyciagna¢ ketwice jako ciato obce lub postepawac zgodnie z procedurg, aby zacisnac ja na miejscu. Jesli kotwica zostata
upuszczona wewnatrz kanatu roboczego, uzy¢ narzedzia do wymiany kotwic lub zgodnego chwytaka 3,2 mm, aby wypchnac
kotwice przez endoskop.

i Nie podejmowac préb.wyciagnieciakotwicy z powrotem przez endoskop, poniewaz moze ona utknac w kanale lub
rozwidleniu.przy rekejesci endoskopu.

16.6. Zaplatanie si¢ szwow:

Przyczyna

Rozwigzanie

16.6.1. Szew poza polem widzenia:

I. Zamkna¢ uchwyt'sterownika igty i manipulowac endoskopem do tytu, aby.go zwolnic.

16.6.2. Szew za ostong tkanek:

i-Lekko zamkna¢ karpus igly, jednoczesnie wycofujac endoskop.
ii. W razie potrzeby. przeniesé kotwice do.narzedzia-do wymiany kotwic.
iii. Otworzyc¢ korpus igly iprzesunac narzedzie dowymiany. kotwic pozakoficowke, aby uwolni¢ szew, popychajac go.

16.6.3. Szew skrecony:

i. Jesli szew-jest skrecony, aby gorozprostowac, nalezy przesunaé endoskopiprzeniesc kotwice pomiedzy korpusem igty
a narzedziem dowwymiany kotwic na przeciwna strene nici szwu.

UWAGA: jesli skrecenie zostato zauwazone natychmiast.po-artykulacji.endoskopu, w celu rozprostowania najpierw nalezy
sprobowac wykonad artykulacjew odwrothej kolejnosci.

ii. Jedlikotwica zostata wprowadzona, uzy¢ zacisky, aby popchnaé i poprowadzi¢ szew w celu jego uwolnienia.

16.7. Odtaczenie koncowki od endoskopu:

Przyczyna

Rozwigzanie

16.7.1. Zepchniecie podczas uzytkowania:

i. Zamkna¢ korpus igly. Za pomoca chwytaka zabkowanego uchwycic,zygzakowate” wyciecie rurki osiujacej i usunac luz
zcewnika roboczego, a nastepnie powoli wyjmowa¢ urzadzenie z ciata pacjenta. W-przypadku kerzystania z zewnetrznej tuby
usztywniajacej uchwycic¢ za pomecg chwytaka zabkowanego ,zygzakowate” wycigecie rurki-ositijacej i usunac luz zcewnika
roboczego, a nastepnie powolivwyjmowac urzadzenie z ciata pacjenta.

16.8. Brak mozliwosci wykrecenia spirali:

Przyczyna

Rozwigzanie

16.8.1. Spirala utkneta w tkance:

i. Uzy¢ odpowiedniegorakcesorium-przez kanaf gtowny,aby zastosowac przeciwny ciag wzgledem tkanki wokot spirali
i pociggnac spirale w celu jej.uwolnienia:
ii. Po wyczerpaniu technik endoskopowych do.usuniecia spirali nalezy- uzy¢ technik Japaroskopowych.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI 1 OGRANICZENIE ZADOSCUCZYNIENIA

NIE UDZIELA SIE ZADNEJ GWARANCIJI WYRAZONEJ ANI DOROZUMIANEJ, W TYM BEZ OGRANICZENIA ZADNEJ DOROZUMIANEJ GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
PRODUKTOW FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANYCH W NINIEJSZEJ PUBLIKACIL W NAJSZERSZYM, PRAWNIE DOPUSZCZALNYM ZAKRESIE FIRMA APOLLO ENDOSURGERY, INC. NIE PRZYJMUJE
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB WYNIKOWE, BEZ WZGLEDU NA TO CZY.PODSTAWA TAKIE) ODPOWIEDZIALNOSCI JEST UMOWA, DELIKT, ZANIEDBANIE,
ODPOWIEDZIALNOSC BEZWZGLEDNA, ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY CZY TEZ INNA. WYt ACZNA | CALKOWITA MAKSYMALNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC.

Z DOWOLNEJ PRZYCZYNY, ORAZ WY£ACZNE ZADOSCUCZYNIENIE PRZYSEUGUJACE NABYWCY, NIEZALEZNIE OD PRZYCZYNY, OGRANICZAJA SIE DO KWOTY ZAPEACONEJ PRZEZ KLIENTA ZA KONKRETNE
ZAKUPIONE ARTYKULY. NIKT NIE JEST UPOWAZNIONY DO ZOBOWIAZYWANIA FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC. DO WYDAWANIA JAKICHKOLWIEK OSWIADCZEN LUB GWARANCII Z WYJATKIEM TYCH
WYRAZNIE SFORMUEOWANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE. OPISY | DANE TECHNICZNE ZAWARTE W DRUKACH FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC., W TYM W NINIEJSZEJ PUBLIKACJI, MAJA NA CELU
WYEACZNIE DOSTARCZENIE OGOLNEGO OPISU PRODUKTU W MOMENCIE JEGO WYPRODUKOWANIA | NIE STANOWIA WYRAZNYCH GWARANCII ANI ZALECEN DOTYCZACYCH STOSOWANIA PRODUKTU
W KONKRETNYCH OKOLICZNOSCIACH. APOLLO ENDOSURGERY, INC. WYRAZNIE ZRZEKA SIE WSZELKIE) ODPOWIEDZIALNOSCI, W TYM ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE,
POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB WYNIKOWE POWSTALE WSKUTEK PONOWNEGO UZYCIA PRODUKTU.
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Pouze na jedno pouziti. Uréeno na jedno pouziti. N

ilizujte op 8.

Patent pfihlasen. ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENI OPRAVNYCH PROSTREDKU

Tabulka symbola

Popis Symbol

Popis

Symbol

Popis

Symbol

Seznamte se s ndvodem k pouziti

Vyrobce

Datum konce spotieby

Nepouzivejte opakované

Systém s jednou steriln{ bariérou.

Sterilizovano etylenoxidem.

Cislo sarze

Sterilizovano etylenoxidem TERILEJEO]

Datum vyroby

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Referen¢ni ¢islo

Nesterilizujte opakované

Opravnény zéstupce pro Evropské
spolecenstvi

SIEHE]E

Zdravotnicky prostiedek

Pozor,nahlédnéte do pravodnf
dokumentace

> ® |

Obsahuje nebezpecnou latku
(CAS 7440-48-4, kobalt)

S|E|®| F |

1. Urcené pouziti

Endoskopicky Sici systém OverStitch je urcenkendoskopickému
zavadéni stehovych kotev. Stehoveé kotvy-lze:umistit zaic¢elem
uzavien( defektu (napf. perforace, ESD/EMR a pistél/netésnost),
fixace stentu a snizenf rizika'migrace v hornim-zazivacim traktu,
pii endoskopické sleeve gastroplastice atransoralni redukci
vyvodu.

1.1 Uréeni uzivatelé

Endoskopicky Sici systém OverStitch obsluhuje Iékar (napr. lékar
provéadéjici endoskopicky vkon) a béhem vykonumu poméhd
souvisejici zdravotnicky persondl (napf. zdravotni‘sestry, asistenti
|ékare). Apollo Endosurgery nabiz zékladni odbornou pifpravu

0 pouzivani systému OverStitch a doplikovou odbornou pfipravu
o endoskopické sleeve gastroplasticea transaralnf redukci
vyvodu. Tato odbornd pfiprava zahrnuje vybér pacienta,mozné
nepfiznivé udalosti, profylaktické techniky, zplsob provedent
vykonu a naslednou péci o pacienta. Lékafiprovéadejici-bariatrické
zékroky maji mit tuto doplikovou odbornou pfipravu:-Kontaktujte
svého mistniho zéstupce spolecnosti Apollo Endosurgery

a informuijte se o odborné pfipravé.

1.2 Uréena populace pacientii

Systém je navrzen tak, aby fungoval v gastrointestinalnim-(Gl)
traktu. Perspektivni pacienti jsou z bézné dospélé populace;
ktefi maji patologii v gastrointestindlnim traktu nebo trpf
obezitou, s vyjimkou téch, u nichz jsou endoskopické vykony
kontraindikovény.

1.3 Prohlaseni o klinickém p¥inosu

Endoskopicky Sici systém OverStitch je urcen k endoskopickému
umisténi Sictho materidlu a aproximaci mékkych tkanf

v gastrointestindlnim (Gl) traktu. Klinicky pfinos Ize méfit podle
celkovych Klinickych vysledkd, mimo jiné véetné Uspésného
umisténi sictho materidlu k uzavieni defektd, snizeni miry migrace
stentu a navozenfi Ubytku hmotnosti zmensenim objemu Zaludku
nebo zmensenim dilatovaného Zalude¢niho vyvodu.

1.4 Souhrn Gdaja o bezpeénosti a klinické funkci
prostiedku

Dokument Souhrn Gdajd o bezpecnosti a klinické funkci
prostiedku, ktery je vyzadovan evropskym nafizenim

o zdravotnickych prostfedcich, je umistén na adrese
https://eceuropa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informace poskytované pacientovi

Balentf prostfedku obsahuje kartu pacienta s implantatem

a pribalovy letdk. V letdku je uveden ndvod pro zdravotnicky
persondl, jak kartu vyplnit. Na karté je uvedeno datum vykonu
jméno pacienta, kontaktni Udaje lékafe, informace o sledovani
prostiedku a informace o bezpecnosti pfi vysetfeni magnetickou
rezonanci (MR). Pacienti maji po vykonu obdrzet vypInénou kartu
a letdk.

1.6 Kontraindikace

Kontraindikace zahrhuji-kontraindikace specifické pro-pouzitf
endoskopického Sictho systému a pro jakékoli endeskopické
vykony, které mohou mimo jiné zahrmovat nasledujici:

Tento systém neni urten pro pouzititam, kde jsou

endoskopické techniky kontraindikovany.

Tento systém-neni urcen-pro-pouZiti se zhoubnou tkani.

1.7 Vystrahy

Nepouzivejte prostredek, u néhoz byla porusena celistvost
sterilntho.obalu nebo pokud se zdd, ze je poskozeny.
Endoskopické vykony sméji provadét pouze ékafi, kteff
maji.dostate¢né dovednosti a zkusenosti s podobnymi

nepo’stejnymi-technikami:

Kontakt elektrochirurgickych soudsti s jinymi soucastmi
mUze Vést ke zranéni pacienta; pfipadné obsluhy

ak poskozeniprostredku a/nebo endoeskopu.

Ovétte kompatibilituendoskopickych nastrojil

a pifslusenstvi azajistéte, aby nedoslo ke snizenf Ucinnosti,
POZNAMKA: Repasované endoskopy,jiz nemusi odpovidat

plvodnim specifikaciim:

Ujistéte se, Ze je dostatek mistapro otevient jehly.
Zkontrolujte, ze'je rukojet endoskopického Sictho systému
béhem intubace a.extubace zaviena a zajisténa.

. Opakované pouziti nebo zpracovani systému OverStitch

Je dllezité zajistit, aby byla tkénova spirala peclivé
nasazena a spravné zasunuta, aby nedoslo k zachycenf
tkdné a pripadnému poranéni. Pfi nasazovani tkanové
spirdly se vyvarujte nadmérného tlaku nebo prilisného
otdceni. Provedent vice otacek, nez je nutné k retrakci
tkdné, mlze zvysit riziko zachyceni a sesiti sousedniho
orgdnu a riziko zachycenf tkdné spirdlou, coz méze

zkomplikovat vyjmutf néstroje.

U bariatrickych pfipadt je k insuflaci nutny oxid uhlicity
(CO2). Kinsuflaci se nema pouzivat vzduch v mistnosti,
ktery by mohl prispét k zdvaznym nepfiznivym
udalostem, v¢etné pneumoperitonea, pneumotoraxu,

pneumomediastina a smrti.

Vyvaryjte se umistovani plikaci do fundu. Fundus je
pomeérné tenkosténny a nachazi se v blizkosti sleziny
abranice. Sicf material umistény ve fundu maze zvysit
tiziko netésnosti a nedmysiného sesitf prilehlych organd.
Udrzujte si povédomi o moznosti prerusenf kratké
zaludecni tepny podél velkého zakiiveni. Bolest po
vykonu.$jakoukoli hemodynamickou nestabilitou by méla
okamzité vyvolat obavy z krvacenf vné zaludku, pfipadné
z tvorby hematomu. Lé¢ba by méla zahrnovat zobrazovaci
vysetfeni, napf. pomoci CT, spolu s méfenim sérového

hemoglobinu.

Pri utahovanfstehové kotvy pro vytvoreni plikaci
pouzivejte minimalnftah nutny k udrzeni plikace.
Nadmérné napéti mlze zvysit riziko krvaceni do
gastrointestinalniho traktu nebo vzniku netésnosti.

by mohlo vést kporuse funkce prostredku nepe

nasledkd&im.pro pacienta, jmenavite:

- Infekce nebo prenosnemoci

= Selhanf‘mechanismu rukojeti, které zpGsobf
zablokovéniprostredku-na-tkanipifpadné
vyzadujict ehirurgicky. zékrok

- Snizendiretencnischopnostendoskopu, kterd

zplsobuje, ze se koncovy uzavér béhem pouzivanf
oddéluje, coz mlze vyzadovat chirurgicky zakrok

k jeho vyjmutf

- Snizena retence kotvy.k télu jehly, coz,ma za
nasledek neumysiné vypadnuti kotvy, které
zpusobf prodlouzenfvykonu nebo si vyzada
nasledny vykon

- Ohnuti téla jehly, které branf Iékafi spravné.vést
jehlu nebo provést uréeny vykon

- Spiréla se pIné nevysune, oz bmezuje Moznost

uchopit tkan a provést uréeny zakrok
Pokud je pfedmétny prostfedek pouzit k'presiti.cizich
téles, jako jsou svorky, stenty, klipy nebo sitky, mtize
dojit k uviznuti jehly v cizim télese, coz sivyzada
chirurgicky vykon.
V situacich, kdy operacnf misto pfedstavuje riziko
poskozeni pilehlych anatomickych struktur, se
doporucuje pouzit endoskopické pfislusenstvi, jako je
napriklad tkdnova spirdla OverStitch, k odtazeni tkdné
ur¢ené k Sitl od téchto obtizné viditelnych struktur.
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Nadmérné napéti muze také zvysit riziko pretrzenf stehové
kotvy a ohrozeni Zaludecniho sleevu.

U pacientt, ukterych se kdykoli po ESG objevi vyrazna
pretrvévajicfbolest hotn{ ¢asti bricha s vystiefovanim

do zadnebo v nadklitkové oblasti spolu.s‘pleurdinimi
piiznaky-nebo ,dokonce dusnosti, mohlodojit k netésnosti
rmifsta vpichu jehly s postupnou kolekcf sterilni nebo
infikované tekutiny:a zanétlivého pleurdiniho vypotku.
Tyto pifznaky vyZzaduijf vysetreni pomoci zobrazovaciho
vysetfeni, napr. CT.

Opakované pouziti nebo zpracovani systému OverStitch
by mohlo vést k-poruse funkce prostfedku nebo
nasledkdm pro pacienta, mezi které patfi infekce ¢i
nespravna funkce prostiedku.

1.8 Preventivni opatieni

Systém Ize pouzivat pouze v pfipadé, Ze byl zakoupen
od vyrobce Apollo Endosurgery, Inc, nebo od nékterého
7 autorizovanych zéstupct tohoto vyrobce.

Po instalaci endoskopického Siciho systému se
z primarniho kanélu endoskopu efektivné stane
3,2milimetrovy kanal.

Kochrané jicnu Ize se systémem pouZit prevle¢nou trubici
o vnitfnim praméru nejméné 16,7 mm.
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1.9 Kompatibilita systému
Systém OverStitch ESS je kompatibilni s Sicim materidlem
PLY-G02-020-APL.
OverStitch je kompatibilni s ndsledujicimi endoskopy:
. Olympus 2T160, 2TH180 nebo 27240
Fuji EI-740D/S

Dostupnost kompatibilnich prostiedkd se maze lisit
v zavislosti na zemeépisné poloze.

1.10 Nepfiznivé udalosti

Mezi mozné komplikace, které mohou vzniknout pfi pouziti

endoskopického Siciho systému, mimo jiné patfi:

Faryngitida / bolest v krku
Zvraceni

Nevolnost

. Stfedné silné bolesti bicha déle nez 24 hodin po vykonu.

V nékterych pifpadech maze byt bolest bricha silna
a vyzadovat |ékarsky zésah

Zacpa
Obecna slabost po vykonu

Paleni zahy

2. Zabaleny systém

Ovladac jehly a néstroj pro
vymeénu kotvy

Horecka

Krvéaceni ze zazivaciho traktu (s melénou nebo
hematemézou, nebo bez nich)

Dehydratace a/nebo nedostatek zivin vyZadujici
hospitalizaci

Hromadéni perigastrické tekutiny
Netésnost

Hemoperitoneum

Hematom

Parestézie

GastroezofagedIni reflux (GERD)
Peritonitida
Pneumoperitoneum

Plicnf embolie

Perforace (zaludku nebo jicnu)
Pneumotorax
Pneumomediastinum
SuturaZlucniku

Lacerace sleziny

Hlubokézilni trombdza

. Trhlina jicnu
. PleurdIni vypotek

Pretrvévajici zvraceni

. Neprdchodnost stfev

. Infekce/sepse

. Nadyméanf

. Striktura

. Jaterni absces

. Intraabdominalni (duté nebo pevné) visceralni poranéni
. Aspirace

. Dusnost

. Akutni zanétliva reakce tkané

. Umrti

POZNAMKA: Viechny zavazné incidenty, ke kterym dojde

v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné ozndmit spole¢nosti
Apollo Endosurgery (kontaktni informace najdete na konci
tohoto dokumentu) a pfislusnému orgénu statni spravy.

|
I
|
|
|
|
|
|
Sestava Siciho materialu ‘
|
I
|

Polypropylen (nevstiebatelny) —
MQDRY
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Upevnéni sictho materidlu

Spirala
(DODAVA SE SAMOSTATNE)



3. Oznaceni

Rukojet endoskopu Endoskop

Rukojet ovladace jehly
Ovladac jehly

Koncovy uzaver

\
|.. 3

Tlacitko pro uvolnéni kotwy:

Télo kotvy
Sestava sictho materialu Sicf materil
Hrot spirdly
— = C TR
“—/
Spirdla

Rukojet spiraly ; o »
Smycka pro nasazeni Siciho materialu
Q O )

o=~

Objimka  Zétka

Upevnéni sicihe materidlu

I
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|
|
|
|
|
I
|
|
|
|
I
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|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
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Néstroj pro vymeénu kotvy I
|
|
|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
I
|
|
|
I
|
Rukojet upevnéni siciho materialu I
|
J
I
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4, Sestaveni

4.1.

4.2.

43.

44.

45.

46.

Umistéte kompatibilni endoskop na vhodny povrch
pro sestaveni.

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze jsou na pracovnich kanalech
osazeny standardni kanalové ventily.
Vyjméte ovladac jehly z obalu.

TR @

Zaviete télo jehly.

% | ’\*@
))
,Cvaknuti”

POZNAMKA: Zkontrolujte, ze koncovy uzavér neupad|

ani se jinak neposkodil.

Zatlacte vyrovnavaci trubici do primarniho pracovnihe
kanalu, dokud nebude koncovy uzavér v.jedné roviné

s ¢elnf plochou endoskopu.

oy

POZNAMKA: P¥i nasazovan( koncového uzaveru by mél
byt citit odpor, ktery signalizje spréviné nasazeni.
POZNAMKA: Zkontrolujte, Ze sekunddrni pracovni kanél
neni na endoskopu zakryty.

VYSTRAHA: Ujistéte se, ze je koncovy uzavér usazen
na endoskopu na doraz.

Nainstalujte rukojet ovladace jehly na endoskop.

o

POZNAMKA: Zkontrolujte Ze externi kabel neni omotén
kolem endoskopu.

Pripojte endoskop k vézi.

Nasazeni kotvy

47.
48.

49.

4.10.

411,

Zvolte vhodny typ / vhodnou velikost Sictho materidlu.

Vyjmeéte sestavu Siciho materidlu a nastroj pro vymeénu
kotvy z obalu.

Nasadte kotvu.

= D)

Sici material vyjméte z kazety na Sici material pridrzenim

a vytazenim Sictho materidlu, a nikoli kotvy nebo nastroje
pro vymeénu kotvy.

POZNAMKA: Po vyjmuti z kazety se uijistéte, Ze Sici materidl
nenfzamotany.

Otevrete kryt ventilu a vlozte nastroj pro vymeénu kotvy
do primérniho kanalu endoskopu.

UPOZORNENI: Nepouzivejte, kdyz jsou kryty ventild
zaviené, protoze by se zvysil odpor pfi pohybu

Sictho materidlu.

4.12.

5.1

52.

53.

54

55.

56.

Pro optimélIni ovladani katetru drzte katetr jako tuzku
a postupujte tak dlouho, dokud neni nastroj pro vyménu
kotvy umistén blizko distalniho konce endoskopu.

UPOZORNENI: Pokud pfi zavadéni nastroje pro vyménu
kotvy pracovnim kandlem endoskopu narazite na odpor,
snizte Uhel zahnuti endoskopu, dokud prostredek
neprochazi bez odporu.

. Zavedte endoskop do téla pacienta.

VYSTRAHA: Prostfedek nezavadéjte s télem jehly
voteviené poloze.

Navigace k cilové anatomické struktuie

Postupujte vpred, dokud nenajdete cilovou anatomickou
strukturu:

UPOZORNENI:PFi intubaci nebo extubaci pomoci
endoskopického siciho systému zajistéte, aby pracovni
délka endoskopu avodici katetr byly zavadény nebe
vytahovény spole¢né.

Oteviete télo jehly.

o)

Zavédéjte nastroj pro vymeénu.ketvy, piipadné
manipulujte s endoeskopen, aby doslokpovolenf
Siciho materialu.

S

Powvytvoteni dostatecné vile zasunte nastroj pro wmeénu
kotvy,do endoskopu.

==

Zaviete télo jehly:

)

Uchopte bilou ¢&st kabelu jakotuzku a zavedte
nastroj pro vymeénu kotvy.tak,aby kotva zcela dosedla
na télo jehly.

Jakmile kotva zcela dosedne na télo jehly, mGze byt citit
hmatové ,cvaknuti” nebo pevny doraz.

94

58.

59.

5.10.

511,

6.1.

6.2

7.
7.2.

73.

Zkontrolujte obraz na monitoru, zda je kotva spravné
nainstalovana na téle jehly.

Zkontrolujte, ze proximalni konec Siciho materiélu je
viditelny za ventily kanalu endoskopu.

Uplnym stisknutim tlacitka pro uvolnéni kotvy kotvu
uvolnéte.

-

Jesté s Uplné stisknutym tlacitkem pro uvolnénf kotvy
lehce zasunte nastroj pro vyménu kotvy.

e

Manipulace s tkani a Sicim materialem

Otevrete télo jehly.

a)

UPOZORNENI:Pokud se t&lo jehly neotevie, zkontrolujte,
zda byla kotva uvolnéna z nastroje pro vymeénu kotvy.
VYSTRAHA: Zkontrolujte, Ze byla vytvofena vhodna
vile Siciho materialu pro pozadovanou dréhu a vzor
Siti. Zavadéjte nastroj pro vymeénu kotvy, piipadné
manipulujte s endoskopem, aby doslo k povoleni
Siciho materialu.

Umistéte tkan na vhodné misto pro $iti a v pfipadé
potfeby pouZijte spiralu Apollo nebo endoskop.

Pouziti . tkanové spiraly (volitelné pro
uzavér defektu a fixaci stentu, ale povinné
pro endoskopickou sleeve gastroplastiku
a transoralni redukci vyvodu)

Vyjmeéte tkariovou spirdlu.z obalu.

V zasunutépoloze zavedte spirdlu'do sekundarniho
kanalu'endoskopu,dokud neni-na monitoru viditelny
distalni hrot.

UPOZORNENI: Pokud pfi posouvéni spiraly pracovnim
kanalem endoskopu narazite na odpor, zmensete Uhel
ohnuti endoskopu, dokud prostfedek neprochézi bez
odporu, a zajistéte, aby sekundarni pracovni kanal nebyl
na endoskopu zablokovan.

Uplné stisknéte tlacitko rukojeti spirdly, abyste odkryli

hrot spiraly.



UPOZORNENI: Pfi zavadéni spiraly endoskopem 88.
nestlacujte tlacitko rukojeti spiraly.
74.  Tkéan zachytite otdcenim rukojeti spiraly ve sméru 89.
hodinovych rucicek, dokud nedosahnete spravné
hloubky tkané.
8.10.
7.5. Béhem zachycovani tkane udrzujte mirny tlak smérem
dopredu.
76.  Vysunutim/zatazenim spiraly umistéte tkan na
pozadované misto.
2§§ ; @ 8.11
8. Siti 812
8.1, Zavienim téla jehly projde jehla tkani.
813
@ 9.
9.1.
8.2. Dbejte na to, aby se'ramenajehly nelimysiné nezavielo
o cizi'predmeét.nebo prostiedek. 0.2
Vyhledani kotvy
83.  Nastroj provyménu kotwy zavadéjte, jako kdyz drzite
tuzku, dokud-kotva nezapadne a-neni citit'odpor.
-ﬂv-L
93.
POZNAMKA: Odpor se mcize lisit v.zavislosti na poloze
endoskopu.
84.  Kotvu uchopite zatazenim nastroje pro wmeénu kotvy.
94.
8.5.  Bilou ¢ast kabelu uchopte jako tuzku a zbyvajici prsty

téZe ruky polozte na kryt endoskopu, abyste zabranili
poskozeni siciho materidlu nebo tkané, jakmile kotva

Vyskoci” z téla jehly.

UPOZORNENI: Nestisknéte uvolnovaci tlacitko kotvy,

protoze by mohlo dojit k nechténému vypadnuti kotvy.
VYSTRAHA: Pokud nebyla pred protazenim kotvy tkani 95.
vytvorena dostate¢nd vile, mize byt ztizeno zasunuti

nastroje pro vymeénu kotvy a kotva se nemusi spravné

uvolnit z téla jehly.

Uvolnéni tkané

86.

8.7.

Otacejte rukojeti spirdly proti sméru hodinovych rucicek,
dokud se prostfedek neuvolni z tkdné.

96.

Vratte tlacitko rukojeti spirdly na pavodni misto. 97.

Pred zasunutim do kanalu endoskopu zkontrolujte, zda je 98.
hrot zcela zasunut do hfidele.
Stahnéte spiralu na kratkou vzdalenost do endoskopu.

9.9.

Oteviete télo jehly.

o=

UPOZORNENI: Nenapinejte $ici material s kotvou
v téle jehly.

9.10.

. Chcete-lipokracovat v umistovani steh( s touto kotvou,

zopakujte ¢asti-5-8.

Pokud je sitf pro tuto kotvu dokonéeno, prejdéte

k €asti'9, aproximujte tkan, zajistéte a pretnéte Sicf
material.

S kazdymrovladacem jehly a nastrojem pro vyménu
kotvyIze pouZit vice kotev.

Zajisténi a pretnuti Siciho materialu

Vlyjméte pfislusenstvi (spirdlu Apollo nebo podobné)
z endoskopu.

Zkontrolujte, Ze je kotva.v-ndstroji pro vymeénu kotvy,
a-oteviete telo jehly:

9.12.

Posunte kotvu distalné od vyrovndvaci trubice:

Uvelnéte kotvu Uplnym stisknutim tlacftka pro uvolnéni
kotvy a zatdhnéte ndstrojpro vymeénu kotvy.

UPOZORNENI: Neuvolriujte kotvu uvniti pracovniho
kanalu endoskopu.

Vyjméte ndstroj pro.vymenu-kotvy z endoskopu.

9.14.

POZNAMKA: Nastroj pro vymenu kotvy Ize vyuZ{t-pro dalsi
Sicl materidl.

Zavedte proximalni konec sictho materidlu do
odnimatelné smycky pro nasazenf Siciho'materighu:

— O

Po navlecenf uvolnéte proximalni konec Siciho materidlu,
aby bylo mozné jej nasadit.

10.

95

9.11.

Cestina
Zatahnéte za smycku pro nasazeni Siciho materidlu

rovnobézné s prostfedkem pro vtazeni Siciho materidlu
do upevnéni siciho materidlu.

Qﬂ%

Drzte proximalni konec sictho materidlu a zavadéjte
upevnéni sictho materidlu do pracovniho kandlu,
dokud na monitoru nebude vidét,zatka a objimka”.

Tahejte za Sici materidl a plsobte proti tahu upevnéni
siciho materialu, dokud nedojde k aproximaci tkané

a dosazeni pozadovaného napéti siciho materidlu mezi
kotvou a objimkou upevnéni siciho materiélu.

POZNAMKA: Kone¢nou polohu upevnéni Siciho materialu
urcuje objimka, a nikoliv zatka.
VYSTRAHA: Nadmérné napéti mize poskodit tkan.

Vyjméte z rukojeti upevnént sictho materidlu bezpec¢nostni

distan¢ni prvek.
o=
@
>

UPOZORNEN[:Bezpec¢nostni distan¢ni prvek je nutné
vyjmout.az bezprostiedné pred umisténim upevnéni
Siciho/materidlu.

Pevné stisknéte rukojet upevnéni Siciho materidlu tak,
aby doslo k umisténi upevnéni siciho materialu, a Sicf
materidl pretnéte.

UPOZORNEN!: Sici material je tfeba udrzovat napnuty.
POZNANMKA: K vytazeni a uzaméeni zatky do objimky je
zapotiebiznacné sily; po pretnuti Sictho materidlu je ¢asto
citit, lupnutf”.

. Vyjméte upevnéni Siciho materidlu.

Zavietetélo jehly.

)

Vétsi pocet Sicich materiala

Néstroj pro vymeénu kotvy a ovladac jehly Ize pouzit

s vétsim poctem Sicich materidl (. Vyjmuti endoskopu
po upevnéni sictho materidlu neni nutné, pokud ma byt
umistén dalsi Sici materidl.

VYSTRAHA: Pokud je endoskop mezi jednotlivymi stehy
vyjmut za Ucelem cisténi, ujistéte se, Ze je pred dalsi
intubaci na doraz nasazen koncovy uzavér.V pfipadé
potieby jej znovu nasadte.



Cestina
POZNAMKA: PFi vyjmuti a opétovné instalaci zkontrolujte,
ze sekundarni pracovni kanal nenf na endoskopu zakryty.

10.2.  Chcete-li pouzit jinou sestavu siciho materiélu, vratte se ke
kroku 4.7 pro nasazeni kotvy a postupujte podle viech
nasledujicich krokd.

Pokud je siti dokonceno, prejdéte k €asti 11 a prostfedek
vyjmeéte.

11. Vyjmuti prostiedku

11.1. Vyjméte z endoskopu viechna pfislusenstvi.

11.2. Zkontrolujte, Ze je télo jehly zavieno, a vytdhnéte
endoskop z téla pacienta, pficemz se ujistéte, Ze je vnéjsi
kabel zasunut spolu s endoskopem.

11.3. Sejméte koncovy uzévér z endoskopu.

=g
[y

POZNAMKA: P¥i snimani koncovéhe uzavéru nedrzte
rameno jehly.

114. Vyjméte ovladac jehly z endoskopu ohnutim drzéku.pro
upevnéni endoskopu kolem pracovnich kanalt,

16. Odstranovani problému

16.1. Télo jehly se nezavie:

12. Likvidace prostiedku

Po pouziti mGze instrumentarium OverStitch, stejné jako
piipadné explantované implantaty, obsahovat biologicky
nebezpecné latky. Tyto soucasti maji byt bezpecné zlikvidovany
jako biologicky nebezpec¢ny odpad v souladu s platnymi
nemocni¢nimi, spravnimi, pripadné mistnimi predpisy.

Doporucuje se pouzivat kontejner na biologicky nebezpecny
odpad se symbolem biologického nebezpedi. Neupraveny
biologicky nebezpecny odpad nemé byt likvidovén spolu

s komunalnim odpadem.

13. Bezpecnostni informace k vysetfeni
magnetickou rezonanci

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Neklinické testovani prokézalo, Ze sici material, upevnéni sictho
materidlu akotvy (spole¢né dale oznacované jako kotevni
systém) umisténé endoskopickym 3icim systémem OverStitch
jsou pedminéné bezpecné v prostiedi MR.

Pacienta s.timto kotevnim systémem lze bezpecné skenovat
ihned po umisténi dojsystému MR, ktery spliiuje nasledujici
podminky:

Statické magnetické pole

—Statické magnetické pole 1,5T nebo 3,0T.
—Maximalnfprostorovy-gradient pole 2 000 gauss/cm (20.T/m).
- Maximalnf celotélova zprimérovana specifickd miraabsorpce
(SAR) uvadéndsystémen MR 2 W/kd.

Za vyse definovanych podminek skenovani se ocekava, ze po
15 minutach nepretrzitého skenovani dojde k maximalnimu
zvyseni teploty kotevniho systému o méné nez 2 °C.

Pri neklinickém testovani sahd artefakt obrazu zplsobeny
kotevnim systémem priblizné 10 mm od tohoto prostfedku
pii zobrazovani pomoci sekvence pulzd s gradientnim echem
asysttmuMR30T.

14. Informace o materidlech a latkach, kterym
mohou byt pacienti vystaveni

Kazdy konstrukt implantatu sestavajici ze stehové kotvy

a upevnéni Siciho materidlu sestava z 1. polypropylenového
Siciho materidlu (obvykle kratsiho nez 5 cm) s kotvou (vyrobenou
z nerezové oceli 316L (0,011 g), slitiny kobaltu a chromu (0,006 g))
a 2. upevnéni siciho materialu, které drzi implantat na misté
(vyrobené z PEEK (0,020 g)). Pacient mUze dostat vice nez jeden
konstrukt implantatu.

15. Informace o nebezpecnych latkach

Obsahuje nebezpecnou latku

Prohlaseni CMR - Soucdsti z nerezové oceli a slitiny kobaltu

v tomto prostfedku obsahujf ndsledujici 1atku (Iatky) definovanou
(definované) jako CMR (karcinogenni, mutagenni nebo

toxickd pro reprodukci) 1A/1B a/nebo endokrinné disruptivni

v koncentraci vy33i nez 0,1 % hmotn./hmot.:

Kobalt (CAS ¢. 7740-48-4; EC ¢. 231-158-0)

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické
prostiedky vyrobené z téchto kobaltovych slitin nebo
nerezovych oceli obsahujicich kobalt nezplsobujf zvysené riziko
rakoviny nebo nepfiznivych reprodukénich Geinkd.

Pricina

Resenf

16.1.1. Jehla je zablokovana:

neretroflexnf polehy:

i-Zhodnotte prostor, ve kterém pracujete, a manévrujte katetrem a endoskopem jako systémem, narovnejte endoskop do

16.1.2. Omezen{ pohybu Siciho materidlu:

zavéadéjtetélo jehly distalné, abyste uvolnilisici material:

i.Pokud je kotva na téle jehly, zajistéte, aby Sici'material nebyl béhem otevirani drzén-proximainé v blizkosti rukojeti.
ii.Nasadtekotvu na ndstroj pro vymeénu kotvy. Oteviete télo jehly.Pemalu zasufte nastroj pro vyménu kotvy proximainé a poté

16.1.3. Katetr ovladace jehly je zasmyckovany nebo zalomeny:

i Zkontrolujte, zda katetr, ktery vede po vnéjsi strané endoskopu, neni zasmyckovany nebo zalomeny. Narovnejte endoskop
do neretroflexni polohy. Posurite’endoskop dopredu.a mirné vytahnéte pripadnou vili z vodictho katetru proximalné, dokud
neucftite minimalni odpor. Uchopte vodicf katetriendoskop anastavte je vysunutim a zasunutim jako systému.

16.1.4. Obstrukce cizim télesem:

i.Odstrantepouze nastroj pro vymenu kotvy:

c.Télo jehly otevrete tlakem pormoci prislusenstvr.

a. Preneste kotvudo téla jehly.a vyjméte nastroj pro-vymeénu kotvy z endoskopu.

b. Vlozte klesté do primarniho kandlu'a zatlacte na télo jehly,aby se otevelo.

ii. Vyjméte'kotvu a nastroj pro vymeénu kotvy-a v pripadé potreby Sici'material pretnéte:
a. Preneste kotvu-do téla jehly avyjméte néstroj pro vymeénu kotvy z endoskopu.

b. Kpretnuti siciho materialu kterymkolivz kandll pouzijte vhodné piisludenstvi.

d. Pouzijte vhodnéprostredky kvyjmutipretnutého Siciho materialu.
iii. Po vycerpanf.standardnich endoskopickych technik pouzijte k vyjmuti prostiedkulaparoskopickeé techniky.

16.2. Télo jehly se neotevie:

Pricina

Resenf

16.2.1. Obecna obstrukce:

pfetnéte.

i. Postupujte podle vyse uvedenych krok(1'14.1.1, 14.1:2 a 14.1.3 (télo jehly-se neotevre).

ii. Ujistéte se, Ze je rukojet ovladace jehly zaviepa'a zajisténa-a:

a. Natdhnéte katetr ovladace jehly tak, abystezménili.uc¢innou délku kabelu pohonu téla jehly.

b. Vyjméte nastroj pro vyménu kotvy a uchopte téle jehly pomodi klesti (pfes primarni kanal). V pfipadé potteby sici material

16.2.2. Kabel ovladace jehly je zZiomeny:

i. Nasadte kotvu a upevnéni sictho materidlu: Zavedte klesté pres.endoskop a zajistéte ovladac jehly. Pfi vyjimani prostfedku
vytahujte ovladac jehly v zaviené poloze. Pri pouzitf previecné trubice zavedte previe¢nou trubici co nejvice distding, vytdhnéte
endoskop a zdravotnicky prostiedek do previecné trubice apomoci distalniho konce previecné trubice uzavete télo jehly.
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16.3. Nastroj pro vyménu kotvy neprovede vyménu:

Cestina

Pricina

Resenf

16.3.1. Nastroj pro vymeénu kotvy neumoznf instalaci kotvy na
télo jehly:

i. Zkontrolujte, Ze Sici material je dostatecné volny a Ze sici materidl vné endoskopu neni zamotany.

ii. Zkontrolujte, Ze je nastroj pro vymeénu kotvy spravné umistén ve vyrovnavaci trubici oviadace jehly.

iii. Pokud kotva a Sici materidl prochazeji tkdni, bud kotvu upustte a umistéte upevnéni Sictho materidlu podle ¢dsti 9 ndvodu
k pouziti, nebo kotvu upustte a pouzijte vhodné pfislusenstvi k pretnuti a vyjmuti Sictho materidlu.

iv. Pokud kotva a Sici materidl neprochdzeji tkani, zaviete rukojet ovladace jehly. Vyjméte endoskop. Vyménte kotvu, pripadné
nastroj pro vymeénu kotvy.

16.3.2. Nastroj pro vymeénu kotvy neuvolni kotvu:

i. Zkontrolujte, Ze Sici material je dostate¢né volny a Ze sici materidl vné endoskopu neni zamotany.

ii. Zajistéte, aby tlacitko pro uvolnéni néstroje pro vyménu kotvy bylo pii zatahovani nstroje pro vymeénu kotvy UPLNE stisknuto.
iii. Zmirnéte ohyb/zakrouceni endoskopu (pokud je to mozné) a pokuste se uvolnit kotvu.

iv. K pfetnutf a vyjimani Siciho materidlu pouzivejte pfislusenstvi kompatibilni se sekundarnim pracovnim kanalem endoskopu.
v. Vymeénite nastroj pro vymeénu kotvy.

16.3.3. Nastroj pro vyménu kotvy neumozni ziskani kotvy zpét
z téla jehly:

i. Zkontrolujte, Ze je dostatecnd viile Sictho materidlu a Ze rukojet ovladace jehly je v zaviené poloze.

i. Ndstroj pro vyménu kotvy zavadéjte, jako kdyz drzite tuzku, dokud kotva nezapadne, neucitite odpor. Kotvu uchopite
zatazenim néstroje pro vymeénu kotvy.

iii. Pokud kotvu nelze vrétit zpét, vymeénte nastroj pro vyménu kotvy. Pifpadné pouZijte vhodné prislusenstvi k pretnuti a vyjmuti
sictho materidlu.

iv. Vyménte kotvu a pokracujte v $itf podle ¢dsti 8 ndvodu k pouzit.

16.4. Upevnéni Siciho materialu pfi vypaleni Sici material nepietne:

Pricina
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16.4.1. Nedojde k pretnuti Sictho materialu:

i. Kpretnuti Sictho materidlua vyjmuti upevnéni sictho materidlu pouZijte vhodné piislusenstvi skrze sekundarni pracovni kandl.
ii. K vyjmutipfetnutého.siciho materidlu pouzijte standardni endoskopické techniky.

16.5. NeimyslIné upusténi kotvy:

Pricina

Reseni

16.5.1. Tlacitke ndstroje. pro vyménu.kotvy bylostisknuto mimo
poradf;

i. Ziskejte kotvu.zpét jako cizi téleso, nebo postupuijte podle postupu pro upevnéni siciho materialu na misté. Pokud kotva spadne
do pracavniho kandly, pouZzijte kjejimu vytlaceniendoskopem néstroj pro vyménu kotvy nebo 3,2mm kompatibilni klesté.

ii. Nepokousejte se kotvu protahnout zpétendoskopem, protoze by mohla uviznout v kanalu nebo v y-spoji na rukojeti
endoskopu.

16.6. Zamotani Siciho materialu:

Pricina

Resenf

16.6.1. Sici material mimo zorné pole;

i-Zavrete rukojet ovladace jehly a manipulujte-.endoskopem smérem dozadu, aby se uvolnil.

16.6.2. Sici materidl za ochrannym Krytem tkané:

i. Pri zasouvani.endoskepu lehce zavrete télo jehly.
ii.Podle potieby premistéte kotyu na nastrojpro vymenu kotvy.
iii. Otevfete télojehly-a posutite nastroj provyménukotvy zakoncovy uzavér, aby se sici material uvolnil.

16.6.3. Zkrouceny Sici materidl:

iPokud je Sicimaterial zkrouceny, presunte endoskop a piemistéte kotvu mezi télem jehly a ndstrojem pro vyménu kotvy na
opacnou stranu vldkna Siciho materidlu, abyste jej rozmotali.

POZNAMKA: Pokud bylo zkrouceni zaznamenanoiihined po ohnuti endoskopu, zkuste nejprve ohnuti provést v opa¢ném poradi,
abyste zkroucenf odstranili.

ii. Pokud jiz byla kotvaumisténa, pouzijte upevnént iciho materialu k zatla¢eni a uvolnénf siciho materialu.

16.7. Odpojeni koncového uzavéru od endoskopu:
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16.7.1. Béhem pouzivani se odsouva:

i Zavrete télo jehly. Pomoci klesti s;krysimi zuby" zachytte, klikaty” vytez vyrovndvacr trubice, edstrante pfipadnou vili ve vodicim
katetru.a pomalu.vyjméte prosttedek z téla pacienta. Pouzivéte-li previe¢nou trubici, zachytte pomoci klesti s, krysimi zuby”
Klikaty” vyfezvyrovndvaci trubice, odstrarite pifpadnou vili ve vodicim katetru a pomalu vyjméte prostfedek z téla pacienta.

16.8. Spirala se nevysroubuje:
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16.8.1. Spirdla uvizla v tkani:

i. PouZijte vhodné pfislusenstvi, které prochazi primérnim kanalem,abyste plsobili proti tahu na tkarn kolem spirdly a spiralu uvolnili.
ii. Po vycerpanf standardnich endoskepickych technik pouzijte-k vyjmuti-spiraly laparoskopické techniky.

ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENi OPRAVNYCH PROSTREDKU

NA PRODUKTY SPOLECNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC,, POPSANE V

TETO PUBLIKACI SE NEVZTAHUJE ZADNA VWWSLOYNA ANI ODVOZENA ZARUKA, VCETNE ODVOZENE ZARUKY PRODEJNOSTI Cl

VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. V MAXIMALNIM ROZSAHU POVOLENEM PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY SE SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC,, ZRIKA VESKERE ODPOVEDNOSTI ZA JAKEKOLI
NEPRIME, ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, ATO BEZ OHLEDU NATO, ZDA JE TATO ODPOVEDNOST-DANA SMEUVYNE, CIVYPLYVA Z PORUSENT OBCANSKEHO PRAVA, Z NEDBALOSTI,

ABSOLUTNI ODPOVEDNOSTI, ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEBO JINA|

K. VYHRADNI A CELKOVA MAXIMALNI ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC,, Z JAKEHOKOLIV DUVODU

A JEDINA AVYLUCNA NAHRADA SKODY PRO KUPUJICIHO Z JAKEHOKOLI DUVODU BUDE OMEZENA NA CASTKU UHRAZENOU ZAKAZNIKEM ZA KONKRETNI ZAKOUPENE PREDMETY. ZADNA OSOBA NENI
OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC., FORMOU JAKEHOKOLI PROHLASENT NEBO ZARUKU; S WIIMKOU TECH, KTERE JSOU VYSLOVNE UVEDENY V TOMTO DOKUMENTU.
POPISY NEBO TECHNICKE UDAJE UVEDENE V TISTENYCH MATERIALECH SPOLECNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC,, VCETNETETO PUBLIKACE, SLOUZI POUZE JAKO VSEOBECNY POPIS PRODUKTU V DOBE
VYROBY A NEPREDSTAVUJI ZADNOU VYSLOVNOU ZARUKU ANI DOPORUCENT PRO POUZITI PRODUKTU ZA KONKRETNICH OKOLNOSTI. SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. SE VYSLOVNE ZRIKA

JAKEKOLI A VESKERE ODPOVEDNOSTIVCETNE VESKERE ODPOVEDNOST
PRODUKTU.

| ZA JAKOUKOLI PRIMOU, NEPRIMOU, ZVILASTNI, NAHODNOU NEBO NASLEDNOU SKODU VYPLYVAJICI Z OPETOVNEHO POUZITI
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Kizarélag egyszeri hasznalatra. Eldobhaté Ujrasterilizalni tilos!

Szabadalom bejelentve. JOTALLASI NYILATKOZAT ES A KARTERITESI FELELOSSEG KORLATOZASA

Szimbdlumok tablazata

Etilén-oxiddal sterilizélva

Leiras Szimbélum Leiras Szimbélum Leiras Szimbélum
Olvassa el a hasznélati utasitast [:E_] Gyarto Lejarati id6

. _— E i steril védégatrend . B}

Ujrafelhasznélni tilos! @ gyszer sterl vedogatrenaszer Tételszdm

STERILE[EO]

Etilén-oxiddal sterilizalva

Gyartési datum

Ne hasznélja, ha a csomagolds sértlt

Hivatkozasi szam

Ujrasterilizalni tilos!

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Koézosségben

5|

Orvostechnikai eszkoz

Vigyazat, olvassa-el amellékelt
dokumentumokat

e
]
JA

Veszélyes anyagot tartalmaz
(CAS 7440-48-4, kobalt)

S| |®| f |

1. Rendeltetésszerii hasznalat

Az OverStitch endoszkopos varrérendszer a varratlandzsak
endoszképos elhelyezésére javallt. A varratldndzsak
elhelyezheték defektusok (pl perforacio,ESD/EMR €és'sipoly/
szivargas)lezdrasara, sztentrogzitésre a gastrointestinalis traktus
felsé részében az elvandorlas eléforduldsanak csokkentése
érdekében, endoszkopos sleeve (cségyomor) gyomerplasztika-és
transoralis gyomornyilds‘csokkentés elvégzésére,

1.1. Célfelhasznalok

Az OverStitch endoszkopas varrérendszert az orves (pl. az
endoszképos beavatkozésokat végzd orvos) kezeli, ésa segitd
egészségugyi személyzet (pl-dpold, orvasasszisztens) tdmogatja.
Az Apollo Endosurgery alapképzést biztosit az OverStitch
hasznalatéra, valamint kiegészit§ képzést az endoszkdpos sleeve
(cségyomor) gyomorplasztika és a transoralis gyomornyilés-
csokkentés témakorében. Ez a képzés kiterjed a beteg
kivalasztasara, a lehetséges nemkivanatos eseményekre,a
megel6zési technikakra, az eljarés elvégzésére és a beteg
utégondozasara. A bariatriai eljdrasokat végzé orvosoknak
kotelezd elvégezni ezt a kiegészitd képzést. A képzéssel
kapcsolatban érdeklédjon az Apollo Endosurgery helyi
képvisel6jénél.

1.2. Cél betegpopulaciéo

Arendszert a gyomor-bél (GI) traktusban torténé mikodéshez
tervezték. A leendd betegek az ltalanos felnétt lakossagbol
kertlnek ki, akiknél a gyomor-béltraktusban koros elvaltozas
van jelen, vagy elhizasban szenvednek, kivéve azokat, akiknél
az endoszkdpos eljaras ellenjavallt.

1.3. Klinikai el6nyokrol sz616 nyilatkozat

Az OverStitch endoszkdpos varrérendszer célja, hogy
endoszkdpos Uton varratokat helyezzen el, és lagyrészeket
kozelitsen a gyomor-bél traktuson beltl. A klinikai elény az
altalanos klinikai eredményekkel mérhetd, beleértve tobbek
kozott a varratok sikeres elhelyezését a defektusok lezaréséra,
a sztentvandorlas ardnydnak csokkentésére, valamint a
gyomor térfogatdnak csokkentése vagy a tagult gyomornyilas
csokkentése révén a sulycsokkenés érdekében.

1.4. A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre
vonatkoz6 6sszefoglalé

Az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 eurdpai rendelet éltal eldirt,
a biztonsdgossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd
Osszefoglald dokumentum a kovetkezé cimen érhetd el
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5. A betegnek nyujtott tajékoztatas

A csomag tartalmaz egy betegimplantatum-kartyét és egy
betegtajékoztatot. A tdjékoztatod informaciokkal szolgél az
egészséguigyi személyzet szamdra a kartya kitoltéséhez. A kartya
dokumentélja az eljdrds datumat, a beteg nevét, az orvos
elérhet6ségét, az eszkdz nyomon kdvetési adatait és az MRI
biztonsagi informaciokat. A betegeknek az eljaras utan meg kell
kapniuk a kitoltott kartydt és a betegtajékoztatot.

1.6. Ellenjavallatok

Azellenjavallatok kozé tartoznak az endoszkdpos varrérendszer
és barmely endoszkopos eljards hasznélatéra jellemzé
ellenjavallatok,amelyek tébbek kdzott a kovetkezok lehetnek:

Eza rendszer nem hasznalhato ott, ahol az endoszkopos
technikék ellenjavalitak.

Ez a rendszernem hasznalhato rosszindulatu szévetek
esetében.

1.7.Figyelmeztetések

Nehasznéljon-olyan.eszkézt, amely. lathatéan karosodott,

vagy amelynek steril.csomagoldsa sérilt,

Csak olyan orvosok végezhetnek endoszképos

beavatkozasokat, akik megfeleld jartassaggal és

tapasztalattal rendelkeznek a hasonloé vagy azonos

technikdk tertletén.

Azelektrosebészeti alkatrészek masalkatrészekkel vald

érintkezése a beteg és/vagy a kezel6 sériiléséhez, valamint

az eszkoz és/vagy az endoszkép karosodasahoz vezethet.

Ellendrizze az endoszkdpos miszerek és tartozékok

kompatibilitdsat, és.biztositsa, hogy a teljesitmeny

neromoljon.

MEGIEGYZES: Eléfordulhat, hogy a feljftott endoszkdpok

mar nem-rendelkeznek az eredetijellemzékkel.

Gy6z6djon meg rola; hogy elegendd hely van a t

kinyitdsahoz.

Biztositsa, hogy az endoszkdpos varrérendszermarkolata

az intubdlas és extubalds sordn zarva és reteszelve legyen.

Az OverStitch'rendszer Ujrafelhasznéldsa vagy

Ujrafeldolgozésa az eszkéz meghibasodaséhoz vagy a

betegetérintd kdvetkezményekhez vezethet:

- Fert6zés vagy betegség atvitele

- A markolatmechanizmus meghibasodasa, amely.
az-eszkoz szoveten vald rogzilését okozza, és
sebészeti beavatkozast igényelhet

- Az endoszkdpon vald rogzités lazulasa, ami
hasznalatkézben a zarévég levaldsat okozza, €s
sebészeti beavatkozast igényelhet az eltdvolitas
biztositasa érdekében

- Aldndzsa és a tlitest kozotti rogzités csokkenése,
ami a landzsa véletlenleesését eredményezi,
és az eljarés késedelmét.okozza vagy.utdlagos
beavatkozast igényel

- A tltest elhajldsa, ami megakadélyozza az orvost
a tl helyes vezetésében vagy a tervezett eljaras
végrehajtasaban

- A spirdl nem huzodik ki teljesen, ami korldtozza
a szvetek kinyerésének és a tervezett eljdras
elvégzésének lehetdségét

Ha a széban forgd eszkdzt idegen térgyak, példaul

kapcsok, sztentek, klipek vagy halés anyagok feltlvarrasara

hasznéljak, eléfordulhat, hogy a tl beszorul az idegen

testbe, ami sebészeti beavatkozast igényel.
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Olyan helyzetekben, amikor a m(itéti terlilet a szomszédos
anatémiai strukturak karosoddsanak kockézatat jelenti,
ajanlott az endoszkdpos tartozékok, példaul az OverStitch
szévetspirdl hasznalata, hogy a varrni kivant szévetet
visszahtizza a nem lathato strukturaktol.

Fontos annak biztositasa, hogy a szévetspirdlt gondosan
helyezzék ki és megfeleléen visszahuizzék, ezzel elkerilve
a szOvetek beakaddsét és az esetleges trauma kialakuldsét.
Kerilje a tulzott nyomas vagy a tulzott fordulatok
alkalmazasat a szévetspirdl kinyitasakor. A szévet
visszahtzasahoz-a sziikségesnél tobb fordulat elvégzése
novelheti a szomszédos szerv megragadasanak és
Osszevarrasanak kockazatat, valamint annak a kockazatat,
hogy a‘spirdl szdvetet ragad meg, ami megneheziti az
eszkdz eltdvolitasat.

A'baridtriai eseteknél a feltoltéshez szén-dioxid (CO2)
szlikséges. Szobai levegdt nem szabad a feltltéshez
hasznélni, mert az stlyos nemkivénatos eseményekhez
vezethet, beleértve a pneumoperitoneum, pneumothorax,
pneumormediastinum kialakuldsat és a halalt.

Kerilje'a hajtasok kialakitasat a fundusban. A fundus
viszonylag vékony fald, és a 1ép és a rekeszizom kozelében
helyezkedik el. A fundusban elhelyezett varratok
novelhetik a szivargds és a szomszédos szervek véletlen
Osszevarrasanak kockézatat.

Tartsa,szem el6tt a rovid gyomorartéria megszakitasanak
lehetéségét a nagy gorbulet mentén. A hemodinamikai
instabilitdssal jard eljaras utani fajdalom esetén

azonnal gondolni kella gyomron kivli vérzés és/

vagy ahematoma kialakuldsanak lehetéségére. Ennek
kezeléséhez képalkotd vizsgélatot, példaul CT-t, valamint
szérum hemoglobin méréseket kell végezni.

Amikora varratldndzsat hajtas kialakitdsa.érdekében rogziti,
a hajtas fenntartdséhoz sziikséges minimalis feszlltséget
alkalmazza. A tilzott fesziltség novelheti a gyomor-
bélrendszerivérzés vagy szivargas kockdzatét. A tulzott
fesziltség novelheti a varratldndzsa elszakaddsanak és a
cs6gyomor veszélyeztetésenek kockézatat is.

Azoknal a betegeknél, akiknél az ESG utan barmikor
jelentds, tartds felsé hasi fajdalom jelentkezik,

amely a hatra'vagy a kulcscsont feletti teriletre

sugarzik, mellhartyagyulladasos tlinetekkel vagy akar
nehézlégzéssel egytt, eléfordulhat, hogy a tliszuras
helyén szivargas keletkezett, steril vagy fertézott
folyadékgyulem és gyulladasos mellkasi folyadékgytlem
kialakuldsaval. Ezen tlinetek jelentkezése esetén képalkotd
vizsgélatot, pl. CT-t kell végezni.

Az OverStitch rendszer Ujrafelhasznélasa vagy
Ujrafeldolgozdsa az eszkdz meghibdsodasahoz vagy a
beteget érintd kdvetkezményekhez vezethet, beleértve

a fert6zést, az eszkdz nem megfelelé mikodését.

1.8. Ovintézkedések
A rendszer csak akkor hasznalhato, ha azt az Apollo
Endosurgery, Inc. véllalattol vagy annak egyik
meghatalmazott képvisel6jétdl vasarolta.
Az endoszkdpos varrérendszer telepitésével az

endoszkép elsédleges csatorndja ténylegesen 3,2 mm-es
csatornava valik.
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A nyelécsé védelme érdekében a rendszerrel hasznalt . Altaldnos gyengeséq az eljdrés utan . Mélyvénas trombozis
merevitécsé belsé dtmérdjének legaldbb 16,7 mm-nek Gyomorégés . NyelGcsGszakadas
kell lennie.
Léz . Mellkasi folyadékgytlem
1.9. Rendszerkompatibilitas . Gyomor-bélrendszeri vérzés (melaena vagy haematemesis - Nem mulé hanyas
Az OverStitch ESS kompatibilis a PLY-G02-020-APL varratokkal. jelentkezésével vagy anélkiil) A Bélelzarédés

Az Overstitch az alabbi endoszkopokkal kompatibilis: Korhazi felvételt igénylé kiszaradas és/vagy tapanyaghiany

Olympus 2T160, 2TH180 vagy 27240 Fertézés/szepszis

Perigastricus folyadékgyulem

Fuji EI-740D/S T . Puffadas
- ol A Szivérgas . SzUkilet
A kompatibilis eszkodzok elérhetésége foldrajzi régionként H i
véltozhat. aemoperitoneum . Majtélyog
. Haematoma . e s -
oo . . Hastregen beluli (Ureges vagy szilard) zsigeri szerv
1.10. Nemkivanatos események Paraesthesia sériilése
Az endoszképos varrégéprendszer hasznélatdbol szarmazd . GERD . Aspiracio
lehetséges szovédmények tobbek kozott a kdvetkezok lehetnek: N . .
Peritonitis . Légszomj
Pharyngitis/torokgyulladas Pneumoperitoneum . Akut gyulladasos szovetreakcid
Hanyas ' Tudéembolia . Elhalélozés
. Hanyinger : Perforacié (gyomor vagy nyel6csé) MEGJEGYZES: Az eszkdzzel kapcsolatban bekévetkezett
barmilyen sulyos incidenst be kell jelenteni az Apollo
Pneumothorax

Meérsékelt hasi fajdalom tébb mint 24 éraval a beavatkozas Endosurgery szdméra (a dokumentum végén taldlhato
utan. Egyes esetekben a hasi fajdalom sulyos lehet és . Preumomediastinum elérhetéségeken) és az illetékes kormdnyzati testuleteknek.

orvosi beavatkozast igényelhet. Epeholyag varrat

Székrekedés . Lépszakadés

2. Csomagolt rendszer

Varrorendszer-szerelvény

Y

Polipropilén (nem felszivodo) - KEK

Csomozo Spirél

(KULON RENDELHETO)

Tlmeghajto és landzsacseréld,
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3. Nomenklatura

Csomadzomarkolat
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4, Osszeszerelés

4.1.

4.2.

43.

44.

45.

46.

Helyezze a kompatibilis endoszkopot egy dsszeszerelésre
alkalmas fellletre.

MEGJEGYZES: Gyéz8djén meg rola, hogy
a munkacsatornakra szabvanyos csatornaszelepek
vannak felszerelve.

Vegye ki a csomagoldsbdl a tiimeghajtot.

TR @

Zarja 6ssze a tlszerkezetet.

% | ’\*@
))
,kattanas”

MEGJEGYZES: Gy6z6djoén meg rola, hogy a zérévég
nem esett le, vagy mas modon nem sériilt meg.

Nyomja be az illesztécsoévet az elsédleges
munkacsatornaba, amig a zarévég'egy szintbe
nem kerUl az endoszkop ellilsé részével,

mo mo

MEGJEGYZES; A zarévég régzitésekorellenallast kell érezni,
mivel ez jelzi-a helyesrégzitést.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg réla, hogy.a masodlagas
munkacsatorna nem akadélyozza az endoszkdpot
FIGYELEM: Gy6z6djon meg rola, hogy a zarovég teljesen
az endoszkdpon van.

Szerelje r4 a timeghajtéd markolatot az endoszképra.

o

MEGJEGYZES: Gyéz6djén meg réla, hogy a killsé kabel
nincs az endoszkdp koré csavarodva.

Csatlakoztassa az endoszkopot a toronyhoz.

Landzsa betdltése

47.
48.

49.

4.10.

411,

Valassza ki a megfeleld varrat tipusat/méretét.

Vegye ki a varratrendszer-szerelvényt és a landzsacserélét
a csomagolasbol.

Toltse be a landzsat.

= D)

A varratot a varratkazettdbdl Ggy tavolitsa el, hogy a
varratot fogja és hiizza, nem pedig a landzsét vagy a
landzsacserélét.

MEGJEGYZES: Gyéz8djon meg réla, hogy a varrat a
kazettdbdl vald eltdvolitds utdn nem gabalyodott 6ssze.
Nyissa ki a szelepfedelet, és helyezze be a ldndzsacserél6t
az endoszkop elsédleges csatorndjaba.

VIGYAZAT: Ne hasznélja, ha a szelepfedelek zarva vannak,
mivel ez megnoveli a hiizderdt a varraton.

4.12.

5.1

53.

54.

55.

56.

57.

Az optimalis irdnyitas érdekében a katétert,ceruzafogassal”

tartva tolja elére a landzsacserélét, amig a landzsa az
endoszkdp disztélis végéhez kozel nem kerdl.

VIGYAZAT: Ha ellendllasba titkdzik a landzsacseréls

az endoszkop munkacsatornajan valoé athaladéasakor,
csokkentse az endoszkdp szogét, amig az eszkdz siméan
4t nem halad.

Helyezze be az endoszkdpot a betegbe.
FIGYELEM: Ne helyezze be az eszkozt nyitott helyzetben
1évé tlszerkezettel.

Navigalas a cél anatomiahoz

Haladjon €lére, amig a cél anatdbmia meg nem taldlhato.

VIGYAZAT: Az endoszkopos varrérendszerrel torténd
intubalds vagy-extubélas soran tgyeljen arra, hogy az
endoszkép-és az aktivalo katéter munkahossza egyditt
legyen eldretalva és visszahuzva.

Nyissa ki a tlszerkezetet.

)

Alandzsacsereld eléretoldsaval és/vagy az endoszkdp
manipuldldsaval lazftsa meg avarratot.

SN

Haa'varrat elegendéen laza, hiizza Vissza a landzsacserélt
az endoszkopba.

e

Zérja Ossze a tdszerkezetet.

o)

A kébel fehér részének,ceruzafogésaval’tolja el6re a
ldndzsacserélét, amig a ldndzsa teljesen ra nemiil a
tlszerkezetre.

Erezhet kattanas” vagy hatarozott megaéllas érezhets,
amikor a ldndzsa teljesen raul a tlszerkezetre.
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58.

59.

5.10.

511,

6.1.

6.2.

7.1
7.2

73.

Magyar

Ellendrizze a monitorképen, hogy a landzsa megfeleléen
van-e felszerelve a tliszerkezetre.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a varrat proximélis vége
lathato az endoszkop csatornaszelepein tul.

A landzsakioldd gomb teljes lenyomasaval oldja ki
alandzsét.

-

A landzsakioldé gombot még mindig teljesen lenyomva,
huizza vissza kissé a landzsacserélot.

e

Szovet- és varratkezelés

Nyissa ki a tlszerkezetet.

a)

VIGYAZAT: Ha'a tiiszerkezet nem nyilik ki, gy6zédjén meg
arrél, hogy alandzsa kioldodott a ldndzsacserél6bdl.
FIGYELEM: Gy6z6djon meg arrol, hogy a kivant
varratutvonalhoz és mintazathoz megfelel varratlazitas
megtortént. A landzsacserél el6retolasaval és/vagy az
endoszkdp manipuldlasaval lazitsa meg a varratot.

Helyezze a’szovetet a megfelel helyre a varrashoz,
szlkség-esetén az Apollo spirdllal vagy endoszképpal
kompatibilis tartozék segitségével.

Szovetspiral hasznadlata (opciondlis a
defektuszaras és a sztentrogzités esetén, de
kotelezéen ' hasznalandé az endoszképos
sleeve (cs6gyomor) gyomorplasztika és a
transoralis gyomornyilas-csokkentés esetén)

Vegye ki'a'szévetspiralt a‘csomagolésbol.

Tolja be a spirdlt az endoszkdp masodlagos csatorndjdba
visszahuzott.helyzetben, amig a disztélis hegye lathatové
nem valika monitoron.

VIGYAZAT: Ha a spirdlnak az endoszkép munkacsatornjan
valé dthaladasa sordn ellendlldsba Utkozik, csokkentse az
endoszkdp sz6gét, amig az eszkdz siman at nem halad, és
gy6z6djon meg rdla, hogy a mésodlagos munkacsatorna
nem akadélyozza az endoszképot.

Nyomja le teljesen a spiral markolatan a gombot, hogy a
spirdlhegy lathatové valjon.

)
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VIGYAZAT: Ne nyomja le a spirél markolatan a gombot, 88.
mikozben a spirélt az endoszkdpon keresztlil mozgatja.
74.  Fogja be a szovetet Ugy, hogy a spiral markolatét az 89.
dramutatd jarasaval megegyezé irdnyba forgatja, amig a
megfelel6 szovetmélységet el nem éri.
@ % 8.10.
7.5.  Tartson fenn enyhe, elére irdnyuld nyomést a
szbvetbefogas soran.
76.  Aspirdl eléretoldsaval/visszahuzésaval pozicionalja
a szoveteket a kivant helyre.
2§§ ; @ 8.11
8. Varras 812
8.1.  Atlta tlszerkezet lezérdsaval vezesse at a szbveten.
813

9.
9.1.

Ugyeljen arra, hogy a tlkar véletlenil seizérédjon ra
semmilyen idegen targyra:vagy eszkozre.

8.2.
9.2.

Landzsa eltavolitasa

83. Aldndzsacseréldt,ceruzafogassal”talja elére, amigia

landzsa bele nem pattan, és ellendllds nem érezhetd.

MEGJEGYZES: Az ellenllés az endoszkép helyzete
miatt valtozhat.

93.

84.  Aldndzsa kivételéhez hizza vissza a landzsacserélot.

94.

85.  Fogja meg a kdbel fehér szakaszat, és helyezze
ugyanazon kéz tobbi ujjat az endoszkdp hdzara,
hogy megakadalyozza a varrat vagy a szovetek sériilését,

amikor a ldndzsa leugrik”a tlszerkezetrdl.

VIGYAZAT: Ne nyomja meg a landzsakioldé gombot,
mert ez a landzsa véletlen leesését okozhatja.

FIGYELEM: Ha a landzsa szdveten val atvezetése

elétt nem lazitotta meg megfeleléen a varratot,
alandzsacserél6 visszahlzésa nehézkes lehet, és a
landzsa nem szabadul ki megfeleléen a tliszerkezetbdl.

95.

Szovet elengedése

86. Forgassa a spiral markolatat az dramutatd jarasaval
ellentétes irdnyba, amig az eszkdz el nem engedi

a szoveteket.
96.

9.7.
87. Allitsa vissza a spiral markolatan a gombot.

98.

Ellendrizze a monitoron, hogy a hegy teljesen behtzédott-e  9.9.

a tengelybe, miel&tt visszahuizza az endoszkdpba.

Huzza vissza egy kicsit a spiralt az endoszképba.

A varrat proximalis végét megtartva vezesse a csomézét a
munkacsatornan lefelé, amig a monitoron nem lathato a
,Dugo és perem”felirat.

Nyissa ki a tlszerkezetet.

o=

VIGYAZAT: Ne feszitse meg a varratot Ugy, hogy a landzsa
a tlszerkezetben van.

Ha folytatni szeretné az oltések elhelyezését ezzel a
landzsaval, ismételje meg az 5-8. szakasz |épéseit.

Ha a varras befejezédott ennél a landzsanal, folytassa

a 9. szakasszal a szovetek kozelitéséhez, a varrat
169zitéséhez és elvagasahoz.

Tobb landzsa is hasznalhaté minden egyes timeghajtéval
és-ldndzsacserélével.

Varrat régzitése és vagasa

Tavolitsa el'a tartozékokat (Apollo spirdl vagy hasonlo)
az endoszkoprol.

Gy&zddjon meg rola, hogy a landzsaa léndzsacserélében
van, és nyissa ki a tliszerkezetet.

*

Tolja el6re aldndzsatazillesztécsé disztélis.részére.

o5

Nyomja le teljesen a landzsakioldé gombot, és hizza
vissza a ldndzsacserélét alandzsatkioldasadhoz,

=

VIGYAZAT: Ne engedie ki alandzsat az endoszkép
munkacsatorndjaban.

Tavolitsa-el a ldndzsacserélét-az endoszkopbol.

A

MEGJEGYZES: A landzsacseré|é tovabhi varratokhozis
hasznélhato.

10.

A varrat proximalis végét vezessebe a kivehetd
varratbetdlté hurokba.

— O

A menet felhizasa utdn engedje el a varrat proximélis
végét, hogy lehetévé valjon a betoltés.

Huzza a varratbetoltd hurkot az eszkdzzel parhuzamosan,
ezzel behuzva a varratot a csomdézéba.

Oﬁ%
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9.10.

9.12.

9.13.

914

Huzza a varratot, és alkalmazzon ellentétes irdnyd huzést a
csomdzdra, amig a szdvetet meg nem kozeliti, és a kivant

varratfeszilést el nem éri a landzsa és a csomdzd pereme

kozott.

MEGJEGYZES: A perem hatérozza meg a csomézd végsé
helyzetét, nem a dugo.

FIGYELEM: A tulzott fesziiltség kérosithatja a szoveteket.

. Tavolitsa el a biztonséagi tavtartdt a csomozémarkolatrol.

o8

VIGYAZAT: A biztonsagi tavtartot csak kézvetlendl a
csomdzé kinyitasa elétt szabad eltavolitani.

Erésen szoritsa 6ssze a csomozomarkolatot a csomdzd
kinyitdsahoz és a varrat elvagasahoz.

VIGYAZAT: A varrat feszességét végig fenn kell tartani.

MEGJEGYZES: Jelentds erére van sziikség a dugénak
a perembe vald behizdsdhoz és rogzitéséhez; a varrat
elvdgdsautan gyakran érezhetd egy,pattanas”

Tavolitsa el a csomdzot.

Zérja 6ssze atlszerkezetet.

et

Tobbszoros varratok

Aldndzsacseréld és a timeghajtd tobb varrat esetén is
hasznélhatd. Az endoszkdp eltdvolitasa a csomdzds utan
nem sztkséges, ha tovabbi varratokat kell alkalmazni.

FIGYELEM: Ha az endoszképot az dltések kozott
tisztitas céljabdl eltavolitja, a kovetkezd intubalas el6tt
gy6z6djon meg arrdl, hogy a zarévég teljesen a helyére
kerlt. Sziikség esetén helyezze vissza.

MEGJEGYZES: Ha eltévolitja és Gjra beszereli, gy6zédjon
meg rola, hogy a mésodlagos munkacsatorna nem
akadalyozza az endoszkopot.



10.2. Masik varratrendszer-szerelvény hasznalatdhoz térjen
vissza a 4.7. lépéshez a landzsa betdltéséhez, és kdvesse
az Osszes tovabbi [épést.

Ha a varras befejez6dott, folytassa a 11. szakasz szerint
az eszkoz eltdvolitasat.

11. Azeszkoz eltavolitasa

11.1. Tavolitsa el a kiegészitd eszkozoket az endoszkoprol.

11.2. Gyézédjon meg réla, hogy a tlszerkezet zarva van, és
huzza vissza az endoszképot a betegbdl, tgyelve arra,
hogy a kulsé kdbel az endoszkoppal egytt visszahtizodik.

11.3. Tavolitsa el az endoszkdprol a zarovéget.

[~
i~y

MEGJEGYZES: Ne fogja meg a tiikart a zarovég
eltavolitdsahoz.

114. Tavolitsa el a timeghajtédtazendoszkdprol a szkdp rogzité
konzoljdnak a munkacsatornak korali hajlitasaval.

12. Eszko6zok artalmatlanitasa

Haszndlat utdn az OverStitch muszerek, valamint.az

eltavolitott implantdtumok bioldgiailag veszélyes anyagokat
tartalmazhatnak: Ezeket az alkatrészeket bioldgiailag.veszélyes
hulladékként kell biztonsdgesan artalmatlanitani.a vonatkezd
kérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi dnkormanyzati eléiradsoknak:
megfelelden.

16. Hibaelharitas

16.1. A tiiszerkezet nem nyilik ki:

A biologiai veszélyt jelzé szimbolummal elldtott biologiailag
veszélyes anyagok tarolasara szolgald tartdly hasznalata ajanlott.
A kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladékot nem szabad a
kommunalis hulladékrendszerben elhelyezni.

13. MRI biztonsagi informaciok

Feltételesen MRI-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatok alapjan az OverStitch endoszkopos
varrérendszer ltal alkalmazott varratok, csomézok és landzsak
(egyuttesen: Rogzité rendszer) feltételesen MRI-kompatibilisek.

Azon betegek, akiknél ezt a Rogzité rendszert alkalmaztak,
kézvetlentil a behelyezés utdn MRI rendszerrel biztonsagosan
vizsgalhatdk az alabbi feltételek teljestlése esetén:

Statikus magneses mezé6

- 1,5Tvagy 3,0 Teerésség statikus magneses mez6

- Méagneses mezé maximalis térgradiense: 2000 gauss/cm
(20T/m).

- Az MRlrendszeréltal mért, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési
réta (SAR) legfeljebb 2 W/kg.

A fentimeghatérozott vizsgalati feltételek mellett a Rogzité
rendszerben vdrhatdan kevesebb mint 2 °C maximalis
hémérséklet-emelkedés jelentkezik 15 perc folyamatos
vizsgalat utan.

Nemklinikaitesztelés sordn a Rogzité rendszer altal okozott
képmdtermék kordlbeldl 10 mm-re terjed ettdl az eszkdztél, ha a
felvételkészités.gradiens echo pulzusszekvencia hasznélataval és
3,0 teslds MRI rendszerrel tortént.
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14. Tajékoztatas a betegekkel
érintkez6 anyagokrél

potencialisan

Mindegyik implantdtum (amely egy varratlandzsa és csomdzd
részbdl all) 1. egy polipropilén varrat (jellemzéen 5 cm-nél
révidebb) landzséval (anyaga: 316L rozsdamentes acél (0,011 g),
kobalt-krom 6tvozet (0,006 g)); és 2. egy csomdzé, amely az
implantdtumot a helyén tartja (anyaga: PEEK (0,020 g)). Egy
betegnél egynél tébb implantatumkonstrukcié is alkalmazhato.

15. Veszélyes anyagokkal kapcsolatos
informaciok

Veszélyes anyagot tartalmaz

CMR nyilatkozat — Az eszkéz rozsdamentes acélbol és
kobaltdtvézetbdl &ll6 dsszetevsi az aldbbi CMR (rékkeltd,
mutagén vagy reprodukciot karosftd) 1A/1B és/vagy endokrin
rendszert kdrositd anyagokat tartalmazzék 0,1 t% feletti
koncentraciéban:

Kobalt (CAS szdm: 7740-48-4; EK szadm: 231-158-0)

A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok aldtdmasztjék, hogy ezek
a kobaltotvozetet vagy kobalttartalmu rozsdamentes acélt
tartalmazo orvostechnikai eszk6zok nem novelik a rdk vagy a
kéros reprodukciés hatasok kockazatat.

Ok

Megoldés

16.1.1. At elzarédott:

a.nem visszahajlitott helyzetbe.

i-Mérje fel a helyet, ahol dolgozik, és mandverezze a katétert és.az endoszkdpot egy rendszerként, egyenesitse ki az endoszkdpot

16.1.2. A varrat mozgdsa korlatozott:

kozelében.

elére.atliszerkezetet disztalisan, ezzel kiszabaditva.a varratot.

i. Ha alandzsa a tlszerkezetbenvan, a nyitasi mivelet soran tigyeljen arra, hogy a varratot ne tartsa proximalisan a markolat

ii.Vigye at'aldndzsata landzsacserélébe. Nyissaki a tliszerkezetet:Lassan hizza vissza a landzsacserél6t proximalisan, majd tolja

16.1.3. A tiimeghajté katéter meghurkolddott vagy megtort:

visszahuzasaval.

i-Ellendrizze hogy az endoszkop kiilsé oldaldn végigfutd katéter nincs-e meghurkolddva vagy megtorve. Egyenesitse ki az
endoszkdpot a nem visszahajlitott helyzetbe. Tolja elére-az endoszkdpot, és.enyhén hiizza ki az aktivéld katétert proximalisan,
amig minimalis ellendlldst nem érez. Fogja meg az aktivald katétert és azendoszkopotegytt, &s allitsa be a rendszer elére- és

16.14. Idegen test okozta elzarodas:

i. Tavolftsa el csaka landzsacserélét:

d. A megfelel6 eszkozokkeltdvolitsa €l'a fevagott varratot:

a. Helyezze 4t landzsata tliszerkezetbe, és vegye ki a ldndzsacserélét az endoszképbol.

b. Toltson be egy fogdcsipeszt az elsédleges esatornankeresztl, ésnyomja meg.a tlszerkezetet Ugy, hogy kinyiljon.
ii. Tavolitsa el a ldndzsat és a landzsacseréldt, szikség esetén végjael a varratot:

a. Helyezze talandzsat a tlszerkezetbe, és vegye ki a ldndzsacserélétaz endoszkopbol.

b. Barmelyik ¢satornan Keresztil vagja el a yarratot a megfeleld tartozék segitségével.

c. Egy tartozék segitségével nyomassal pyissa ki a tliszerkezetet,

iii. Ha a szokasos endoszképos technikak marnem alkalmazhatdk, hasznéljon laparoszkdpos technikakat az eszkoz eltavolitasara.

16.2. A tiiszerkezet nem zarodik:

Ok

Megoldés

16.2.1. Altalénos akadaly:

esetén vagja el a varratot.

i. Kovesse a fenti 14.1.1,, 14.1.2, 141 3([épéseket(a-tliszerkezet nem nyflikeki).

ii. Gy6zodjon meg réla, hogy a tlimeghajté markolata zdrva van, és:

a. Nyujtsa meg a tlimeghajté katétert-a tliszerkezet-meghajtd kabel tényleges hosszanak megvaltoztatasahoz.

b. Tavolitsa el a landzsacserél6t, és fogdcsipeszekkel (az elsddleges csatornan keresztiil) ragadja meg a tliszerkezetet. Sziikség

16.2.2. A tiimeghajté kabel megszakadt:

tlszerkezetet.

i. Helyezze el a ldndzsat és a csomozot. Tolja eldre abefogdt az endoszkdpon ét, és rogzitse a timeghajtdt. Hizza Gssze
zért dllapotura a timeghajtot, mikozben eltévolitja az eszkozt. Ha merevitécsdvet haszndl, tolja elére disztalisan, amennyire
lehetséges, majd hiizza vissza az endoszkdpot és az eszkdzt a merevitdcsébe, és a merevitdcsé disztélis cstcsaval zérja 6ssze a
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16.3. A landzsacserélé nem cseréli a landzsat:

Ok Megoldés

i. Gy6z6djon meg arrél, hogy elegendd varrat van a varrérendszerben, és a varrat az endoszképon kivil nem gabalyodott dssze.
ii. Gy6zodjon meg réla, hogy a ldndzsacserélé megfeleléen helyezkedik el a tlimeghajtd illesztécsovében.

iii. Ha a ldndzsa és a varrat széveten halad at, vagy ejtse le a landzsat és nyissa ki a csomoézot a hasznélati utasitas 9. szakasza
szerint, vagy ejtse le a landzsat, és egy megfeleld segédeszkozzel végja el és tavolitsa el a varratot.

iv. Ha a ldndzsa és a varrat nem hatol &t a szoveten, zarja be a timeghajtd markolatét. Hizza ki az endoszkdpot. Cserélje ki a
landzsat és/vagy a landzsacserélét.

16.3.1. A ldndzsacserélé nem telepiti a ldndzsét a tliszerkezetre:

i. Gy6z6djon meg arrél, hogy elegendd varrat van a varrérendszerben, és a varrat az endoszképon kivil nem gabalyodott dssze.
ii. Gy6zodjon meg arrél, hogy a landzsacserélé kioldd gombja TELJESEN le van nyomva a landzsacserélé visszahuzésa kozben.
16.3.2. A ldndzsacserélé nem engedi el a landzsat: iii. Csokkentse az endoszkop hajldsat/kanyarulatossagat (ha lehetséges), és probélia meg kioldani a landzsat.

iv. Az endoszkop masodlagos munkacsatornéjaval kompatibilis tartozékokkal vagja el és tavolitsa el a varratot.

v. Cserélje ki a landzsacserél6t.

i. Gy6zédjon meg arrdl, hogy elegendd varrat van a varrérendszerben, és a timeghajté markolata zart helyzetben van.

ii. Aldndzsacserélt, ceruzafogassal”tolja elére, amig a ldndzsa bele nem pattan, és ellendllds nem érezhetd. A landzsa kivételéhez
hlzza vissza a landzsacserélét.

iii. Ha a ldndzsa nem tavolithato el, cserélje ki a landzsacserélét. Alternativ megoldasként hasznaljon megfeleld segédeszkozt a
varrat elvdgéséhoz és eltdvolitdsdhoz.

iv. Cseréljevissza a landzsat, és folytassa a varrast a hasznélati utasitds 8. szakasza szerint.

16.3.3. A landzsacserélé nem tavolija el a ldndzsét a tlszerkezetbdl:

16.4. A csomdz6 nem vagja el a varratot, amikor aktivaljak:

Ok Megoldés

i. Megfeleld tartozékkal a-mdsodlagos munkacsatornan keresztll vagja el a varratot, és tavolitsa el a csomdzot.

164.1.A i Ivagva: ¢ . s P .
6 varrat nincs elvagva ii. Standard endoszképes technikdval tavolitsa el a levagott varratot.

16.5. Landzsa véletlen leejtése:

Ok Megoldés

i. Tavolitsa el a landzsat mint idegen testet, vagy kovesse a csomézé alkalmazasa esetén eldirt eljérast. Ha a landzsa a munkacsatorndba
16.5.1. A landzsacserélé gombot nem megfelelé.sorrendben.nyomta~| ‘esett, haszndlja a landzsacserélét vagy a 3,2 mm-es kompatibilis fogdcsipeszt a landzsa endoszkopon keresztili kinyomdasahoz.

le: ii. Ne prébalja meg visszahuzni-a landzsét.az endoszkdpon keresztll, mert az beszorulhat a csatorndba vagy az endoszkép
markolatanallévé y-csatlakozasba.

16.6. Varrat 6sszegabalyodasa:

Ok Megoldés

16.6.1. A varrat a latdmezén kivil van: i-Zarja be a timeghajtd markolatét, és az endoszkdpot hatrafelé mozgatva oldjaki:

i. Az endoszkép visszahtizésa kdzben kissé zarja be a tliszerkezetet.
16.6.2. A varrat a szovetvédd mogott van: ii.SzUkség esetén vigye at a landzsat a ldndzsacserélébe.
iii. Nyissa ki a tUszerkezetet, éstolja elére'a landzsacserélét a zardvégen tulra, hogy a varratot kiszabaditsa.

i»Ha a varrat meg van csavarodva, mozgassa.aziendoszkopot és helyezze 4t a landzsat a tlszerkezet és a landzsacseréld kozott a
varrészél ellentétes oldaldra, hogy-a csavarodas megsz(injon.

16.6.3. A varrat megcsavarodott: MEGIEGYZES: Haa-csavarodast kdzvetlendll az endoszkop hajlata utdn észlelte, elészér probalja meg az eltdvolitdshoz forditott
sofrendbenmegsziintetni-a hajlatot.

ii. Ha a landzsa be lett-helyezve, a'esomdzd segitségével-nyomja kiés vezesse ki a varratot.

16.7. A zarévég levalt az endoszképrol:

Ok Megoldés

i.Z&rja 6ssze atlszerkezetet. Patkdnyfogu fogdcsipesszel fogja meg az illeszt6csd, cikcakkos' kivagasat, tavolitsa el a laza
varrathurkokat az.aktivalé katéteren, és lassan tavolitsa el az eszkdzt a betegbol. Ha merevitdcsdvet haszndl, egy patkanyfogu
fogdcsipesszel fogja megaz illesztécsé, cikcakkos kivagésat, tavolitsa el alaza varrathurkokat az aktivalo katéteren, ésfassan
tavolitsa el azeszkozt abetegbdl:

16.7.1. Haszndlat kozben letolédott:

16.8. A spiral nem csavarhato ki:

Ok Megoldas

i. Az elsédleges csatorndn Keresztll.egy- megfeleld tartozék segitségével alkalmazzon-ellentétes irdnyd huzés a spiral kordli
16.8.1. A spirdl a szdvetben ragadt: szOvetekre, és hiizza ki a-spirdlt,
ii. Ha az endoszképos technikdk mar nem alkalmazhatok, hasznéljon laparoszképos technikékat a spirdl eltévolitaséra.

JOTALLASI NYILATKOZAT ES A KARTERITESI FELELOSSEG KORLATOZASA

AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC. JELEN KOZLEMENYBEN ISMERTETETT TERMEKERE/TERMEKEIRE NEM VONATKOZIK SEMMIFELE KIFEJEZETTVAGY VELELMEZETT GARANCIA, BELEERTVE KORLATOZAS NELKUL
A KFRESKEDELMI FORGALMAZASRA VALO ALKALMASSAGRA VAGY EGY MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO BARMILYEN VELELMEZETT GARANCIAVALLALAST. AZ APOLLO
ENDOSURGERY, INC. A VONATKOZO JOGSZABALYOK ALTAL LEHETOVE TETT LEGNAGYOBB MERTEKBEN ELUTASIT MINDEN FELELOSSEGVALLALAST BARMILYEN KOZVETETT, KULONLEGES, VARATLAN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY EZEN FELELOSSEG SZERZODESEN, JOGELLENES KAROKOZASON, HANYAGSAGON, SZIGORU FELELOSSEGEN, TERMEKFELELOSSEGEN VAGY MASON
ALAPSZIK. AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC. EGYEDULI ES TELJES, MAXIMALIS, BARMILYEN OK MIATTI FELELOSSEGE, VALAMINT A VASARLOT BARMILYEN OK MIATT MEGILLETO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS
KARTERITES KIZAROLAG A MEGVASAROLT JAVAKERT A VASARLO ALTAL KIFIZETETT OSSZEGRE TERJED KI. SENKI SEM JOGOSULT ARRA, HOGY AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC. VALLALATOT A TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN BARMILYEN KEPVISELETRE VAGY JOTALLASRA KOTELEZZE, LESZAMITVA AZ EZENNEL KIFEJEZETTEN KINYILVANITOTT KEPVISELETET VAGY JOTALLAST. AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC.
NYOMTATOTT ANYAGAIBAN — KOZTUK EBBEN A KIADVANYBAN — FOGLALT LEIRASOK ES SPECIFIKACIOK KIZAROLAG ARRA SZOLGALNAK, HOGY ALTALANOSAN ISMERTESSEK A TERMEKET AZ ELOALLITAS
ALKALMAVAL, AZONBAN NEM MINOSULNEK SEMMILYEN KIFEJEZETT GARANCIANAK VAGY A TERMEK MEGHATAROZOTT KORULMENYEK KOZOTTI FELHASZNALASARA VONATKOZO AJANLASNAK. AZ
APOLLO ENDOSURGERY, INC. KIFEJEZETTEN ELUTASIT BARMILYEN GARANCIAVALLALAST, BELEERTVE BARMILYEN KOZVETLEN, KOZVETETT, KULONLEGES, VARATLAN VAGY KOVETKEZMENYES KART, AMELY A
TERMEK ISMETELT FELHASZNALASANAK EREDMENYEKENT KOVETKEZIK BE.
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Camo 3a eAHOKpaTHa yno‘rpeﬁa. 3a €eAHOKpaTHa yno‘rpe6a. [Mla He ce cTepunnsvipa NnOBTOPHO.

MNMpeacton nateHtoBaHe. OTKA3 OT TAPAHLUINA N OTPAHNYABAHE HA 3ALLUTA

Bbnrapckn

Ta6nuua cbc cumsonuTe
Onucanne Cumson Onucanne Cumson Onuncanne Cvmson
BT MHCTPYKLMUWTE 33 ynoTpeba Mpow3soawnten Cpok Ha roaHoCT 2

[la He ce nsnon3ea NOBTOPHO

® | =

CwvicTema € eiuH1YHa CTepiiHa
6apuepa.
CTepunm3npaHo C eTUNEHOB OKCUA,

[MapTnaeH Homep

CTepI/U'H/BVIpaHO C 13Mnon3BaHe Ha
eTUNEeHOB OKCKA

STERILE[EO]

[laTa Ha Npon3BoaACTBO

[la He ce 113Mon3Ba, ako OMakoBKaTa e
OTBOpEHA

PedepeHTeH Homep

[la He ce eTepuny3vpa noBTopHO

YMbHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponeiickaTa o6LUHOCT

5|

MeaunumHcko ngenvie

BHVMaHue, notbpcere
CBRAPOBOAUTENHUTE JOKYMEHTN

> ez ()|

CbAbpr«a ONacHoO BeLLecTso
(CAS 7440-48-4, kobanT)

1.MpepHasHayeHne

OnopuTe-KOHLV MOTaT,id'Ce MOCTABAT 3a 3aTBapAHe Ha AHEKT
(Hanp. nepdopaund, ESO/EMRM drcTyna/vismivare), pukcrpane
Ha CTEHT 3a peayLMpaHe Ha MAMPYPAHETO B ropHaTa vacT Ha
CTOMALUHO-YPEBHYA TPAKT, €HAOCKOMNCKaA racTPORNacT/Ka-C
PbKas 11 HaManABaHe Ha TpaHCopareH U3XoAALL OTBOP.

1.1 MpepBuaeHn notpebutenn

CricTemata 3a eHoCKomcKo 3aluygane OversStitch ce ekcnnoatiipa
OT nekapA (Hanp. NekapuTe, U3BBPLIBALLA EHAOCKOMCKATE
npoLenypy) Vi Ce NOAAbKA OT CBbP3aHNA MeSULIMHCKY

nepcoHarn (Hanp. cectpy, Nekapu-acvcteHTw). Apollo Endosurgery
npepnara 6a3oso 0byueHvie fo.3MoN3BaHETo Ha OverStitch 1
[OMB/IBALLIO OOyUeHIe NO eHAOCKONCKa FACTPOMAACTHKA C PbKaB

1 HaMarnABaHe Ha TpaHcopaneH UBXOAALL OTBOP. ToBa 0byuere
06xBalLa NoAGOPa Ha MaLWEeHTH, NOTEHLASTHUTE HEXXENAHM
CHOUTUA, NPOPUNAKTUYHITE TEXHUKM, HauMHa Ha V3BBPLIBAHE

Ha NpoLieaypaTa v rpviku1Te 3a NaLyieHTa cnef Hes. JlekapuTe,
13BbPLLIBALLM OAPMATPVYH NpoLiedypu, TPAOBa Aa NpEmMyHAT Toga
[0MbAIBaLLO 00yueHve. CBbpeTe Ce C Baluvia MeCTeH NpeAcTasuTeN
Ha Apollo Endosurgery 3a 3anuTeaHe OTHOCHO O0yUeHMeTO.

1.2MNp AeHa nawy

TCKa nonynawy

CycTemata e NpoeKTVipaHa Aa pPaboTn B racTponHtecTvHantmg (Gl
(TV) TpakT. MpoCneKkTMBHUTE NaUMeHTM Ca OT obLaTa Bb3pacTHa
nonynauya, KoWTo UMaT NAToNorviA B raCTPOUHTECTVHANHNA
TPAKT UM UMaT 3aTIbCTABAHE, C U3KITIOYeHUe Ha Te3K, 3a KOUTO
€HAOCKONCKWTe NPOoLiedy Py Ca NPOTUBOMOKa3aHM.

1.3 eknapauy

CucTemara 3a eH0CKOMNCKO 3ativeaHe OverStitch e
npeaHasHayeHa 3a eHA0CKONCKO NOCTaBAHE Ha KOHUM 1
cOnmkaBaHe Ha MeKa TbKaH B pamkuTte Ha Gl (TV1) TpakT.
KnuHnyHaTa nonsa moxe fa 6be M3mMepeHa upe3 UANOCTHNTE
KIVHUYHW KpalHy pe3yntaty, Ho 6e3 aa ce orpaHmyasa o
yCNeLwHO NMoCTaBAHe Ha LWEeBOBe 3a 3aTBapsAHe Ha AedeKTn,

33 HaMasnABaHe Ha YecToTaTa OT MUrPaLIMA Ha CTeHTa 1 3a
VHAyuvpaHe Ha 3aryba Ha Terno Ypes HamansasaHe Ha obema
Ha CTOMaxa U1 HamanABaHe Ha PasWPEHNsA N3XOAALL
CTOMalLeH OTBOP.

1.4 Pe3iome Ha 6€30MacHOCTTa 1 KIIVHNYHOTO JeiicTBue

[loKyMeHT®T ,Pe3tome Ha 6e30MacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO
[levicTBIMe", KaKTO Ce M3KCKBa OT EBponeickma pernameHT
33 MeAVLMHCKWTE U3AeNNA, Ce HaMMpPa Ha agpec
https.//ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Unpopmauus, npeaoc Ha naymeHTa

OnaKoBKaTa BK/1t0YBa NalMEHTCKa KapTa 3a MMM/IaHTa 1
6poluypa. B 6poluypaTa Uva MHCTPYKLMM 3@ MeAMUMHCKIA
MepCoHan Kak ce NormbiBa KapTaTa. B kapTaTa ce JOKyMeHTVpa
[ataTa Ha npoleypata, UMETO Ha nauyeHTa, MHGopMaLma 3a
KOHTAKT C N1ekaps, MHdopMaLya 3a NpocieasBaHe Ha U3AeImeTo
1 MHbOpMaUKa 3a 6e30MacHOCT NPY MarHUTEH PE30HAHC

(MR (MP). MauvieHTuTe TPAGBA Aa NonyyaT NoMbjHeHaTa KapTa

1 6poLLypa Cief TAXHaTa NpoLeypa.

1.6 NipoTnBonokasaHua

[pOTMBOROKa3aHWATa, BK/IOYBAT Te3M, KOUTO Ca CI'IeLlI/ldJI/\\JHVI
3a 13NOJ3BaHETO Ha CMCTeMa 3a EHOOCKOMNCKO 3aluBaHe 1
BCAKaKkBa eHAOCKOMNCKa.rpoueaypa, Komto MOXe fia BKIt04BaT,
HO He Ca OfpaHn4yeHn o cnegHnTe:

. Ta3u cyicTema He e NpedHasHadera 3a ynotpeba, korato
€HOOCKOMNCKUTE TEXHMKM CA[IPOTUBOMOKA3aHW.

. Tasu cucTeMa He e npegHasHadeHa 3a ynotpeta cbc
3710KaYeCTBEHa ThKaH.

1.7 NpepynpexpeHusn

. He n3non3gaiite vsgenue, Korato LenocTTa Ha cTepunHata

OMAKOBKa € 6una’koMnpomMeT paHa Uavako 13nenveTo
N3rNexaa,NoBpeeHo.

. CamonekapuTe, npuTexxasally OCTaTbUYHI yMeHVA
1 ONWT B NOACBHI NN ChiiATe TexHWMKI, TPAGBa Ad
M3BBPLUIBATEHAOCKOMNCKY NMPOLeaypY:

. KOHTaKTbT.Ha eneKkTpoxXmMpypruueckmTe KOMNOHEHT
C APYIVI KOMMOHEHTU MOXe fid IoBeAe A0 HapaHABaHe
Ha DaLveHTa /M onepatopa, KakTe 1 nospefda-Ha
W30eNVETO W/ eHAOCKoNa.

‘ MoTBbpPAETE CHBMECTUMOCTTA Ha EHAOCKOMNCKITE
VIHGTRYMEHTY 1. aKcecoapuvi ce yBeperTe, ye
GYHKUMOHMPAHETO HE € KOMMNPOMETVIPaHO.
3ABEJTEKKA: Bb3CTaHOBEHUTE ONTUYHIM NPUOOPN MOKE
BeYe fla He OTrOBaPAT Ha OPUrMHaNHUTE cneuudukaLmm.

. YBepETe Ce, Ye nma [OCTaTbYyHO MACTO 3a OTBapAHe
Ha urnata.
. yBepeTe Ce, Y& 3axBaTbl HA PbKOXBaTKaTa Ha cuCTeMaTa

38 EHOCKONCKO 3alUiBaHe € 3aTBOPEH 1 3aKiTioUeH no
BpeMe Ha UHTYGUpaHe 1 excTyoupare,

. [oBTOPHaTa ynoTpeba N ROBTOpHaTa-06paboTKa Ha
cvcTemata QverStitch moxke fa foBefe 10 HENPaBUIHO
bYHKLMOHVPaHe Ha M3[eneTo unv 4o NOCNeACTBIAA 33
MaLMeHTa, KOUTO BKIIOUBAT:

- VHbeKuma unnpeaasate Ha 3a6oa48aHeTo

- Hen3npagHOCT Ha MexaHW3Ma Ha PBKOXBATKATA,
BOJeLL 10 OIOKMPAHE Ha 13[eTMeTO BbPXY!
TbKaHTa, KOETO MOXE [1a U3WCKBa XMPYPIMIecKa
MHTEPBEHLMA

- HamaneHo 3ambpKare No eHgockona, KoeTo-BOY
[0 pa3kayBaHe Ha KpaliHaTa.Kanayka ro Bpeme Ha
yrnoTpeba, KOeTo MOXe [1a U3UCKBA-XUPYpPriudecka
MHTEPBEHLMA 3a M3BNYaHE

- HamaneHo 3abpkare Ha oropata Kb TAIOTO
Ha WrnaTa, BOAELLO A0 HeyMULLIeHO MafaHe
Ha ornopata, NPUYMHABALLO 3abaBAHE Ha
npoLedypaTa Win K13KCKBaLLO nocreasalta
MHTEPBEHLMS

- OrbBaHe Ha TANOTO Ha Wr1aTa, KoeTo Npeun Ha
nleKapst f1a HaNpae/ABa Urnara NPasumHoO UK Aa
13BbPLIBA NPEABMAEHATA NPOLEAYPa
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- HeBb3MOXHOCTTa Ha Cnpanata fia ce pasrbpHe
Hanb/IHO, OrpaH1YaBalla Bb3MOXHOCTTa Aa ce
npraobuve TbKaH v fa ce U3BbPLWN NpeaBMaeHaTa
npoueaypa

AKO BbMPOCHOTO M3[e/e Ce U3MoN3Ba 3a AOMbIHUTENHN

LUEBOBE BbPXY UyKAN NPeaMeTH, KaTo CKobu, CTeHTOBe,

KNMNCOBE VN NaTHO, Bb3MOXHO € 1rfaTa fia Ce 3axBaHe

B UYKAOTO TANO, U3NCKBANKM XMPYPrvecka MHTEPBEHLMA.

[Mpw cuTyaummTe, KOrato ONepaTMBHOTO MACTO

NPeACcTaBnABa PUCK OT YBPEXAaHe Ha CbCeaHN

AHATOMUUHK CTPRYKTYPU, M3MON3BAHETO Ha EHAOCKOMNCKM

aKcecoapw, KaTto TbkaHHa cnimpana OverStitch, ce

npernopbYBa 3a U3TernAHe Ha TbKaHTa, NPeAHa3HaueHa da
6bae WhTa, Haganey ot Te3n HeBWKAAHN CTPYKTYPU.

BaxkHO e fla ce ocurypy, Ye TbKaHHaTa cnvpana e

pasrbpHaTa BHYMATENHO ¥ NPABUHO U3TereHa, 3a

[a ce n3berHe 3axgallaHe Ha TbKaHTa 1 NOTeHUMANHoO

NpVYMHABaHE Ha TpaBMma. V136ArsaliTe n3nonsgare

Ha NpeKOMEREH HATVCK MW NpWaraHe Ha U3MLWHM

3aBbpTakuA, Korato pasrpbliate TbKaHHaTa cnvpana.

/13BBPLWBAHETO Ha NOBeYE 3aBbPTaHWA OT HeOOXOAVIMITE

3a NprbvipaHe Ha TbKaHTa MOXKe [a YBENMUM PrcKa OT

3axBalllaHe 1 3aluvBaHe Ha CbCeAeH OpraH 1 prcka

OT 3axBalljaHe Ha Cnrpanata oT TbKaH, YCII0XKHABALLO

13BaXAAHETO.HA MHCTPYMEHTa.

[1pv GapuaTpryHUTe Cyyan 3a MHCyGnaLma ce N3ncKBa

BbrepoaeH avokcng (CO2). CratHWAT Bb3ayx He

TpAOBa Aa Ce 13M0138a 3a MHCYGRMpPaHe v 6v Morb

[la IONPYHECE 33 CEPUO3HN HeXenaHm CbouTus,

BK/1I04BALLM NHEBMONEPUTOHEYM, MHEBMOTOPAKC,

NHEBMOMEANACTUHYM 1 CMBPT.

1136ArBaliTe NOCTaBAHE Ha NAVKaLUMM BbB QyHaYCa.

DyHAYCBT € C OTHOCUTENHO THHKM CTEHI M & Pa3nonoxeH

6113010 AanaKa i Anadparmara. LLlesoeTe, noctaBeHn

BbB dyHIYCa, MOXe [1a YBEnnuaT PUCKOBETE OT U3THUaHe

M HeymuLLIeHO 3aluviBaHe Ha CbCeAHUTE OpraHu.

MNoaabp*aiiTe 0CcBeNOMEHOCT 3a NOTeHLMana 3a

Pa3puB Ha Kbca'CToMallHa-apTepuA No rofiAmata Kpu1sa.

MoctnpolienypHata 60MKa C BCAKA XeMOAMHAMMYHA

HecTabUnHOCT B1 MOrNa BeAHara fja NoBanrHe

NPYTECHEHNA 33 €KCTPA-CTOMALLHO KbPBEHE U/Wni

obpa3yBaHe Ha xemaTom. OBNaasBaHeTo Ha ToBa TpAOBa

[1a BKilo4Ba 13obpasasane, Hanp. ¢ CT (KT) 3aeqHo ¢

M3MEPBAHNA Ha CEPYMHIIA XEMOTNIOOMH.

My 3akpensaHe Ha onopata Ha KoHela 3a popmrpaHe

Ha NAvKaumMm1Te 13non3eaiTe MUHUMAIHOTO

HaTAraHe, HEO6XOAMMO 3a 3arassaHe Ha NarKauunTe.

pekoMepHOTO HaTAraHe MOXe Aa NOBWLLIM PUCKa

OT raCTPOMHTECTVHAIHO KbpBEHE W Cb3laBaHe

Ha v3TnYaHe. [pekoMepHOTO HaTAraHe MOXe CbLLO

[1a NOBULUM PKCKa OT CUynBaHe Ha KoHewL-ornopa 1

KOMMpOMeTMPaHe Ha CTOMALLHWA PbKas.

[MaumeHTUTE, KOWUTO Pa3BMBaT 3HAYMTENHA NEPCUCTMPALLA

ropHa kopemHa 601ka no BcAko Bpeme cnep ESG, ¢

papuvpaHe KbM rbpba 1nu CynpaknasmkynapHaTa 30Ha
3aejHo C NEBPUTHY CUMMNTOMY W OPY ANCTHER,

MOXe [1a Ca Pa3BUM U3TUUAHE Ha MACTOTO Ha MyHKUMA

curnata c pa3B1BaHeTo Ha CTepUHa UK MHOEKTPaHa

KONeKUMA Ha TeUHOCT ¥ Bb3MNanuTeneH nnespaneH U3nus.

Te3n cuMnToMW rapaHTUpar nscnefBaHe ¢ obpasHo

n3cnensane, Hanp. CT (KT).
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. [oBTOpHaTa ynotpeba 1y NoBTopHaTa 06paboTka Ha
cnctemata OverStitch moxe Aa joBefe 40 HenpaBunHO
bYHKUMOHVPaHe Ha U3AeNneTo UKW 0 NOCNeACTBYA
33 NauVieHTa, BKIIOUNTENHO MHOEKLMA, HENPaBMIHO
byHKUMOHMPaHe Ha 13aenveTo.

1.8 NMpepnasHn mepkun

. CvicTemaTa MOXe Aa Ce M3M0N38a Camo aKo € 3aKyneHa
ot Apollo Endosurgery, Inc. vinv eauH oT TexHuTe
YMBAHOMOLEHV NPEACTABUTENM.

. C MHCTanvpaHa c1ctema 3a eHA0CKOMNCKO 3aluviBaHe
MbPBUYHWAT KaHan Ha eHfockona edpekTMBHO CTaBa KaHan
or 3,2 mm.

. CbC cucTemata MOXe Aa Ce U3Mon3ea BbHLUHA Tpbba C

BBTPeLeH AnameTbp Hal-Manko 16,7 mm 3a npefnassaHe
Ha XxpaHonpoBoAa.

1.9 CbBMeCTUMOCT Ha cncTemarta

CuvcTemara 3a eH0CKOMNCKO 3atveaHe (ESS) OverStitch e
CbBMECTMMA C KOoHLMTe PLY-G02-020-APL.

OverStitch e cbBMeCTMMa CbC CNEAHUTE eHAOCKONM:

. Olympus 2T160, 2TH180 nnmn 217240

. Fuji EI-740D/S

. HannyHocTTa Ha ChBMECTUMMTE M3Lenva MOXe Aa Bapupa
B 3aBMCMMOCT OT FeOI'pad)CKOTO MeCTORONOXeHME,

1.10 Hexxenanu cb6muTNA

Bb3moxHM YCNOXHEHKA, KOUTO MOXE [la Ca B pe3ynTaTt ot
M3MNOJ13BAHETO Ha C1CTeMaTa 3@ €HAO0CKONCKO 3allBaHe,
BK/OYBAT, HO He Ce OrpaHmuyasaT Ao:

2. OnakoBaHa cucreMa

DapuHrKT/Bb3NANEHO MHPNO
[NoBpbliaHe
[apeHe

YmepeHa kopemHa 60ska noseye oT 24 Yyaca cneg
npouenypata. B HAKow ciyyan KopemHata 60o/ka Moxe fa
€ TexKa v [ja M3MCKBa MeMLUMHCKa Hameca

3anek

Obuwa cnabocT cnep npoueaypata
KncenuHm 8 ctomaxa

Bucoka temnepartypa

KbpBeHe OT CTOMALIHO-YPEBHIA TPaKT (CbC 1nn 6e3
MeneHa unmn xemartemesa)

[lexviapatvipare u/win xpaHuteneH AeduunT, U3vckeawm
npviemare 8 6onHMLa

Crbupare Ha nepyracTpasnHa TeyHoCT
M3tnyane

XemoneputoHeym

Xematom

Hapectesns

[EPB

[lepUToHUT

IHeBMOmepUTOHEYM

BenogpobHa embonma
Mepdopauyma-(cTomaHa vnm e3odareanHa)
[MHeBmOTOpPaKC

. HeBMOMeANaCTHYM

. 3alUMBaHeE Ha XITbueH Mexyp
. Nauepauna Ha ganaka

. Tpomb03a Ha AbnNboKMTE BEHN

Esocba reanHo pPaskbCBaHe

. lneBparneH n3nns

. MNepcncTypallo NoBpbluaHe
. 3anyLlBaHe Ha YepBaTa

. MHdekuws/cencuc

MNopysaHe Ha kopema
. CrpvikTypa
Abcuec Ha YepHwa apod

. VIHTPaabaoMMHaNHo (Kyxo v TBbpo) BUCLEPanHO
HapaHABaHe

. Acnvpauna

. 3apyx

. OcTpa Bb3nanuTenHa TbkaHHa peakumna

. CmbpT

3ABENEXKKA: Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAM BbB BPb3Ka
c v3genveTo, TpAbea fa 6bae goknaasaH Ha Apollo Endosurgery
(BUKTE MHPOPMALIMATA 3a KOHTAKT B Kpas Ha TO31 AOKYMEHT) 11
BCEKM CbOTBETEH [IbPXKaBEH OpraH.

I |
I I
I |
I I
| I
‘ Mogysi 3aes |

7 NonunponuneHos (Heabcopbupyem) -« ! !
CNH 3akpengaHe

Crnvpana

(MPEOTATA CE OTAE/THO)

Bopau 3a nrnata v obmeH Ha
oropwte
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3. HomeHknatypa

PbkoxsaTka Ha
eHgockona

PbkoxBaTka Ha BOflava
Ha vrnata

\
|.. 3

ByToH 3a ocBoGoxaasaHe
Ha oropa

—

PbKoxBaTKa Ha crn panata

PbkoxsaTka Ha 3aKpernsaHe

EHpockon

Bopay Ha nrnata

ObmeH Ha enopm

Moayn3a wes

| —
“—/
Cnunpana
Q.
© ¢}
3akpensaHe
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KpaiHa Kanayka

TAno Ha onopu

3 [

KoHel

HakpaiHuk Ha
cnvipanata

%

ﬂpMMKa 3a 3apexaaHe Ha KoHeL,

%

fka Tana
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4. Crno6aBaHe

4.1, TocTaBeTe CbBMECTUMUA EHLOCKOM BbPXY NOAXOAALLA
MOBBPXHOCT 3a CrnobsABaHe.

3ABEJIEXKKA: YBepeTe ce, ue CTaHAapTHWTE Knanu Ha
KaHana ca MOHTVPaHM KbM paboTHMTE KaHanu.

4.2.  VI3BapeTe BOfaya Ha Mrnata OT OrakoBKarta.
4.3.  3aTBOpeTe TANOTO Ha 1rnara.

% | ’\*@
))
Juipak”

3ABEJTEXKKA: YBepeTe ce, Ue KpaliHaTa Kamnauka He
€ M3MnycKkaHa unv NoBpeaeHa no Apyr HauuH.

44.  HaTvicHeTe TpbbaTa 3a MOAPaBHABAHE BIbPBUYHMA
paboTeH KaHar, JOKaTo KpaiiHaTa Karauka ce V3pasHi
C YeNoTO Ha eHAOCKOMa.

S

3ABEJIEXKA: TpAabBa Aa ce NouyBCTBa CbAPOTUBNEHNE,
KoraToCe NpuUKpensa KparHata kanayka, Tbit KaTo.ToBa
MOKa3Ba NpPaBUNHOTOpUKpenBaHe.

3ABENTEXKKA: YBepeTe'ce, Ye BTOPUYHMAT PaboTeH KaHas
He e 3anyLeH Mo eHgockona.

NPEOYNPEXIOEHWUE: YBepeTe ce, ue KpaitHata Kanauka
€ HaMbJIHO Pa3nosioXkeHa MO EHAOCKONA:

4.5.  CrnobeTe pbKOXBaTKaTa Ha BOAAYA Ha Ur1aTa BbPXY
eHpocKona.

3ABESIEXKA: YBepeTe ce, e BLHLIHMAT Kaben He-€ yCyKat
OKOS10 €HAOCKOMa.

46.  CBbpKeTe eH0CKoNa KbM KynaTa.

3apexpaHe Ha onopa

4.7. V136epeTe NopxoaALmA TMn/pasmep KoHell.

48 V13BageTte Modyna 3a WeB 1 OOMEH Ha Onopu OT
OrakoBKaTa.

49. 3apepete onoparta.

= D)

4.10. V3BageTe KOHeLa OT KaceTaTa C KOHeLl, KaTo AbpxuTe U

M3AbpnBaTe KoHewa, a He onopata unu obmeHa Ha onopu.
3ABEJIEXKKA: YBepeTe ce, ue KOHeLbT He e 3anneTeH cne
13BaXkaaHe oT KaceTata.

4.11. OTBOpETE Kanaka Ha Knanata 1 Bkapaiite obmeHa Ha
onopuTe B MbPBUYHMA KaHa Ha eHfocKona.
BHUMAHWE: He n3non3eaiite, Korato Kanaumure Ha

Kfanata ca 3aTBOPEHW, Tbii KaTo CbMNPOTUBEHNETO Ha
KOHeLa Le ce yBenuum.

4.12. V3non3Baiikv,MONMB-3axBaT" Ha KaTeTbpa 3a onTMManeH 5.8.
KOHTPO NpraBMxeTe Hanpes obMeHa Ha Ornopu, A0KaTo
onoparta ce No3nuVoH1pa 61130 A0 AUCTaNHUA Kpai Ha
eHaocKona.

59.

BHMMAHWIE: Ako ce cpeLyHe CbnpoTrBfeHe, Korato
npurasKxeaTe obmeHa Ha ornopw npe3 pPaboTHVA KaHan
Ha eH[joCKona, HamaneTe aHrynaumaTa Ha eHaocKkona,
[10KaTo V3AEeNNEeTO He MUHaBa rMajKo.

4.13. [locTtaBeTe eHOCKOMNa B NaLneHTa.

APEAYMNPEXIEHWE: He BbBeXfanTe nagenveTo,
KOTaTo TANIOTO Ha UrNaTa € B OTBOPEHO MOJNOXKEHNE.

5. HaeurupaHe fo uenesara aHaToMunA
511
5.1.  [puasxeTe Hanpen 4O NOKanv3MpaHe Ha Lenesata
aHaToMmA.

BHMAHME: Mpu MHTY6UpaHe 1 ekcTybupaHe Cbe 6.
cuncTeMaTa 3a eHAOCKONCKO 3alliviBaHe Ce yBepeTe,

ye paboTHaTa AbKVHA Ha EHAOCKOMNA W KaTeThPbT 3a
AKTUBMPaHE ce NPVABWXKBAT HANPEeA U U3TEMNAT 3aeAHO.

6.1.

5.2. OTBOpETe TANOTO Ha 1rnata:

o)

53, [puashxete Hanpen obmeHa Ha onopu/unmn
MaHWnynupaiiTe eHAoCKoNa, 3a AaChb3faneTe x1abnHa
3a KoHeLa,

A

54. (Cnenjkaro e b3fageHa A0CTaTbuHa XnabvHa, nprbepete
obMmeHa Ha OrMoprTe 8 eHI0CKOMNa:

e

5.5.  3aTBopeTe TANOTO Ha UrAaTa:

W@) s

56.  V3non3gaiite,MonMB-3axear” Bbpxy 6aMarTa yact Ha
Kabena, 3a Aa NpUABKXKITE OOMEHa Ha, 0Mopu, AOKATO
oriopata ce pasnonoxu HarmbAHO BBPXY TANOTO Ha Mrfata:

5.7. Oce3aemo, LpakBaHe” unv TBbPAO CpaHe MoxXe Aa ce
MOUYBCTBa, aKO Oropata ce PasnoNoXM Hamb/IHO BbPXY 73.
TANIOTO Ha UrnaTa.
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[poBepeTe M306PAKEHNETO Ha MOHMTOPA, 3a fja ce
yBEpUTE, Ue oropata e NpPaBuIHO MOHTMPaHa BbPXY
TANIOTO Ha UrMaTa.

YBepeTe Ce, Ye NPOKCUMAHVAT Kpall Ha KOHeLa e BUAVM
OTBbA, KNanwTe Ha KaHana Ha eHgocKona.

HaTtucHeTe HambnHO 6yToHa 3a 0cBobOXAaBaHe Ha onopa,
3a fla ocsoboauTe onoparta.

-

Jleko nprbepeTte 0bmeHa Ha onopu, e Kato Oy TOHBT 3a
0CBOGOX/AaBaHe Ha OMopa BCE OLLE € HaMbIHO HaTVCHAT.

e

O6pab6oTBaHe Ha TbKaHMNTe N KOHela

OtBOpETE TANOTO Ha Mrnata.

B

BHMAHWE: Ako TANOTO Ha 1rnata He ce OTBaps, yBepeTe
ce, yelomopara e 6una ocsobogeHa ot obmMeHa Ha Onopu.
MPEAYNPEXAEHWUE: YBepeTe ce, Ye e cb3pafieHa
npaBuU/iHaTa X/1abnHa Ha KOHeLla 3a XXenaHusA mbT

1 Mogen Ha KoHela. MpuaBmxeTe Hanpes obMeHa

Ha Oropu 1/unm MaHUnynupainTe eHJoCKona, 3a Aa
cb3aazeTe XnabrHa 3a KoHella.

TO3WLMOHMPANTE TbKaHTa B MOAXOAALLO MACTO 3a
3al1BaHe, KaTo M3Mos3BaTe akCcecoap, CbBMECTUM CbC
cnuvpana Apollo nnm eHgockon, ako e HeOOXOANMO.

M3nonsBaHe Ha TbKaHHa cnuvpana (no ns6op
3a 3aTBapsiHe Ha fedekta n pukcnpaHe Ha
CTeHTa, HO 3aAib/KNTENIHO 3a_EHAO0CKOMNCKa
ractponnacTka Ha pbKas U peAyuMpaHe Ha
TpaHcopanHuA n3XoAsily oTBOp)

l13BaneTe TbKaHHaTa CAMpara OT OnakoBKaTa.

MpuasmxeTe cnvpanata BbB BTOPVYHMA KaHan Ha
eHpocKona B ApubpaHaTa NO3VLVA, OKATO ANCTANHUAT
BPbX € BUAVIM Ha MOHWTOPA.

BHMAHWE: Ako ce cpeLyHe CbnpoTUBNeHue, Korato
npvaBMXBaTe Cnivpanata npe3 paboTHWA KaHan Ha
€HOCKOMa, HaManeTe aHrynaunaTa Ha eHaoCKoNa,
[IOKaTo V3AeNneTo NpemMrHaBa rMagaKo v Ce YBepeTe, ue
BTOPWYHWAT PaboTeH KaHan He e 3aryLleH Mo eHgockona.

HarmbnHo HaTucHeTe 6yTOHa 3a PbKOXBaTKa Ha Cnnpanara,
3a fia OTKpKWeTe Bbpxa Ha Cnnpanata.
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Bbnrapckn

3ABENTEXKKA: O6MeHBT Ha Oropu MOoXe fia Ce 13Mon38a 3a
LOMbIHUTENHM LWEBOBe.

lNopaiiTe NPOKCVManNHMA Kpai Ha KoHeLa B CMeHAemaTa
NpYMKa 3a 3apexaaHe Ha KoHeLl.

— O

Cnep BasBaHeTo OCBO6OJ1€T€ NPOKCMMaHNA Kpawt Ha
LWeBa, 3a ia akTVBMPATE 3apexaaHeTo.

[pbnHeTe NprMKaTa 3a 3apexaHe Ha KoHeL, napanenHo
Ha U3enneTo, 3a fla n3abpraTe KoHela B 3akpensaHeTo.

MprabpKankin NPOKCYMANHKA Kpaw Ha KOHela, NoaaiTe
3aKpenBaHeTo Hafony Mo PaboTHUA KaHan, fokaTo,Plug
and Collar” (Tana 1 Aka) MOXe fia ce BUAAT Ha MOHWTOPA.

[lpbnHeTe KoHela v NpUnoXeTe 0bpaTHa TAra Bbpxy
3aKpenBaHeTo, JOKATO TbKaHTa ce CONUKM 1 >KeNaHoTo
HaTAraHe Ha KoHella ce NOCTUrHe Mex[y oroparta v AkaTa
Ha 3aKpenBaHeTo.

3ABEJIEXKA: fikaTa 3a1aBa OKOHUaTeIHaTa No3MUMs Ha
3aKpenBaHeTo, He'Tanara.

NPEAYNPEXIAEHWUE: MpekomepHOTO HaTAraHe Moxe
[la NOBPEAM ThKaHTa.

QTcTpaHeTe NpeanasHnA CNecbp OT PbKOXBaTKaTa Ha
3aKpenBaHeTo.

BHUMAHMWE: MpeanasHuaT cneitcbp Tpabea ga ce
npemaxBa Camo HeMoCcpeACTBEHO Npeam pasrpbliaHe
Ha 3aKpenBaHeTo.

3,ClpaBO CTNCHEeTe PbKOXBAaTKaTa Ha 3aKpenBaHeTo, 3a Aa
[Pa3rbpHETE 3aKPENBaHETO, N CPEXeTe KOHeUa.

BHUMAHWE: HatAraHeTo Ha'KoHella TpAbBa Aa ce
MOAAbPKA:

3ABENTEKKA: M3nckBa ce 3raumTenHa cuna 3a AbpnaHe
1 33K/MoYBaHe Ha TaraTa B AKaTa, 4eCTo MOXe Aa ce
MOYYBCTBa, M3CKauaHe', Cnef Kato KOHEeLbT e CpA3aH.

OTCTpaHeTe 3aKpensaHeTo.

3aTBOpeT€ TANOTO Ha urnarta.

96.
BHVUMAHMWE: He HaTuckaiiTe OyTOHa Ha pbKoxBaTkaTa 6
Ha CNYpanarTa, OKaTo NPUABMKEaTe CMpanata npes 8.7.  BbpHeTe OyToHa Ha pbKOXBaTKaTa Ha cnnpanata.
eHpocKona. 97
74.  [pucbeanHeTe TbKaHTa Ype3 3aBbpTaHe Ha pbkoxsaTkaTa
Ha Cn1panata no YaCoBHWKOBATa CTPESIKa, JOKATO He ce 08
NOCTUrHe NpaBunHaTa Abl00UMHa Ha ThKaHTa. o
0 88.  [poBepeTe MOHUTOPA, 33 [1a CE YBEPUTE, Ye HAKPANHUKBT
|
I € 13uAno NpubpaH B OCTa, NPean Aa 1sternure 8
eHgockona.
99.
89. ~M3Ternete cnupanata Ha KpaTko pa3CToAHME B eHAOCKOMa.
75.  TopmbpalTe gennkaTeH HaTUCK Hanpes no Bpeme Ha
NPYCbeANHABAHE Ha TbKaHTa.
76. TpuasuxeTe Hanpea/v3TerneTe Cnvpanata, 3a aa
NO3MLMOHMPATE ThKaHTa Ha enaHOTO MACTO.
8:10. OtBOpETe TANOTO Ha MMaTa,
9.10.
8. 3awmBaHe %g {
8.1.  [MpuaBmxeTe MrnaTtaNpe3 TbKaHTa Ypes 3aTBapsaHE Ha
TANOTO Ha WrnaTa. .
BHUMAHWE: He HataraiTe kOHella C ofiopaTa 8 TANOTO
Ha vrnata:
8.11. 3a pa NpoABLMKNTE [1a NOCTABATE LWEBOBE C Ta3n OMopa,
nogTopeTe paspenu 5-8.
8.12.  AKO CblUMBAHETO € 3aBbPLUEHO 33 Ta3l 0ropa,
npemyHeTe KbM paspen 9 3a ConvxaBake Ha TbKaHTa,
NOACHrypeTe- U CpexeTe KoHella.
82. YBeperTe Ce, 4e PaMOTO Ha MraTa HE ce 3aTBapA
- 8.132> MHOoXeCTB0O 0nopu MOraT fja Ce\3rnon3ear ¢ BCekn Bogay
HenpeaHaMepeHOo BbpPXy HAKOM Uy npefver
. Ha virfiata v OOMEH Ha Onopw.
W YCTPOWICTBO. AR
W3TernsHe Ha onopata 9. . OcurypsaBaHe N cpA3BaHe Ha KOHela
83.  M3non3gaiite,MONMB-3axBaT" 33 NPUABKKBAHE Ha 0OMEH 1 o tApollo Hali S
1. TCTpaHeTe akcecoapwTe (Apollo Helix vinw r HI) OT
Ha OMopw, JOKATO OropaTa 3aLenityi.Cce moYyBCTBa P N2 P P e
eHaocKona.
CbNpoTVBREeHue.
9.2} YBepeTe ce, Ye-Onopara e:B-00MeH Ha-ONoepw 1 OTBOPETE
TANOTO Ha MrIaTa.
=SS
912
3ABEJTEXKKA: ConpoTrsneHneTo Moxe fa Bapvipa nopaan
no3nuvATa Ha EHAOCKONMa.
84.  V3Ternete obmeH Ha onopw, 3a fa MPUCHEANHITE ONopaTa.
9.3. «_Mpwaeuxete oriopata ANCTanHo Ha Tpbbata.3a
roApaBHABaHe.
85.  V3nonssaiite, monvie-3axsat’ no 6aAnara YacT Ha kabena
1 nocTaBeTe OCTaHanTe NPbCTU Ha CbliaTa pbka no
KOPIyCa Ha EHAOCKON, 3a 4a MPEAOTBPATUTE NOBPEesa Ha 94.  HatncHeTe HanbnHO. Oy TEHa 33 0CBOOOKAaBaHE Ha onopa
KOHELIa VM THKaHTa, LLOM OMOpPaTa, 13CKOu” OT KOprlyca 1 n3ternete obmeH Ha Onopw, 3a-4a 0CBoOOAMTE OnopaTa. 943,
Ha urnara.
BHVUMAHMWE: He HaTvickaliTe ByToHa 3a 0CBOGOXAaBaHe Ha
0nopa, Thbit KaTo TOBa MOXe Aa NPeAN3BIKa HeYMULLNEHO
nafaHe Ha onopara.
NPEOYMNPEXOEHWUE: Ako He e 6una cb3aaaeHa
JlO0CTaTbyHa x1abrHa Npeam HacouBaHeTo Ha 014
onopara npes TbkaHTa, NpubrpaHeTo Ha obmeHa Ha BHUMAHMWE: He ocBoboaaBaiiTe onopata BbTpe 8 .
ornopuTe MOXe Aa e TPYAHO 1 ornopaTta MoXe Aa He ce PaBOTHIA KaHan Ha eHAOCKONa.
0CBOOOX/jaBa MPaBWITHO OT TANIOTO Ha WrfaTa.
A P 95.  OtcTpaHeTe 0bmeH Ha OMopu OT eHJO0CKOMa.
MycHeTe TbKaHTa
86. 3aBbpTeTe pbkoXBaTKaTa Ha CNMpanara obpaTHoO Ha

YaCOBHKMKOBATa CTpeSika, 40KaTo N3henneTo He e
CBOOOHO OT ThKaH.

)
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Bbnrapckmn
10. MHOXecCTBO WeBOBe

10.1. OBMEHBT Ha ONOPW 1 BOAAYBT Ha UrnaTa MoraT aa Obaat
13MON3BaHN C MHOXKECTBO LeBoBe. He e Heobxoammo
13BaXkaaHe Ha eHAOCKONa Cef 3aKPenBaHeTo, ako TpAtBa
[1a Ce NOCTaBAT AOMbHUTENHN LIEBOBE.

NPEOYNPEXOEHWE: Ako eHAOCKOMbT € OTCTPaHeH
MeX/ly CbLUMBAHETO 3a MOYNCTBaHE, yBepeTe Ce, e
KpaiiHaTa Kanauka e HarmbJ/IHO pa3rnosioXKeHa npeam
CnlefiBalloTo MHTy6MpaHe. Pa3nonoxeTe OTHOBO, ako
e HeobxoarMmo.

3ABESTEXKKA: AKko ce OTCTpaHu 1 MHCTanmpa NOBTOPHO,
yBEpeTe Ce, Ue BTOPUUHUAT PaboTEH KaHan He e 3anyLieH
M0 eHgocKona.

10.2. 3a Aa u3nonssarte Apyr MOAY 3a WEB, BbPHETe Ce KbM
cTbnKa 4.7 33 3apex/aHe Ha onopata v creaganTte
BCUYKM CriefjBaLliy CTbNKK.

AKO 33LUMBAHETO € 3aBbPLUEHO, PEMUHETE KbM
paspen 11 3a OTCTpaHABaHe Ha n3genveTo.

11. OtcTpaHABaHe Ha U3genneTo

11.1. OTCTpaHeTe BCUYKM CNOMaraTesHu U3aenvsa ot
eH/jocKona.

11.2. YBeperTe Ce, Ye TANOTO Ha MrNaTta e 3aTBOPeHO u-visTernere
€HAOCKONMa OT NaLVeHTa, KaTo ce'yBepuTe, Ye BHLWHUAT
Kaben e n3TerneH 3aeqHo C eHAOCKONa.

11.3.  OTcTpaHeTe KpaliHaTa kafauka OT eH4oCKona.

3ABESTEXKKA: He apbTe pamoTo Ha 1rnata, 3a Aa
OTCTPaHWTE KpaiHaTta Kafadka.

16. OTcTpaHsABaHe Ha HEM3MNpPaBHOCTI

16.1. TAnoTo Ha urnata He ce oTBapA:

OTcTpaHeTe Bofiaua Ha 1rmata oT eHI0CKOMa, KaTo
OrbHeTe ckobarta 3a MOCTaBsAHE Ha ONTUUHWA YPE[ OKOJO
PabOTHWTE KaHanw.

12. UsxBbpnAHe Ha N3fENNeTo

Cnep v3non3saHe MHCTPyMeHTapuymbT Ha OverStitch, kakto

1 BCUYKWM €KCMAHTUPAHW MMMNAHTY, MOXe Aa Ce CbabpaT
610MI0MMYHO OMaCHM BeLLecTBa. Te3n KOMMOHEHTN TpAbBa

[na 6baaT 13xBbpeHr 6e30MacHo Kato GMONOrMYHO ONacHK
OTnagbLUK, B CbOTBETCTBYIE C BCAKAKBY MPUIOXKMMI BONHNYHM,
AOMVIHUCTPATVBHM U/VNIW MECTHW NPABUTENCTBEHIN PErTaMEeHTH.

[Mpenopbysa ce 13MNoN3BaHETO Ha KOHTENHep 3a 610N0rNYHO
ONacHY BeLLecTBa CbC CUMBON 3a OVONOMYHa OMacHOCT.
Hetpetnpanute 610NOrMYHO OMacHY OTNaAbLW He Tpﬂ@Ba Aace
M3XBBbPNAT.B CMCTemMaTa Ha ObLWMHCKWTE BUTOBM OTMALbLN.

13." UHpopmauums 3a 6esonacHocT npu MRI (AMP)

YcnosHa cbeMecTMOoCT ¢ MR (MP)

HekMmH1UHO TECTBaRe e AEMOHCTPMPANO, Ye KOHLUTE,
3akpenBaHuATa 1 onopuTe (0BWO HapnyUaHM cuctema 3a
3aKpenBaHe), M3NoN3BaHM OT-CUCTeMa 33 eHAOCKOMNCKO
3aumsane Overstitch, caycnosHo cbamecTmmn ¢ MR (MP).

[MaLmeHT CTa3n cucTema 3a 3aKpenBeaHe MOXe fia 6bae
6€30MacHO CKaHUPaH HeMoCPeaCTBEHO Ce NOCTaBAHETO
B a1cTema 3a-MR (MP), oTroBapALLa Ha cnefHvTe yCnoBus;

CTaTM4yHO MarHUTHO none

- CraTnyHo MarHuTHO,Mose ot 1,5 Tum 30T

- MakaManeH NpoCTPaHCTBEH FPaAMEHT Ha moneTo ot

2,000 gauss/cm (20 T/m).

= MakcumanHa cbobuiasaHa 3a MR (MP) cuctema ycpeaHeHa 3a
LANOTO-TANO CneuupniHa cTeneH Ha abcopbuma (SAR) 2 W/kg.

[purycnosiaTa Ha CKaHKpaHe, NocoyeH No-Fope, crcTemara
33 3aKpenBaHe reHeprpa Makc1manHo nosuLleHve

Ha TemrepaTypata:no-manko ot 2°C cnep 15 MuHyTH
HEMPEKBCHATO, CKaHMPaHe,

My HEKNMHWYHO M3CneaBaHe apTedakTbT B M306PAKEHNETO,
[b/IKaLL, Ce Ha CriCTemaTa 3a 3aKpernBaHe, Ce NpocTvpa Ha
oKoso 10 mm OT TOBa W3ene, KOraTo Ce 13Mon3Ba obpasHa
[MarHOCTUKa C rPafiIMeHT-exo MMMysICHa NOCNef0BaTENHOCT U
3,0 T MRI (AMP).

14. WHdopmauus 3a MaTepuanure 1 BelecTBaTa,
Ha KouUTO MmoraT fga 6bgaT U3NoXKeHU
nayueHTuTe

Bcekw KOHCTPYKT Ha MMMNaHT, CbCTOALL Ce OT Onopa-KoHew

1 3aKperBaHe, ce CbCToW OT 1. NONMNPONUNEHOB KOHEL,
(0OMKHOBEHO C ibMKIHA NO-Manka oT 5 cm) € onopa
(n3paboteHa ot 316L Hepbkaaema ctomaHa (0,011 g), kobanT-
xpomoBa crnas (0,006 g) 1 2. 3aKkpensaHe 3a 3afbpaHe Ha
MMMNaHTa Ha MACTO (M3pabotero ot PEEK (0,020 g). EavH
naLmeHT MoXe Aa Nonyyn noseye ot eAnH KOHCTPYKT Ha
MMMNAHT.

15. UHdopmauuma 3a onacHu BewecTsa

ChabpKa OnacHo BeLLECTBO

CraHoswe 3a CMR — KOMMOHEeHTUTE OT HepbkaaeMa CTOMaHa
1 kobanToBa CnnaB B TOBA M3[eNne CbabpxaTt ciegHoTo(uTe)
BellecTBo(a), onpenenero(n) kato CMR (kaHueporerHo,
MyTareHHO v TOKCUYHO 3a penpogykumaTa) 1A/1B v/

WM HapyLwagalo GyHKLMIUTE Ha eHLOKPMHHATA CUCTeMa B
KOHUeHTpauma Haa 0,1% TernosHo:

Kobant (CAS Ne 7740-48-4; EC N© 231-158-0)

Hay4HuTe JOKa3aTeNCTBa KbM MOMEHTa NMOTBbPXAABAT, Ue
MeAMLIMHCKITE U3[eniA, NPOU3BEAEHM OT Te3n KObanToBn
CNNaBY UK HEPBXAAEMM CTOMAHM, CbAbpAKaLLy KOOANT, He
NPVYMHABAT MOBULLEH PYCK OT paK Ui HebnaronpuaTHM
PEenpoayKTUBHN eheKTn.

MpnunHa

PeleHne

16.1.1. 3anyweHa vrna:

i. [TpelieHeTe NPOCTPAHCTBOTO, B KOSTO, paﬁOTVITe, . MaHeBpWpanTe C KaTETbpa 1 eHAO0CKOMNa KaTo CUMCTeMa, 13npaseTe eHAoCKona B

no3uLMATa 63 peTPOPEKCHA.

16.1.2. [IBvKeHneTo Ha KoHelia e OrpaHnyeHo:

i. AKo @rOpaTa eBbPXY TANETO.Ha UMIaTa, YBEPETE e, 4e KOHELIBT He Ce 3aAbpxa NPOKCUMAHO 611130 10 PbKOXBATKATA MO BpeMe Ha

OrepaLyATa-10.0TBapAHE.

ii: MpexssprieTe onopata KbM 0bmveHa Ha-ornopy. OTBOPETE TANOTO Ha nrnaTa: baBHo n3terneTe obmeHa-Ha Onopu NPOKCUMANHO v cnep
TOBa MPUABMXKETE TANOTO Ha MraTa AUCTaITHO, 3a Ad 0CBOOOAMTE KOHeLla.,

16.1.3. KateTbpbT Ha Bofjaua Ha 1rnata e 3anieteH uim
nperbHat:

ﬂposepeTe, 3d [la Ce yBepuTe, Yye KareTbpbr, KOWTO MVHaBa Mo BbHLWHaTa CTpaHa Ha eHO0CKomna, He e 3aryieTeH Unm nperbHar
M3ﬂpaB€Te €HOOoCKOora B No3numATa 6e3 pemocbneKcm. ﬂpVIﬂBVPKETE €HAOCKOrMa Harnpeg.n neko Vl3ﬂbpﬂal7\Te BCAKaKBa XnabviHa ot
KaTeTbpa 3a.akinBlpaHe MPOKCMMASIHO A0 MNOoYyBCTBAHE HA MUHMATHO CbRPOTUBIEHVIE. XBaHeTe KakTo KaTeTbpa 3a akTVBMPaHe, Taka
M eHpockona 1 peryﬂmpahTe upe3 npviaByXBaHe 1 N3TerIAHEe KaTo CucTemMa.

16.1.4. 3anywBaHe C Yyao TANO:

i. 3Bagete camo.06meHa Ha onopw:

a. MpexsbpreTe onopata KbM TANOTO.Ha UrnaTa W'ceanete,00MeHa Ha ONopu OT EHAGCKONA.

b. 3apepeTe 3aTeratenHOTO YCTPOWCTBO NPE3. MBPBUYHIA KaHAM, Vi, HATUCHETE [la, C€ OTBOPW. TANIOTO Ha UrmnaTa.
ii. OTCTpaHeTe onopata 1 0bMEHa Ha OTIOPUTE, KaTo.OTPEXeTe KOHELA, aKa e HeobXoauMo:

a. MpexsbpreTe ornopata KbM TANIOTO Ha 1rnaTta’ih CBaneTe 6oMeHa Ha-0rMopu OT EHAOCKONa.

b. Ypes Bcekm OT KaHanwTe 13nos3BaiiTe NOAXOAAL akceCoap 3a CpA3BaHe Ha KoHeLa.

C. /13non3gaiite akcecoap, 3a fla OTBOpUTE TANOTO Ha MFnaTa

d. 13non3Baite noaxoasLm CpescTsa 3a npemaxgaHe Ha OTPs3aHUA KOHEL,
iii. Cnefi KaTo ca 134epranu CTaHAAPTHUTE eHAOCKOMNCKYTEXHVIKY, M3MOM3BANTeAaNapOCKOMNCKM TEXHVIKM 33 MPeMaxBaHe Ha 13aenveTo.

16.2. TanoTo Ha urnara He ce 3aTBapA:

MprunHa

Pewenwve

16.2.1. O6LLa obCTpyKUMA:

i. Cnepgaiite cTbnkv 14.1.1,14.1.2, 14.1.3 no-rope (TANOTO Ha WrnaTa He ce oTBaps).

ii. YBepeTe ce, Ye pbKoxXBaTKaTa Ha BOfjaua Ha 1rfaTa e 3aTBOPEHO 1 3aK/IOYEHO :

a. PazmbHeTe kaTeTbpa Ha BOJaya Ha 1rnaTa, 3a a NPoMeHuTe edekTBHATA Ab/KUHA Ha BOAELLMSA Kaben Ha TANOTO Ha Mrnata.

b. OTcTpaHeTe 0bmeHa Ha ONOPK 1 U3MON3BaliTe 3aTeraTenHy yCTPOCTBa (MPe3 MbPBUYHMSA KaHan), 3a a XBaHeTe TANOTO Ha vrnaTa.

OTpexeTe KoHeLa, ako e HeOBXOAMMO.

16.2.2. HauyneH kaben Ha Bogaya Ha urnata:

i. Pa3rpbmaHe Ha onoparta 1 3akpernsaHeTo. ﬂpv]ﬁlBI/DKeTe Hanpe[ 3ateratesiHoTo yCTpO\;ICTBO npes eHaocKkona 1 3acTonopeTe BoAaya
Ha vrnara. /3ternanTe Bofava Ha urnata 3aTBOPEH, AOKATO OTCTPaHABaTe yCTpO\;ICTBOTO. AKO 113M0n3BaTe BbHLIHA pr6a, npuasmxete A
JOKOJIKOTO € Bb3MOXHO ANCTaIHO /JOKpa\;I, nwnsterneTe eHaockona v yCTpOI;\CTBOTO BbB BbHLLUHATa pr6a, KaTto 13non3Barte AnCTanHua

Kpam Ha BbHLUHATa pr6a, 3a [ia 3aTBOPW TANOTO Ha mrnaTa.
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16.3. OBMeHBT Ha onopm He ce O6MeHs:

Bbnrapckn

MprunHa

PeweHne

16.3.1. O6MeHbT Ha OMopK He MHCTanMpPa onopa Ha TANOTO
Ha urnata:

. YBepeTe ce, Ue VMa AO0CTaTbyHO XNabrHa Ha KOHeLia 1 KOHEeLIbT M3BbH EHOCKOMNa He e 3arneTeH.

ii. YBepeTe ce, Ye 0OMeHBT Ha OMopy e NPaBUTHO NO3ULIMOHMPaH B TPbbaTa 3a NOAPaBHABaHE Ha BOJaYa Ha WrnaTa.

iii. AKO onoparta v KOHeLbT Ca B TbKaHTa, NyCHeTe onopata ¥ pasrbpHeTe 3akpernBaHeTo CbrnacHo Pasdes 9 OT MHCTPYKUmMMUTE 3a
ynotpeba i MycHeTe onopata v K13non3saiiTe NOAXOAALL akcecoap, 3a Aa OTpexeTe U OTCTPpaHUTe KoHeLa.

iv. AKO onopata v KOHella, He Ca B TbKaHTa, 3aTBOpeTe pbKOXBaTKaTa Ha BOAaya Ha urnata. 3sageTe eHAoOCKOMa. 3ameHeTe onopata 1/
1 obmeHa Ha onopu.

16.3.2. O6MeHBT Ha OMopK He nycka oropa:

i. YBepeTe ce, Ue ViMa AOCTaTbyHO X1abrHa Ha KOHeLia 11 KOHELIbT M3BbH EHAOCKONa He e 3arneTeH.

ii. YBepeTe ce, ue 6yTOHBT 3a 0CBOBOXAABaHe Ha 0OMeH Ha ornopw Bce oue e HAMB/THO HaTucHaT, foKaTo npubupate obMeHa Ha Onopwi.
iii. HamaneTe cbuneHeHveTo/yCyKaHOCTTa Ha eHAOCKOMa (ako e Bb3MOXHO) 1 Ce onuTaliTe Aa 0cBObOAVTE OnopaTa.

iv. V13non3sBsaiite akcecoapy, CbBMECTVIMI C BTOPUYHIA PabOTEH KaHal Ha EHAOCKONa, 3a a OTPEXeTe 1 NpemaxHeTe KoHella.

V. 3ameHeTe 0bmeHa Ha onopu.

16.3.3. O6MeHBT Ha OMOPW He K3BNMUA ONOPa OT TANOTO Ha
nrnata:

i. YBepeTe ce,4e ViMa JOCTaTbuHO X1abrHa Ha KOHeLia 1 PbKOXBaTKaTa Ha BOAaua Ha MrfaTa € B 3aTBOPEHO MOSIOKEHME.

ii. i3nonssaiite  Monvie-3axsaTt” 3a NpMABVKBaHe Ha OOMEH Ha OMOpPK, OKATO ONopaTa 3aLienu 1 e NMoUyBCTBa CbMPOTUBIEHME.
/13TerneTe 0bmMeH Ha Onopw, 3a fja NPUCHEAUHUTE oropata.

iii, AKO oropata He Moxe fia OGbAe V3BeueHa, 3ameHeTe obmeHa Ha oropw. ANTePHATVBHO M3MoN3BaiiTe NOAXOAALL akcecoap, 3a Aa
OTPEXeTe 1 NpemaxHeTe KoHeLla.

iv. 3amMeHeTe onopatam NPoAb/KeTe 3alUKBAHETO CbITacHO Pasdes 8 OT VIHCTpyKummTe 3a yroTpeda.

16.4. Mpn n3cTpenBaHe 3aKpenBaHeTo He NpepA3Ba KOHeLa:

MprunHa

PeleHne

16.4.1. KoHeUbT He e OTpA3aH:

i./13non3BaiiTe noaxodall akcecoap Npe3 BTOPMYHKA paboTeH KaHar, 3a a OTpexeTe KOHela U fla NpemaxHeTe 3aKpenBsaHeTo.
ii. V3non3ganTe CTaHAapPTHW €HAOCKONCKM TEXHMKYM 33 MPemMaxBaHe Ha OTPA3aHWA KOHeL.

16.5. HeymuiuneHo n3nyckaHe Ha onopara:

MpyunHa

PeweHne

16.5.1. ByTOH®T 33 OOMEH Ha ONopK-€ HaTVCHAT U3BbH
nocNeAoBaTeNHOCTTa!

I. V3TerneTe onopara KaTo uyio TANO WK CllefjBaliTenpoLiedypaTa 3a 3aKpernsaHe Ha MACTO. AKO oropata ce K3rycHe B paboTHWA
KaHa, 13non3BaliTe 06MeH Ha onopu K 3,2 MM CbBMECTVMO 3aTeraTesHO YCTPOCTBO, 3a Aia 130yTaTe oropaTta nNpe3 eHAoCcKona.
ii-He ce onuTBaliTe Ja M3gbpnate onopaTa Hasaf Npe3 eHAOCKONa, Thbid KaTo TA MOXe [ja 3acefHe B KaHana Wan y-CbeAUHEHETO Npu
pBKOXBaTKaTa Ha eHAockona.

16.6. 3annuTaHe Ha KOHeLa:

MpyunHa

Pewenwe

16.6.1. KOHeLbT e V3BbH 3pUTeNHOTO NoNe:

1. 3aTBOPETE PbKOXBATKATa Ha BOfiaya Ha UF1aTa v MaHuMynvpaiiTe eHa0CKona Hasag, 3aaa 0cBoboamTe.

16.6.2. KoHeL 3aj TbKaHHWA Npefnasunten:

i.Jleko 3aTBOpETE TANOTO Ha MFAATE, JOKATOMPNOKPaTe EHAOCKONa.
ii. AKO'e‘HEOOXORUMO, MpexBbPIIETe QropaTa KbMobMeHa Ha Onopu.
jii-©TBOPETE TANOTO Ha MIATa U NPUABIKETE HANPES OOMEHA-Ha OMoPi OTBb/ KpaliHaTa Karnauka, 3a Aa 130yTaTe KoHella CBOOO/EH.

16.6.3. YcyKkaH KoHeLy:

i AKO KOHELIBT e yCyKaH, NpemecTeTe eHAOCKONa 1 NReXBbPIIETe ONopaTa MEXAY TANOTO Ha MrmaTta v 0bMeHa Ha oropw, oT
NPOTMBONONOXHATa CTPaHa Ha HM1LUKATA Ha LeBa; KONKOTO e HEOBXOAMMO;3a fia Ce-Pa3BbpKe.

3ABEJTEXKKA: AKO yCyKBaHeTO e 3a6enA3aHo BegHara Cried apTuKyIMpaHeTo Ha eHAOCKoNa, MbPBO OMNUTalTe ia apTUKyMpaTe B obpateH
pef, 33430 oTCTpaHuTe.

ii. AKO'Onopata.e 61na pasrbpHata, M3nen3BaliTe 3aKPENBaHETO, 33 1a HATUCHETE 1 NMOBeeTe KoHeLa CBOOOAEH.

16.7. OTKauBaHe Ha KpaliHaTa Kanauka oT eHAoCKona:

MpununHa

PeweHwe

16.7.1. V136yTaH no Bpeme Ha ynotpeba:

i. 3aTBOpETE TANOTOHa Mrnata:-C NOMOLLTa-Ha rpacnep ¢ Maskii 3b0UM 3axBaHeTe, 31r3ar00bpasHUA’ 0TBOP Ha TpbbaTa 3a NofpaBHABaHe,
obepeTe, ako UMATYPT BaKTVBHUA KATETHP, 1 GABHO V3BAAETE V3AENMETOOT NaLMEHTA. AKO Ce M3M0oN38a BbHLLUHA TPbOa, C MOMOLLTa Ha
rpacnepC mManku 3oLy 3axBaHeTe, 3vr3aroodbpasHrA’. OTBOp Ha TpPbbaTa 3a NogpaBHABaHe;, 0bepeTe, Ko 1Ma TyT B aKTUBHYIA KaTETLP,
11 6aBHO M3BaeTe V3AENMETO OTMALMEHTA.

16.8. Cnupanara He ce pa3BUHTBa:

MpnunHa

PewweHne

16.8.1. Cnvpanata e 3acefjHana B TbKaHTa:

i. M3non3ganTe nogxoasiy, akcecoap npes AbPBMYHMA-KaHan, 3a 4a APUIoXnTe o6paTHa TAra BbpXy TbKaHTa OKONO Cnvipanata 1 a
ocsoboawte Cnupanata C u3gbprseaHe,
ii. Cnep KaTo ca U34epnaHmn eHJ0CKOMNCKYTe TeXHMKY, 13Non3BaiiTe NarapoCKONCKM TeXHVKN 3a npemMaxBaHe Ha cnnpanata.

OTKA3 OT TrAPAHLU A U OTPAHUYABAHE HA 3ALLUTA

HAMA 3PUYHA W NOAPA3BMPALLIA CE TAPAHLIMA, BKITOYNTE/THO BE3 OTPAHNYEHWME, KAKBATO 1 1A E MOAPA3BMPALLIA CE TAPAHLINA 3A MPOAABAEMOCT NI TOAHOCT 3A ONMPEAENEHA LIEN,
3A MPOOYKTAMTE) HA APOLLO ENDOSURGERY, INC,, OMICAH(/) B TA3W MYBSIVIKALMA. B HAV-MBIHATA CTEMEH, PA3PELLEHA OTLIPUAOXKNMOTO 3AKOHOAATENCTBO, APOLLO ENDOSURGERY, INC.
CE OTKA3BA OT BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3A BCAKAKBM KOCBEHW, CIELIATHIA, CITYYAVH W MOCIEABALLM LLETV, HE3ABMCMO AANM TAKABA OTTOBOPHOCT CE OCHOBABA HA [IOTOBOP,
HEMO3BOJIEHO YBPEXKAHE, HEBPEXXHOCT, CTPOTA OTFTOBOPHOCT, OTTOBOPHOCT 3A MPOAYKTU MM NO APYI HAYMH. EAMHCTBEHATA U ITB/THATA MAKCVIMAJTHA OTTOBOPHOCT HA APOLLO
ENDOSURGERY, INC,, MO KAKBATO 1 1A E MPUYHA, T EAVHCTBEHOTO U M3KIMIOYATENHO CPEACTBO 3A 3ALTA HAKYMYBAYA MO KAKBATO M [A E NPUYVHA, LLE BbE OFPAHMYEHA JO CYMATA,
[MNATEHA OT KITMEHTA 3A KOHKPETHTE 3AKYNEHW APTUKYNIA. HAKOE NINLIE HAMA MPABO 1A OBBbP3BA APOLLO ENDOSURGERY, INC. C KAKBOTO M A E MPEACTABAHE W TAPAHLIVA, OCBEH
KAKTO E V3PMYHO MOCOYEHO TYK. OMUCAHUATA W CINELIMOUKALIMATE B MEYATHUTE MATEPUANI HA APOLLO ENDOSURGERY, INC.,, BKIIOYUTENHO TA3V MYBJIMKALIA, CA TPEAHASHAYEHN
EAMHCTBEHO A ONULAT OBLLO NPOAYKTA MO BPEME HA MPOM3BOACTBOTO W HE MPEACTABIABAT HKAKBW U3PUYHI TAPAHLI W NPEMOPBKI 3A YIIOTPEBA HA TTPOLYKTA TP
CMNEUMONYHIM OBCTOATENCTBA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. 13PMYHO CE OTKA3BA OT BCAKAKBA OTTOBOPHOCT, BKIMIOYTENHO BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3A IMPEK, KOCBEHW, CIELIMANTHN,
CIYYAVIHA M NOCNELABALLV LLETA, MPOVI3TUYALL OT MOBTOPHA YNOTPEBA HA MPOMYKTA.

m




Eesti keel

Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Korvaldatav. Mitte uuesti steriliseerida.

Patenditaotlus on esitatud. GARANTIIST LOOBUMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

Sumbolite tabel

Kirjeldus Siimbol

Kirjeldus Siumbol

Kirjeldus Siumbol

Tutvuge kasutusjuhendiga

Tootja

e

Kasutada hiljemalt

Mitte taaskasutada

Uhekordne steriilne kaitsestisteem.
Steriliseeritud etlleenoksiidiga

Partii number

Steriliseeritud etlleenoksiidiga

TERILE[EO]

Tootmiskuupédev

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

Viitenumber

Mitte uuesti steriliseerida

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Meditsiiniseade

SIEHELE

Ettevaatust, lugege kaasasolevaid
dokumente

> ® |

Sisaldab ohtlikku ainet
(CAS 7440-48-4, koobalt)
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1. Kavandatud kasutusviis

OverStitchi endoskoopiliste Gmbluste slisteem

on naidustatud ankurombluste endoskoopiliseks
paigaldamiseks. Ankurombluseid véib paigaldada
defektide.sulgemiseks. (nt perferatsioon, ESD/EMR

ja fistul/leke), seedetrakti laosas paikngvate stentide
fikseerimiseks, et vahendada nende paigalt nihkumist,
ning endoskoopiliseks pikisuunaliseks gastroplastikaks ja
transoraalseks maolukuti ahendamiseks.

1.1 Kavandatud kasutajad

OverStitchi endoskoopiliste dmbluste stisteemi kasutab
arst (nt endoskoopilisi protseduure teostavad arstid) ja
seda toetavad meditsiinitdotajad (nt-meditsiinioed, arsti
assistendid). Apollo Endosurgery-pakub pohivaljadpet
OverStitchi kasutamise kohta ning téiendavat koolitust
endoskoopilise mao vertikaalse resektsiooni ja tukutiosa
transoraalse ahendamise kohta. Koolitus-hélmab. patsiendi
valimist, voimalikke korvalnahte, proftilaktilisi meetodeid,
protseduuri labiviimist ja patsiendi jarelravi. Bariaatrilisi
protseduure tegevad arstid peaks selle taiendava koolituse
labima. Votke Ghendust oma kohaliku Apollo Endosurgery:
esindajaga, et kisida teavet koolituse kohta.

1.2 Kavandatud patsientide riihm

Ststeem on méeldud toimima seedetraktis. Tulevased
patsiendid on tdiskasvanud Uldpopulatsioonist, kellel on
seedetrakti patoloogia voi Ulekaalulisus, valja arvatud
need, kelle puhul endoskoopilised protseduurid on
vastunaidustatud.

1.3 Kliinilise kasu deklaratsioon

OverStitchi endoskoopiliste dmbluste stisteem on
moeldud dmbluste endoskoopiliseks paigaldamiseks

ja pehmete kudede ldhendamiseks seedetraktis.
Kliinilist kasu saab modta Uldiste kliiniliste tulemuste
alusel, sealhulgas, kuid mitte ainult, edukas dmbluste
paigaldamine defektide sulgemiseks, stentide
migratsiooni maara vahendamiseks ja kaalulanguse
esilekutsumiseks mao mahu vahendamise voi laienenud
maolukuti ahendamise kaudu.

1.4 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte

Euroopa meditsiiniseadmete maaruses néutud
ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte asub aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Patsiendile antav teave

Pakend sisaldab patsiendi implantaadi kaarti ja infolehte.
Infoleht annab meditsiinipersonalile juhiseid, kuidas
kaarti téita. Kaardil dokumenteeritakse protseduuri
kuupdeyv, patsiendi nimi, arsti kontaktandmed, seadme
jélgimisandmed ja MR-ohutuse teave. Patsiendid peaksid
saama taidetud kaardi ja infolehe pérast protseduuri.

1.6 Vastunaidustused

Vastunaidustused holmavad endoskoopilise
omblussusteemi-ja mis tahes endoskoopilise protseduuri
kasutamise spetsiifilisi vastundidustusi, mille hulka voivad
kuuluda muu hulgas jargmised naidustused.

3 See slsteem ei ole-ette nahtud kasutamiseks
endoskoopiliste meetodite vastundidustuse korral.

. See slisteem ei ole mdeldud kasutamiseks
pahaloomuliste kudede korral.

1.7 Hoiatused

o Arge kasutage seadet, kui selle steriilne-pakend on
kahjustatud:voikui seade on kahjustatud.

. Endoskoopilisi protseduure peaksid tegema-ainult
arstid, kellel on piisavad oskused jakogemused
sarnaste voi samade tehnikate alal!

(] Elektrokirurgiliste komponentide kokkupuude
muude komponentidega voib pohjustada vigastusi
patsiendile ja/voi kasutajale-ning kahjustusi
seadmele ja/voi endoskoobile.

Kontrollige endoskoopiliste instrumentide ja
tarvikute Uhilduvust ning veenduge, et need
toimiksid ette_ndhtud viisil.

MARKUS. Parandatud endoskoobid ei pruugi
enam vastata algsetele tehnilistele andmetele:

. Veenduge, et noelal oleks avanemiseks piisavalt
ruumi.

0 Veenduge, et endoskoopilise 0mblusstisteemi
kéepide oleks intubeerimise ja ekstubeerimise
ajal suletud ja lukustatud.

. OverStitchi susteemi korduskasutamine voi
taastd6otlemine voib pohjustada seadme
talitlushaireid voi patsiendil avalduvaid tagajargi,
sealhulgas jargmisi-olukordi.

- Nakatumine voi haiguse edasikandumine

- Kaepidememehhanismi rike, mis-pohjustab
seadme-lukustumist'koe kilge, nii et voib olla
vaja kirurgiliselt sekkuda

- Endoskoobi véhenenud pidavus, mis
pohjustab endoskoobi otsakorgi aratulekut
kasutamise ajal, nii et selle'tagasisaamiseks
voib olla vaja kirurgiliselt sekkuda

- Néelakorpuse ankru vahenenud pidavus, mis
pohjustab ankru soovimatu paigaldumise,
mistottu protseduur viibib voi vajab hilisemat
sekkumist

- Néelakorpuse paindumine, mis takistab
arstil ndela 6igesti juhtida voi kavandatud
protseduuri labi viia

- Heeliksi taieliku laienemise ebadnnestumine,
mis piirab véimekust kudesid haarata ja
kavandatud protseduuri labi viia

Kui seadet kasutatakse vodrkehade, nditeks

klambrite, stentide, klipside voi vorkude

Uledmblemiseks, voib ndel voorkehasse kinni jdéda,

vajades kirurgilist sekkumist.
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o Olukordades, kus opereeritav piirkond voib

kahjustada Umbritsevaid anatoomilisi struktuure,
on soovitatav kasutada endoskoopilisi tarvikuid,
néiteks OverStitchi koeheeliksit, et dmmeldavat
kude teistest mittenahtavatest struktuuridest
eemale tdmmata.

. Oluline on tagada, et koeheeliksit kasutataks

ettevaatlikult ja tommataks digesti tagasi, et valtida
kudede kinnijadmist ja voimalikku trauma tekitamist.
Arge kasutage koeheeliksi kasutuselevotmisel
ligset survet ega liigseid pdordeid. Kudede
tagasitombamiseks vajalikust rohkemate podrete
tegemine voib suurendada ohtu haarata ja mmelda
Umbritsevaid elundeid ning ka ohtu, et heeliksisse
jaab kinni kudesid, mis raskendavad instrumendi
eemaldamist.

o Bariaatriliste juhtumite korral on insuflatsiooniks

vaja susinikdioksiidi (CO2). Insuflatsiooniks ei tohiks
Kasutada ruumiohku, mis voib pohjustada raskeid
korvalnédhte, sealhulgas pneumoperitoneumi,
pneumotooraksit, pneumomediastinumi ja surma.

o Valtige plikatsioonide paigutamist fundusesse.

Fundus on suhteliselt 6hukese seinaga ning asub
porna ja diafragma lahedal. Fundusesse paigutatud
omblused véivad suurendada lekke ja korvalasuvate
organite tahtmatu 6mblemise ohtu.

. Pidage-meeles maoarteri hairimise voimalikkust piki

suurt koverikku. Protseduurijargne valu koos mis
tahes hemodiinaamilise ebastabiilsusega peaks
kohe tekitama muret maovélise verejooksu ja/voi
hematoomi tekke pérast. Selle ravi peaks hdlmama
piltdiagnostikat, nt kempuutertomograafiat.koos
seerumi-hemoglobiini méotmistega.

. Plikatsioonide moodustamiseks émblusankru

pingutamisel kasutage plikatsiooni sailitamiseks
vajalikku'minimaalset pinget. Liigne pinge voib
suurendada seedetrakti verejooksu voi lekke
tekkimise ohtu. Liigne pinge voib suurendada
ka 6mblusankru purunemise ja mao vertikaalse
resektsiooni kahjustamise ohtu.

. Patsientidel, kellel tekib parast mao vertikaalset

resektsiooni mis tahes ajal markimisvaarne
pUsiv. valu Ulakéhus, mis kiirgab selja voi
supraklavikulaarsesse piirkonda koos pleuriitiliste
sUmptomitega voi isegi hingamisraskustega,
voib olla tekkinud noelapunktuuri koha leke

koos steriilse voi nakatunud vedelikukogumi

ja poletikulise pleuraefusiooniga. Need
sUmptomid vajavad uurimist piltdiagnostikaga,
nt kompuutertomograafiaga.

. OverStitchi slisteemi korduskasutamine voi

taastdotlemine voib pohjustada seadme
talitlushéireid voi patsiendil avalduvaid tagajargi,
sealhulgas infektsiooni, seadme puudulikku
toimimist.

1.8 Ettevaatusabinoud
o Slsteemi voib kasutada ainult siis, kui see on

ostetud ettevotte Apollo Endosurgery, Inc. voi mone
volitatud esindaja kaest.




. Endoskoopilise dmblussisteemi paigaldamisel
muutub endoskoobi primaarne kanal tegelikult
3,2 mm kanaliks.

o Sodgitoru kaitsmiseks voib koos slisteemiga
kasutada Umbristoru, mille siselabimodt on
vahemalt 16,7 mm.

1.9 Susteemi Ghilduvus

OverStitch ESS thildub PLY-G02-020-APLi

omblusmaterijalidega.

OverStitch Ghildub jargmiste endoskoopidega:

. Olympus 2T160, 2TH180 voi 27240

3 Fuji EI-740D/S

o Uhilduvate seadmete saadavus voib teie
geograafilise asukoha tottu erineda.

1.10 Koérvalnahud

Véimalikud komplikatsioonid, mis véivad endoskoopilise
omblusststeemi kasutamise tagajérjel tekkida, voivad
muu hulgas olla jargmised.

o Farngiit/kurgupdletik
. Oksendamine
3 liveldus

o Modbdukas kéhuvalu rohkem kui 24 tundi parast
protseduuri. Monel juhul vaib kéhuvalu olla tugev ja
vajada meditsiinilist sekkumist

2. Pakendatud suisteem

. Kéhukinnisus
o Uldine nérkus parast protseduuri

3 Korvetised
. Palavik
o Seedetrakti verejooks (koos meleena voi

hematemeesiga voi iima)
. Vedelikupuudus ja/véi toitainetevaegus, mis vajab

haiglaravi
. Perigastrilise vedeliku kogunemine
. Leke
o Hemoperitoneum
. Hematoom

. Paresteesia

o Gastroosofageaalne reflukshaigus
o Peritoniit

. Pneumoperitoneum

o Kopsuemboolia

o Perforatsioon (mao voi sddgitoru)
. Pneumotooraks

] Pneumomediastinum

. Sapipbie 6mblus

3 Pérnarebend

. Stivaveenitromboos

Eesti keel

o Sodgitorurebend

. Pleuraefusioon

o Plsiv oksendamine

. Soolesulgus

. Infektsioon/sepsis

o Koéhupuhitus

3 Ahend

. Maksaabtsess

o Kohubonesisene (66nes voi tahke) soolevigastus
o Aspiratsioon

o Hingamispuudulikkus

e Age poletikuline koereaktsioon
. Surm

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

J

Noelajuhik ja ankurdusseade

Pollproplleen (mitteimenduy) —

Ombluskornplekt

SININE Pinguti
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Heeliks

(SAADAVAL ERALDI)
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3. Nomenklatuur
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4. Kokkupanek

4.1.  Asetage Uhilduv endoskoop kokkupanekuks
sobivale pinnale.

MARKUS. Veenduge, et tdokanalitele oleks
paigaldatud standardsed kanaliklapid.

4.2. Eemaldage noelajuhik pakendist.
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4.3. Sulgege nbelakorpus.

MARKUS. Veenduge, et otsakork poleks maha
kukkunud voi muul viisil viga saanud.

4.4. Lukake joondustoru primaarsesse té6kanalisse,
kuni otsakork on endoskoobi esikiljega Uhetasa.

MARKUS, Qtsakorgi kinnitamisel peaks-olema tunda

vastupanu, sest :see viitab digele paigaldusele.

MARKUS. Veenduge; et endoskoobi sekundaarne
todkanal-poleks ummistunud.

HOIATUS. Veenduge, et otsakork oleks taielikult
endoskoabi kiilge paigaldatud.

4.5. Paigaldage néelajuhiku kdepide endoskoobi kiilge.

o

MARKUS. Veenduge, et véline kaabel poleks
endoskoobi Umber keerdunud.

4.6. Uhendage endoskoop torniga.

Ankru laadimine

4.7 Valige sobiv dmblusmaterjali titp/suurus.

4.8. Eemaldage dmbluskomplekt ja ankurdusseade
pakendist.

4.9. Laadige ankur.

=D

4.10. Eemaldage 6mblusmaterjal dmbluspadrunist, hoides
kinni ja tommates 6mblusmaterjalist, mitte ankrust
ega ankurdusseadmest.

MARKUS. Veenduge, et dmblusmaterjal poleks
péarast padrunist eemaldamist sassi ldinud.

4.11. Avage klapikaas ja sisestage ankurdusseade
endoskoobi primaarsesse kanalisse.

ETTEVAATUST! Mitte kasutada, kui klapikatted
on suletud, sest see suurendab 6mblusmaterjali
vastupanu selle tombamisel.

4.12. Hoidke kateetrit optimaalseks juhtimiseks
pliiatsihaardes ning liigutage ankurdusseadet
edasi seni, kuni ankur asub endoskoobi distaalse
otsa léhedal.

ETTEVAATUST! Kui tunnete ankurdusseadet

labi endoskoobi toédkanalit ligutades vastupanu,
vahendage endoskoobi nurka niikaua, kuni seade
hakkab sujuvalt liikuma.

4.13. Sisestage endoskoop patsiendi kehasse.

HOIATUS. Arge sisestage seadet avatud asendis

noelakorpusega.

5. Anatoomilisse sihtpunkti lilkumine

5.1. Liigutage endoskoopi edasi seni, kuni anatoomiline

sihtpunkt on leitud.

ETTEVAATUST! Endoskoopilise Gmblussiisteemi
intubeerimisel voi ekstubeerimisel veenduge, et

endoskoobi ja'juhtkateetri toopikkused. pikeneksid

ja liheneksid Uheskoos.
5.2. Avage ndelakorpus.

o)

6.3, Liigutage ankurdusseadet edasi ja/vdi kasutage

endoskoopi, selleks ‘et tekitada-6mblusmaterjalis I0tk.

N

5.4. Parastpiisava I0tku tekitamist tommake
ankurdusseade tagasi endoskoobi sisse.

Siees,

5.5, Sulgege nodelakorpus.

)

5.6. Hoidke kaabli valget-osa pliiatsihaardes, ligutades

ankurdusseadet edasi, kuni ankur. on-taielikult
noelakorpuse kiiljes.

5.7 Kui ankur kinnitub taielikult néelakorpusele, voib
tajuda tuntavat klopsu voi selget peatumist.
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5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

~N
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Veenduge kuvaripildi abil, et ankur on korralikult
noelakorpusele paigaldatud.

Veenduge, et dmblusmaterjali proksimaalne ots
oleks endoskoobi kanaliklappide tagant néha.

Ankru vabastamiseks vajutage ankruvabastusnupp
taielikult alla.

-

. Hoidke ankruvabastusnuppu ikka veel taielikult alla

vajutatuna ning tdmmake ankurdusseadet kergelt
tagasi.

e

Kudede ja 6mbluste haldamine

Avage noelakorpus.

no)

ETTEVAATUST! Kui noelakorpus ei avane,
veenduge, et ankur oleks ankurdusseadmest
vabastatud.

HOIATUS. Veenduge, et dmblusmaterijalis oleks
soovitud suuna ja 6mblusmustri jaoks tekitatud
piisav 16tk. Liigutage ankurdusseadet edasi ja/
voi kasutage endoskoopi, selleks et tekitada
omblusmaterijalis 16tk.

Seadke kude 6mblemiseks sobivasse kohta,
kasutades Apollo heeliksit voi vajaduse korral
endoskoobiga Uhilduvat tarvikut.

Koeheeliksi kasutamine (valikuline defekti
sulgemise ja stentide fikseerimise korral,
kuid,  kohustuslik endoskoopilise mao
vertikaalse resektsiooni - ja lukutiosa
transoraalse ahendamise korral)

Vétke koeheeliks pakendist vélja.

Viige heeliks-sissetommatud asendis endoskoobi
sekundaarkanalisse, kuni distaalne ots on
kuvaril naha.

ETTEVAATUST! Kui heeliksit Iabi endoskoobi
todkanali edasi ligutades esineb vastupanu,
vahendage endoskoobi nurka niikaua, kuni
seade hakkab sujuvalt likuma, ning veenduge,
et endoskoobi sekundaarne tédkanal poleks
ummistunud.



Eesti keel

7.3.

74.

75.

76.

8.1.

8.2.

Heeliksi otsaku paljastamiseks vajutage heeliksi
kaepideme nupp téielikult alla.

)

ETTEVAATUST! Arge vajutage heeliksi kiepideme
nuppu, kui viite heeliksit 1&bi endoskoobi.

Haarake kude, pdorates heeliksi kdepidet paripdeva,
kuni saavutatate dige koesligavuse.

Koe haaramise ajal séilitage ornalt ettepoole
suunatud survet.

Liigutage heeliksit edasi voi tommake tagasi,
et paigutada kude soovitud asukohta.

e =

Omblemine

Viige ndellabi koe, sulgedes ndglakorpuse:

-

Veenduge, et noeladlg ei-sulguks kogemata méne
voorkeha voi seadme-tmber.

Ankru tagasitombamine

8.3.

8.4.

8.5.

Viige pliiatsihaaret kasutades-ankurdusseadet
edasi seni, kuni ankur haakub-ja on tunda vastupanu.

MARKUS. Vastupanu voib endoskoobi asendist
olenevalt erineda.

Tommake ankurdusseadet ankru haakimiseks tagasi.

Hoidke kaabli valget osa pliiatsihaardes ja asetage
sama kae Ulejaanud sérmed endoskoobi korpusele,
et valtida dmblusmaterjali voi koe kahjustusi sel ajal,
kui ankur néelakorpusest vélja ploksatab.

ETTEVAATUST! Arge vajutage ankruvabastusnuppu,
sest see voib pohjustada ankru tahtmatut
paigaldumist.

HOIATUS. Kui enne ankru labi koe

likkamist ei ole tekitatud piisavat 16tku,

voib ankurdusseadme tagasitombamine olla
keeruline ja ankur ei pruugi ndelakorpusest
oigesti vabaneda.

Koe vabastamine 9.5.
8.6. Keerake heeliksi kéepidet vastupéeva, kuni seade on
koest vaba.
9.6.
8.7 Viige heeliksi kédepideme nupp algasendisse.
9,7
9.8.
8.8.". Veenduge kuvari abil, et otsak on enne endoskoopi
tagasitombamist taielikult torusse tommatud.
8.9. Témmake heeliksit veidi endoskoobi sisse.
9.9.
8.10. Avage noelakorpus.
é 9.10.
ETTEVAATUST! Arge pingutage 6mblusmaterjali,
kui ankur on'noelakerpuses.
8.11. " Selle. ankruga ombluste tegemise jatkamiseks
korrake jaotistes 5-8 kirjeldatud.toiminguid.
8.12; Kui selle;ankruga on-6mblused lopetatud, jargige
koe kokkutombamiseks ning'6mblusmaterjali
kinnitamiseks ja 16ikamiseks jaotises 9 antud
juhiseid.
8.13. Iga ndelajuhiku ja-ankurdusseadmega on voimalik

kasutada mitut ankrut.

9., Omblusmaterjali kinnitamine ja I6ikamine

9.1
9.1~ “Eemaldage endaoskoebilt tarvikud (Apollo
heeliks vms).
9.2. MVeenduge; et ankur oleks ankurdusseadmes,
ja avage-noelakorpus.
9.12
9.3. Viige ankur joondustorus distaalselt edasi.
9.4. Vajutage ankruvabastusnupp. téielikult
alla ja tommake ankurdusseadet ankru
vabastamiseks tagasi.
9.13.

ETTEVAATUST! Arge vabastage ankrut
endoskoobi tddkanalis.
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Eemaldage ankurdusseade endoskoobist.

i\

MARKUS. Ankurdusseadet saab kasutada
taiendavate 6mbluste tegemiseks.

Sisestage Omblusmaterjali proksimaalne ots
eemaldatavasse 6mblusmaterjali laadimisaasa.

— Q-

Pérast keermestamist vabastage dmblusmaterjali
proksimaalne ots, et voimaldada selle laadimine.

Tommake omblusmaterjali laadimisaas seadmega
paralleelseks ja seejarel tommake 6mblusmaterjal
pingutisse.

(D&@—\G

Llikake 6Gmblusmaterjali proksimaalsest otsas kinni
hoides pingutit modda tddkanalit allapoole, kuni kuvaril
on naha teadet ,,Plug and Collar” (Kork ja krae).

Toémmake dmblusmaterijali ja rakendage pingutile
vastassuunalist joudu, kuni kude on l&hendatud
ning ankru ja pinguti krae vahel on saavutatud sobiv
Omblusmaterijali pinge.

MARKUS. Pinguti Iopliku asendi maarab krae,
mitte kork:

HOIATUS. Liigne pinge voib kude kahjustada.

. Eemaldage pinguti kdepidemelt turvaseib.

ETTEVAATUST! Turvaseibi voib eemaldada vaid
vahetult enne pinguti rakendamist.

. Pigistage pinguti rakendamiseks ja 6mblusmaterjali

l0ikamiseks tugevalt pinguti kdepidet.

ETTEVAATUST! Omblusmaterjal peab olema pingul.
MARKUS. Korgi kraesse témbamiseks ja
lukustamiseks on vaja kasutada mérkimisvaarset
joudu ning parast dmblusmaterjali I6ikamist on
sageli tunda ploksu.

Eemaldage pinguti.




9.14. Sulgege ndelakorpus.

10. Erinevad omblusmaterjalid

10.1. Ankurdusseadet ja ndelajuhikut saab kasutada koos
erinevate d6mblusmaterjalidega. Kui soovite kasutada
teist Gmblusmaterijali, pole vaja endoskoopi parast
pingutamist eemaldada.

HOIATUS. Kui endoskoop tuleb 6mbluste vahel
puhastamiseks eemaldada, veenduge enne
jargmist intubeerimist, et otsakork oleks 6igesti
oma kohal. Vajaduse korral paigaldage uuesti.
MARKUS. Eemaldamise ja uuesti paigaldamise
korral veenduge, et endoskoobi sekundaarne
t60kanal poleks ummistunud.

10.2. Teise dmbluskomplekti kasutamise korral pdorduge
ankru laadimiseks tagasi toimingu 4.7 juurde ning
taitke koik jargmised juhised.

Kui 6mblused on valmis, lugege seadme
eemaldamiseks jaotise 11 juhiseid.

11. Seadme eemaldamine
11,1. Eemaldage endoskoabist koik tarvikud.
11.2. Veenduge, et ndelakorpus oleks suletud, ja tommake

endoskoop patsiendi kehast valja, eemaldades koos
endoskoobiga kindlasti ka vélise kaabli.

16. Torkeotsing

16.1. Noelakorpus ei avane:

11.3. Eemaldage endoskoobilt otsakork.

__[’5)
iy

MARKUS. Arge hoidke otsakorgi eemaldamiseks
kinni noeladlast.

11.4. Eemaldage ndelajuhik endoskoobist, painutades
endoskoobi kinnitusklambrit Gmber todkanalite.

12. Seadme kasutuselt korvaldamine

Pérast kasutamist voivad OverStitchi seadmed ja ka koik
eemaldatud implantaadid sisaldada bioloogiliselt ohtlikke
aineid:-Need komponendid kui bioloogiliselt ohtlikud
jaatmed tuleb kehtivate haigla-, haldus- ja/voi kohalike
omavalitsuste eeskirjade kohaselt ohutult korvaldada.

Soovitatav on-kasutada bioloogilise ohu siimboliga
varustatud bioloogiliselt ohtlike jaatmete konteinerit.
Tootlemata biojaatmeid ei tohi visata olmejaatmete
slsteemi.

13. MRT ohutusteave

MR-kélblik

Mittekliinilised katsed on toendanud, et OverStitchi
endoskoopilises.dmblussisteemis kasutatavad
omblusmaterjalid, pingutid ja ankrud (Uhiselt
ankurdussisteem*) on MR-kélblikud.

Patsienti, kellele on paigaldatud see ankurdusslsteem,
voib MR-slisteemis ohutult skannida kehe péarast
paigaldamist, kuitdidetud-on-jargmised tingimused.

Eesti keel

Staatiline magnetvali

- Staatiline magnetvali 1,5T v6i 3,0 T.

- Maksimaalne valja ruumiline gradient 2000 gauss/cm
(20T/m)

- Maksimaalne MR-sUsteemi teatatud kogu keha
keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg.

Ulal maératletud skannimistingimustes on
ankurdussUsteemi eeldatav maksimaalne
temperatuuritous parast 15 minutit kestnud pidevat
skannimist alla 2 °C.

Mittekliinilistel katsetel ulatus ankurdusststeemi
pohjustatud kujutise artefakt sellest seadmest umbes
10 mm kaugusele, kui kujutis tekitati gradientkaja
impulsijada abil 3,0 T MRT-slsteemis.

14. Teave materjalide ja ainete kohta, millega
patsiendid voivad kokku puutuda.

|ga implantaadikomplekt, mis koosneb ankurémblustest
ja pingutist, koosneb esiteks pollpropileenist
omblusmaterijalist (tavaliselt alla 5 cm pikkune) koos
ankruga (valmistatud 316L roostevabast terasest (0,011 g),
koobalti ja kroomi sulamist (0,006 g)) ning teiseks
pingutist (valmistatud PEEKist (0,020 g)). Patsient voib
saada rohkem kui ihe implantaadikomplekti.

15. Ohtlike ainete teave

Sisaldab ohtlikku ainet

CMRi avaldus - selle seadme roostevabast terasest

ja koobaltisulamist komponendid sisaldavad jargmisi
aineid, mida teatakse CMR-ainetena (kantserogeensed,
mutageensed voi reproduktiivtoksilised) 1A/1B ja/

VOi sisesekretsioonististeemi kahjustavatena
kontsentratsioonis ule.0,1 massiprotsendi:

koobalt (CAS nr 7740-48-4; EU nr 231-158-0)

Praeguste teaduslike toendite pohjal voib vaita, et
meditsiiniseadmed, mis on valmistatud nendest
koobaltisulamitest voi koobaltit sisaldavatest
roostevabadest terastest, ei pohjusta suurenenud vahiriski
ja neil pole kahjulikku reproduktiivset toimet.

P&hjus

Lahendus

16.1.1. Noelatakistus:

endoskoopi, et see poleks tagasipainutatud asendis.

i. Hinnake piirkonda, kus te to6tate, ning manddverdage kateetrit ja endoskoopi Uhtse slisteemina, sirgendage

16.1.2. Omblusmaterjali likumine on piiratud:

proksimaalses asendis.

i.-Kui ankur on noelakorpuses, veenduge; et dmblusmaterjali-ei hoitaks avanemistoimingu ajal kdepideme I&dhedal

ii. Viige ankur ankurdusseadmesse. Avage néelakorpus. Tommake ankurdusseadet aeglaselt proksimaalselt tagasi ja
segjarel liigutage 6mblusmaterjali vabastamiseks néelakorpust distaalselt ettepoole.

16.1.3. Noelajuhiku kateeter on sélmes voi paindes:

i. Kontrollige, kas piki endoskoobi valiskilge. kulgev kateeter on sdimes voi paindes. Sirgendage endoskoopi,
et see poleks tagasipainutatud asendis. Viige endoskoop ettepoole ning tommake juhtkateetrist ettevaatlikult
proksimaalselt vélja koik 16tkud, kuni on tunda minimaalset vastupanu. ViGtke kinni'nii kaivitusateetrist kui ka
endoskoobist ja reguleerige seda Uhtseslisteemina ettepoole viies ja tagasi tommates:

16.1.4. Voorkehatakistus:

i. Eemaldage ainult ankurdusseade.

c. Kasutage nodelakorpuse lahtivajutamiseks tarvikut

a. Viige ankur néelakorpusse ja eemaldage ankurdusseade-endoskoobist.

b. Laadige haarats primaarse kanali kaudu ja-vajutage néelakorpus-lahti.

ii. Eemaldage ankur ja ankurdusseade, ldigates vajaduse korral labi dmblusmaterjali.

a. Viige ankur néelakorpusse ja eemaldage ankurdusseade endoskoobist.

b. Kasutage 6mblusmaterjali 16ikamiseks Ukskoik kumma-kanali kaudu sobivat tarvikut.

d. Kasutage l6igatud 6mblusmaterjali. eemaldamiseks sobivaid vahendeid.
iii. Kui tavalistest endoskoopilistest vdtetest pole abi, kasutage seadme eemaldamiseks laparoskoopilisi votteid.
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16.2. Noelakorpus ei sulgu:

Péhjus

Lahendus

16.2.1. Uldine takistus:

i. Jérgige eespool antud juhiseid 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 (Nelakorpus ei avane).

ii. Veenduge, et noelajuhiku kaepide oleks lukustatud, ja tehke jargmist.

a. Venitage ndelajuhiku kateetrit, et muuta noelakorpuse ajamikaabli tegelikku pikkust.

b. Eemaldage ankurdusseade ja kasutage ndelakorpuse haaramiseks haaratseid (primaarse kanali kaudu). Vajaduse
korral Idigake labi 6mblusmaterjal.

16.2.2. Noelajuhiku kaabel on katki:

i. Paigaldage ankur ja pinguti. Likake haarats labi endoskoobi ja fikseerige ndelajuhik. Tommake seadme
eemaldamise ajaks nodelajuhik kinni. Kui kasutate Gmbristoru, likake Gmbristoru distaalselt véimalikult kaugele ning
tdbmmake endoskoop ja seade Uimbristorusse, kasutades Umbristoru distaalset otsakut néelakorpuse sulgemiseks.

16.3. Ankurdusseade ei toota:

Péhjus

Lahendus

16.3.1. Ankurdusseade ei paigalda ankrut ndelakorpusele:

i. Veenduge, et 6mblusmaterjalis oleks piisav 16tk ja et endoskoobist vélja jagdv dmblusmaterjal poleks sassis.

ii. Veenduge, et ankurdusseade oleks paigutatud digesti noelajuhiku joondustorusse.

iil. Kui ankur ja 6mblus on labistanud koe, siis kas paigaldage ankur ja kasutage vastavalt kasutusjuhendi jaotise 9
juhistele pingutit voi paigaldage ankur ning kasutage 6mblusmaterjali I6ikamiseks ja eemaldamiseks sobivat
tarvikut.

iv. Kui ankur ja 6mblus ei labista kude, sulgege ndelajuhiku kéepide. Eemaldage endoskoop. Vahetage vélja ankur ja/
voi ankurdusseade.

16.3.2. Ankurdusseade ei vabasta ankrut:

i-Veenduge, et omblusmaterialis oleks piisav [0tk ja et endoskoobist valja jddv dmblusmaterjal poleks sassis.

ii. Veenduge, etankurdusseadme vabastamisnupp oleks ankurdusseadme tagasitombamise ajal TAIELIKULT alla
vajutatud.

iii. Vahendage endoskoobi liigendust/vaanet (kui voimalik) ja putdke ankur vabastada.

iv. Kasutage 6mblusmaterjali I6ikamiseks ja eemaldamiseks endoskoobi sekundaarse tdtkanaliga thilduvaid
tarvikuid.

v. Vahetage valja ankurdusseade.

16.3.3. Ankurdusseade ei tomba-ankrut néelakorpusest vélja:

i. Veenduge, et dmblusmaterjalis oleks piisav. 16tk ja et ndelajuhiku kdepide oleks suletud asendis.

ii-Viiige pliiatsihaaret kasutades ankurdusseadet edasi seni, kuni ankur haakub ja on tunda vastupanu. Témmake
ankurdusseadet ankru haakimiseks tagasi.

iii. Kui.ankrut.eiole voimalik-kétte saada, vahetage ankurdusseade valja. Teise voimalusena kasutage
omblusmaterijali 16ikamiseks ja eemaldamiseks sobivat tarvikut.

iv. Asendage ankur ja jatkake 0mblemist kasutusjuhendi jaotise 8 juhiste kohaselt.

16.4. Pinguti ei'loika rakendamisel dmblusmaterjali:

Péhjus

Lahendus

16.4.1. Omblusmaterial ei ole 1abil6igatud:

i~ Kasutage dmblusmaterjali Idikamiseks ja pinguti eemaldamiseks sekundaarse todkanali kaudu sobivat tarvikut.
ii. Kasutage I6igatud 6mblusmaterjali eemaldamiseks tavalisi endoskoopilisi votteid.

16.5. Ankru tahtmatu paigaldumine:

P6éhjus

Lahendus

16.5.1. Ankurdusseadme nuppu vajutatakse valel-ajal:

i Eemaldage ankur kui-voorkeha voi jargige pinguti paigaldamise protseduuri. Kui ankur on paigaldunud
tookanalisse, kasutage ankurdusseadet voi 3,2-mm Uhilduvat haaratsit, et likata ankur endoskoobi kaudu valja.
ii. Arge piilidke-ankrut endoskoobi kaudu tagasitommata, kuna see voib kanalisse véi endoskoobi kiepideme
juures asuvasse kolmikusse kinni jaada.

16.6. Omblusmaterjal on sassis:

Pohjus

Lahendus

16.6.1. Omblusmaterjal on véljaspool vaatevalja:

i» Sulgege noelajuhiku kaepide ja seadke .endoskoop uuesti vabastusasendisse.

16.6.2. Omblusmaterjal on koekaitse taga:

i:Tommake endoskoopi-tagasi; samal ajal ettevaatlikult ndelakorpust sulgedes.
ii. Vajaduse korral viige ankur ankurdusseadmesse.
iii. Avage noelakorpus ja.viige ankurdusseade Ule otsakorgi, et omblusmaterjal vabaks likata.

16.6.3. Omblus on keerdunud:

i. Omblusmateriali keerdumise korral ligutage endoskoopi ning viige ankur néelakorpuse ja.ankurdusseadme
vahele, teisele.poole 6mblusniiti, nii-nagu keeru-korvaldamiseks on vaja.

MARKUS. Kui-markate keerdumist kohe pérast endoskoobi ligendamist, proovige esmalt seadet keeru
eemaldamiseks vastupidises jarjestuses-ligendada.

ii. Kui ankur on paigaldatud, kasutage émblusmaterijali likkamiseks ja.suunamiseks pingutit.

16.7. Endoskoobi otsakork tuleb endoskoobi kiiljest lahti:

Péhjus

Lahendus

16.7.1. Kasutamise kaigus maha Ilkatud:

i. Sulgege noelakorpus. Haarake haaratsiga joondustoru siksakilisest valjaldikest, eemaldage juhtkateetri koik I6tkud
ja seejarel eemaldage seade aeglaselt patsiendi kehast. Kui kasutate Umbristoru, kasutage haaratsit joondustoru
siksakilisest valjaldikest haaramiseks ja eemaldage juhtkateetri koik 16tkud ning seejarel eemaldage seade aeglaselt
patsiendi kehast.
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16.8. Heeliks ei keerdu lahti:

Péhjus Lahendus

i. Kasutage primaarse kanali kaudu sobivat tarvikut, et rakendada heeliksit imbritsevale koele vastusurvet,
16.8.1. Heeliks jaéb koesse kinni: ja tdommake heeliks vabaks.

ii. Kui endoskoopilistest votetest pole abi, kasutage heeliksi eemaldamiseks laparoskoopilisi votteid.

GARANTIIST LOOBUMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

PUUDUB IGASUGUNE SELGESONALINE VOI KAUDNE GARANTII, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, IGASUGUNE KAUDNE GARANTII SELLES DOKUMENDIS KIRJELDATUD
APOLLO ENDOSURGERY, INC. TOO(DE)TE TURUSTATAVUSELE VOI SOBIVUSELE KONKREETSEKS OTSTARBEKS. APOLLO ENDOSURGERY VALISTAB KOHALDATAVA OIGUSEGA
MAKSIMAALSELT LUBATUD ULATUSES IGASUGUSE VASTUTUSE MIS TAHES KAUDSETE, ERILISTE, JUHUSLIKE VOITEGEVUSEST TULENEVATE KAHJUDE EEST, OLENEMATA
SELLEST, KAS SELLINE VASTUTUS POHINEB LEPINGUL, LEPINGUVALISEL KAHJUL, HOOLETUSEL, MITTESUULISEL VASTUTUSEL, TOOTEVASTUTUSEL VOI MILLELGI MUUL.
APOLLO ENDOSURGERY, INC. AINUS JATAIELIK MAKSIMAALNE VASTUTUS MIS TAHES POHJUSEL NING OSTJA ERANDITULT AINUS HUVITIS PIIRDUB SUMMAGA, MILLE
KLIENT ON KONKREETSETE OSTETUD ESEMETE EEST MAKSNUD:MITTE UHELGI ISIKUL EI OLE OIGUST SIDUDA ETTEVOTET APOLLO ENDOSURGERY, INC. MIS TAHES
ESINDUSE VOI GARANTIIGA, VALJA ARVATUD KAESOLEVAS DOKUMENDIS KONKREETSELT SATESTATUD JUHTUDEL. KIRJELDUSED VOI SPETSIFIKATSIOONID APOLLO
ENDOSURGERY, INC TRUKISTES, SEALHULGAS KAESOLEVAS VALJAANDES, ON MOELDUD UKSNES TOOTE ULDISEKS KIRJELDAMISEKS TOOTMISE AJAL EGA KUJUTA
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Srpski

Samo za jednokratnu upotrebu. Za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisati ponovo.

Patent na ¢ekanju. ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI ZA GARANCLIE | OGRANICENJE PRAVNOG LEKA

Tabela simbola

Opis Simbol

Opis Simbol

Opis Simbol

Konsultujte Uputstvo za upotrebu

Proizvodac

e

Rok upotrebe

Nemojte ponovo koristiti

Sistem jedne sterilne barijere.
Sterilisano etilen oksidom

Broj lota

TERILE[EO]

Sterilizovano etilen oksidom

Datum proizvodnje

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Referentni broj

Ne sterilisati ponovo

Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj
zajednici

EHELE

Medicinsko sredstvo

Oprez, konsultujte prate¢e.dokumente

]
A

Sadrzi opasnu supstancu
(CAS 7440-48-4, kobalt)

S|E|®| |

1.Namena

Endoskopski sistem za.usivanje OverStitch jendikovan za
endoskopsko postavijanje ankera za fiksiranje. Anker'se.moze
postaviti za zatvaranje defekata (npr. perforacija, ESD/EMR i
fistula/curenje), fiksiranje stenta dacbi se smanjile stope migracije
u gornjem delu gastrointestinalnog trakta,endoskopska
gastroplastika-kosuljice i smanjenja transoralnog izlaza:

1.1 Prevideni korisnici

Endoskopskim sistemom za usivanje OverStitch upravija lekar
(npr. lekari koji obavljaju'endoskopske zahvate) iipodrzava ga
zdravstveno osoblje (npr. medicinske sestre, asistenti lekara).
Kompanija Apollo Endosurgery pruza osnovnu obuku.o
upotrebi sistema OverStitch i dopunsku obuku .o endoskopskoj
gastroplastici i redukciji transoralnogizlaza. Ova obuka obuhvata
izbor pacijenata, potencijalne nezeljene reakcije, profilakticke
tehnike, obavljanje postupka i negu pacijenata naken postupka:
Lekari koji izvode barijatrijske postupke trebadaimaju-ovu
dopunsku obuku. Informacije o obuci zatrazite od vaseg
lokalnog predstavnika kompanije Apollo Endosurgery.

1.2 Predvidena populacija pacijenata

Sistem je konstruisan za rad u gastrointestinalnom (Gl) traktu.
Potencijalni pacijenti su pacijenti iz opste odrasle populacije

koji imaju patologiju u gastrointestinalnom traktu ili imaju
gojaznost, osim pacijenata kod kojih su endoskopske procedure
kontraindikovane.

1.3 Izjava o klinickoj koristi

Endoskopski sistem za usivanje OverStitch predviden je za
endoskopsko postavljanje Savova i aproksimaciju mekog tkiva
unutar Gl trakta. Klinicka korist se moze meriti prema ukupnim
klinickim ishodima, ukljucujuci, bez ogranicenja, uspesno
postavljanje Savova za zatvaranje defekata, za smanjenje brzine
migracije stenta i za izazivanje gubitka teZine putem smanjenja
zapremine Zeluca ili smanjenja prosirenog otvora Zeluca.

1.4 Sazetak informacija o bezbednosti i klinickom ucinku

Dokument Sazetak informacija o bezbednosti i klinickom
ucinku, prema zahtevu u skladu s Evropskom uredbom
o medicinskim sredstvima, nalazi se na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informacije koje se pruzaju pacijentu

Pakovanje sadrzi karticu o implantatu za pacijenta i uputstvo.
Uputstvo sadrzi uputstva za medicinsko osoblje o popunjavanju
kartice. Kartica dokumentuje datum procedure, ime pacijenta,
informacije za kontakt s lekarom, informacije o pracenju
medicinskog sredstva i informacije o bezbednosti snimanja
magnetnom rezonancom. Pacijenti treba da dobiju popunjenu
karticu i uputstvo nakon procedure.

1.6 Kontraindikacije

Kontraindikacije ukljucuju specificne kontraindikacije za
upotrebu endoskopskog sistema za usivanje i bilo koji
endoskopski postupak, keji'mogu ukljucivati, bez.ogranicenja,
sledece;

Ovaj sistem se ne sme-koristiti Uslucajevima u kojima su
endoskopske tehnike kontraindikovane.

Sistem se neisme koristitina malignom tkivy.
1.7 Upozorenja

Nemojte koristiti medicinsko sredstvo ako je integritet

steriine ambalaze narusen ili akomedicinsko-sredstvo

izgleda osteceno:

Endoskopske zahvate smeju da obavijaju iskljucivo lekari

koji sa,odgovarajucimwestinama iskustvom u slicnim ili

istimtehnikama.

Kontakt elektrohirurskih komponenata sa drugim

komponentama moze dovesti do'povrede pacijenta

i/l operatera, kao f0stecenja medicinskog sredstva i/ili

endoskopa.

Proverite kompatibilnost endoskepskih instrumenata.i

dodatne-opreme osigurajte da-performanse ne budu

narusene.

NAPOMENA: Postojimogucénost da obnovljeni opsezi vise

ne potvrduju originalne specifikacije.

Uverite se da ima dovoljno prostora.da se igla otvori.

Uverite se'da je rucka sistema za endoskopsko usivanje

bude zatvorena i zaklju¢ana-tokom intubacije i ekstubacije.

Ponovna upotreba ili ponevna obrada sistema-OverStitch

moze dovesti do kvara medicinskog sredstvaiili-do

posledica po pacijenta koje ukljucuju sledece:

- Infekcija ili prenos bolesti

- Kvar'mehanizma rucke koji uzrokuje zakljucavanije
medicinskog.sredstvana tkivu koje moze zahtevati
hirursku.intervenciju

- Smanjeno zadrzavanje na.endoskopu$to uzrokuje
da se poklopac odvoji tokom koriéc¢enja sto-moze
zahtevati hirurskuintervenciju radi izvlacenja

- Smanjeno zadrzavanje ankera na telu.igle, sto
dovodi do nenameravanog pada.ankera koje
uzrokuje proceduralno kasnjenje'ili zahteva
naknadnu intervenciju

- Savijanje tela igle, sprecavanje lekara'da pravilno
plasira iglu ili sprecavanje izvodenja predvidenog
postupka

- Neuspeh spirale da se u potpunaesti‘prosiri, $to
ogranicava sposobnost hvatanja tkiva i izvodenja
predvidene procedure

Ako se predmetno medicinsko sredstvo koristi za zasivanje

preko stranih predmeta, kao $to su spajalice, stentovi,

kopce ili mreza, moguce je da igla ostane zarobljena u

stranom telu, $to zahteva hirursku intervenciju.

U situacijama kada operativno mesto predstavlja rizik od

ostecenja susednih anatomskih struktura, preporucuje se

upotreba endoskopskih dodataka kao $to je OverStitch

spirala za tkivo za uvlacenje tkiva predvidenog za usivanje

dalje od ovih nevidenih struktura.
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Vazno je osigurati da spirala za tkivo pazljivo postavljena
i pravilno uvucena kako bi se izbeglo zarobljavanje tkiva
i potencijalno izazivanje povrede. Izbegavajte koris¢enje
prekomernog pritiska ili primenu prekomernih obrtaja
prilikom postavljanja spirale za tkivo. Izvodenje vise obrtaja
nego sto je potrebno za uvlacenje tkiva moZze povecati
rizik od hvatanja i usivanja susednog organa i rizik da
spirala zarobi tkivo, sto komplikuje uklanjanje instrumenta.
Za barijatrijske slucajeve, za insuflaciju je potreban
ugljen-dioksid (CO2). Sobni vazduh se ne sme
koristiti za insuflaciju i moze doprineti ozbiljnim
nezeljenim dejstvima, ukljucujuci pneumoperitoneum,
pneumotoraks, pneumomedijastinum i smrt.
|zbegavajte stavljanje plikacija u fundus. Zid fundusa
jerelativno tanak i nalazi se blizu slezine i dijafragme.
Savovi postavljeni u fundus mogu povecati rizik od
curenja i nenamernog usivanja susednih organa.
Imajte u vidu.mogucnost disrupcije kratke arterije
Zeluca duzvece krive. Bol nakon procedure sa bilo
kojom hemodinamskom nestabilnos¢u treba odmah da
izazove sumnju na ekstragastri¢no krvarenje i/ili nastanak
hematoma. Upravljanje ovim stanjem treba da ukljucuje
snimanje, npr. CT tehnikom, zajedno sa merenjima
hemoglobina u serumu.
Prilikom hvatanja ankera za fiksiranje da bi se formirale
plikacije, primenjujte minimalnu zategnutost potrebnu za
odrzavanje plikacije. Prekomerno zatezanje moze povecati
rizik od gastrointestinalnog krvarenja ili stvaranja curenja.
Prekomerno zatezanje takode moze povecati rizik od
pucanja $ava i ugrozavanja Zeludatnog omotaca.
Pacijenti koji razviju znacajan stalni bol u gornjem
delu abdomena u bilo kom trenutku nakon ESG-a,
sa radijacijom u.podrucju leda ili supraklavikutarnom
podrucju zajednossa pleuritickim simptomima ili cak
dispnejom,.mozda su razyili curenje na mestu punkcije
igle sarazvejem prikupljanja sterilne ili inficiriane te¢nosti
i upalneg pleuralnog izliva: Ovisimptomi zahtevaju
istrazivanje studijom sa shimanjem, npr. CT.
Ponovna upotreba.ili ponovna obrada OverStitch
sistema moze dovesti do kvara medicinskog sredstva
ili do-posledica po pacijenta koje ukljucuju infekciju ili
neispravno funkcionisanje medicinskog sredstva.

1.8 Mere predostroznosti
Sistem se moze koristiti iskljucivo ako je kupljen od
kompanije Apollo Endosurgery, Inc. ili jednog od
njenih ovlas¢enih agenata.
Sa instaliranim endoskopskim sisternom za usivanje,
primarni kanal endoskopa efektivno postaje kanal
od 3,2 mm.

. Zastitni tubus unutrasnjeg precnika od najmanje 16,7 mm
se moze koristiti sa sistemom za zastitu jednjaka.



1.9 Kompatibilnost sistema . Groznica

OverStitch ESS je kompatibilan sa PLY-G02-020-APL Savovima.

OverStitch je kompatibilan sa slede¢im endoskopima:
Olympus 2T160, 2TH180 ili 2T240

Fuji EI-740D/S hospitalizaciju
Dostupnost kompatibilnih uredaja moze da varira u . Sakupljanje perigastri¢ne te¢nosti
zavisnosti od geografskog polozaja. . Curenje
1.10 Nezeljena dejstva : Hemoperitoneum
Moguce komplikacije koje mogu da nastanu usled koris¢enja Hematom
endoskopskog sistema za usivanje ukljucuju, ali bez ogranicenja: . Parestezija
. GERD
. Faringitis/grlobolju Peritonitis
' Povracanje Pneumoperitoneum
Mucnina

Pluéna embolija
Umereni bolovi u abdomenu vise od 24 sata nakon

procedure. U nekim slu¢ajevima, bol u abdomenu moze
biti jak i zahtevati medicinsku intervenciju : Pneumotoraks

Konstipacija . Pneumomediastinum

Generalizovana slabost nakon postupka Sav.zuéne kese

. Gorusica Laceracijaslezine

2. Pakovani sistem

Sklop:sava

)

Polipropilen (neresorptivan).— PLAVI

Upravlja¢ igle i izmenjiva¢ ankera

Gastrointestinalno krvarenje (sa melenom ili
hematemezom ili bez melene ili hematemeze)

Perforacija (zeluca ili jednjaka)
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Dehidracija i/ili nutritivna deficijencija koja zahteva

NAPOMENA: Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi
sa medicinskim sredstvom treba da se prijavi kompaniji

Duboka venska tromboza
Rascep ezofagusa

Pleuralni izliv

Perzistentno povracanje
Opstrukcija creva

Infekcija/sepsa

Nadutost

Strikturu

Apsces jetre

Povredu (Supljihvili ¢vrstih) organa u trbuhu
Aspiraciju

Nedostatak daha

Akutnu zapaljensku reakciju tkiva
Smrt

Srpski

Apollo Endosurgery (videti podatke za kontakt na kraju ovog

dokumenta) i svakoj odgovarajucoj drzavnoj ustanovi.

Kolan

Spirala
(DOSTUPNO ODVOJENO)



Srpski

3. Nomenklatura

Rucka endoskopa Endoskop

Rucka upravijaca igle
Upravljac igle

Poklopac
|l., M=
Dugme za otpustanje ankera
Telo ankera
\ Sav
Sklop Sava
Vrh spirale
— = CTAAA
—
Spirala
Rucka spirale ) .
Petlja za postavljanje Sava
Q.
@ ﬁ(‘j‘ ; O )
Kolan Stega Klip

Rucka kolana
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lzmenjivac ankera I
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4. Sklapanje

4.1.

4.2.

43.

44.

45.

46.

Postavite kompatibilni endoskop na pogodnu povriinu
za sklapanje.

NAPOMENA: Uverite se da su standardni ventili kanala
postavljeni na radne kanale.
lzvadite upravljac igle iz pakovanja.

TR @

Zatvorite telo igle.

&V@

NAPOMENA: Postarajte se da poklopac ne bude ispusten
ili na drugi nacin ostecen.

Gurnite crevo za poravnanje u primarniradni kanal
dok poklopac ne bude u ravni sa prednjom stranom
endoskopa.

oy

NAPOMENA: Otpor bi trebalo da se osetiprilikom
postavijanja poklopca jer to ukazuje na-odgovarajuce
postavljanje:

NAPOMENA: Uverite-se da sekundarnj radni-kanal ne
bude blokiranina endoskopu.

UPOZORENJE: Uverite se da je poklopac potpuno
postavljen na endoskop.

Montirajte rucicu upravija¢a igle na.endoskop:

o

NAPOMENA: Uverite se da spoljni kabl nije uvrnut
oko endoskopa.

Spojite endoskop s tornjem.

Ubacivanje ankera

47.
48.
49.

4.10.

411,

|zaberite odgovarajudi tip/veli¢inu Sava.
Izvadite sklop Sava i izmenjivaca ankera iz pakovanja.

Ubacite anker.

= D)

Uklonite Sav iz kertridZa za Sav tako $to Cete drzati i vuci
sav, a ne anker ili izmenjivac ankera.

NAPOMENA: Uverite se da se $av ne zapetljava nakon
vadenja iz kertridza.

Otvorite poklopac ventila i umetnite izmenjivac ankera
u primarni kanal endoskopa.

OPREZ: Nemojte koristiti kada su poklopci ventila
zatvoreni jer e se povecati povlacenje Sava.

4.12. Kateter drzite kao olovku za optimalnu kontrolu, plasirajte
izmenjivac ankera dok se anker ne postavi blizu distalnog

kraja endoskopa.

OPREZ: Ako postoji otpor prilikom pomeranja
izmenjivaca ankera kroz radni kanal endoskopa,
smanjite ugao endoskopa dok medicinsko sredstvo
ne prode nesmetano.

4.13.  Uvedite endoskop u pacijenta.

UPOZORENJE: Ne uvodite uredaj sa telom igle
uotvorenom polozaju.

5. Navigacija do ciljne anatomije

5.1.  Plasirajte dok ne pronadete ciljnu anatomiju.

OPREZ:Pri intubadiji ili ekstubaciji endoskopskim
sistemom za.usivanje, postarajte se da radna duzina
endoskopa+ pokretackog katetera budu plasirani i
uvuceni zajedno:

5.2. . Otvorite teloigle.

)

53., (Plasirajte izmenjivac ankera i/ili manipulisite endeskopom

da biste napravili popustanje sava:

SN

54. _Kada se dobije-edgovarajuée opustanje, uvucite
izmenjivac ankera u.endoskop.

e

5.5. _“Zatvorite telo'igle.

o)

56. Belideo kabla drzite kao olovku da biste plasirali
izmenjivac ankera dok se_anker u petpunosti.nessmesti
na teloigle.

5.7. Taktilni klik"ili ¢vrsto zaustavljanje mogu se osetiti dok
se anker u potpunosti naleze na telo igle.
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Srpski

Proverite sliku na monitoru da biste bili sigurni da je anker
pravilno postavljen na telo igle.

Uverite se da je proksimalni kraj $ava vidljiv izvan ventila
kanala endoskopa.

Potpuno pritisnite dugme za otpustanje ankera da biste
otpustili anker.

-

. Sa dugmetom za otpustanje ankera i dalje potpuno

pritisnutim, lagano uvucite izmenjivac ankera.

s

Upravljanje tkivom i Savovima

Otvorite teloigle.

a)

OPREZ: Ako se‘telo igle ne otvori, uverite se da je anker
otpusten iz'izmenjivaca ankera.

UPOZORENVJE: Uverite se da je napravljeno odgovarajuce
opustanje $ava za Zeljenu putanju i obrazac Sava.
Plasirajte izmenjivac ankera i/ili manipulisite
endoskopom da biste napravili popustanje sava.

Postavite tkivo na odgovarajuce mesto za usivanje
pomocu Apollo spirale ili drugog dodatka
kompatibilnog sa endoskopom ako je potrebno.

Upotreba spirale za tkivo (opciono za
zatvaranje defekata i fiksiranje stenta, ali je
neophodno za endoskopsku gastroplastiku i
smanjenje transoralnog izlaza)

Izvadite spiralu.za'tkivo iz pakovanja:

Plasirajte spiralu u sekundarni kanal endoskopa u
uvucenom polozaju dok distalni vrh ne bude vidljiv
na monitoru.

OPREZ: Ukoliko dode do otpora prilikom pomeranja
spirale kroz radni kanal endoskopa, smanjite ugao
endoskopa dok medicinsko sredstvo ne prode nesmetano
i osigurajte da sekundarni radni kanal ne bude blokiran

na endoskopu.

Potpuno pritisnite dugme za rucku spirale da biste izloZili

vrh spirale.



Srpski

OPREZ: Nemojte pritiskati dugme rucke spirale dok 88.  Proverite monitor kako biste bili sigurni da je vrh potpuno 99.  Drzeci proksimalni kraj 3ava, ubacite kolan niz radni kanal
plasirate spiralu kroz endoskop. uvucen u osovinu pre povlacenja u endoskop. dok se na monitoru ne vide klip i obujmica”.
74.  Uhvatite tkivo okretanjem rucke spirale u smeru 89.  Povucite spiralu kratko u endoskop.

kretanja kazaljke na satu dok ne postignete
odgovarajucu dubinu tkiva.

9.10. Povucite sav i primenite kontravucu na kolan dok se tkivo
ne odredi ne i postigne Zeljena zategnutost $ava izmedu

7.5.  Odrzavajte blagi pritisak unapred tokom hvatanja tkiva. ankera i obujmice kolana.
76.  Plasirajte/uvucite spiralu da biste pozicionirali tkivo na
zeljenu lokaciju.
Q -
OPREZ: Nemojte zatezati Sav sa ankerom u telu igle.
8.11. Da biste nastavili sa postavljanjem savova ovim ankerom, NAPOMENA: Obujmica odreduje konacan polozaj

8.10. Otvorite teloigle.

ponovite procedure iz odeljaka 5-8. kolana, a ne klip.
8. Usivanje 8.12.. Ako je usivanje zavréeno za ovaj anker, predite na UPOZORENJE: Prekomerno zatezanje moze ostetiti
odeljak 9 da biste odredili tkivo, ucvrstili i presekli sav. tkivo.

8.1.  Provucite iglu kroz tkivo zatvaranjem telaigle. 8.13. Vise ankera se moZe se koristiti sa svakim upravljacem igle 9.11.  Uklonite sigurnosni odstojnik sa rucke kolana.

j{zmenjivatem ankera A
9. Osiguravanjeisecenje Sava O 3--
9.2 Uklonite dodatke (Apollo spiralu ili sli¢no) iz endoskepa.
99 ) ¢ ) L o ) OPREZ: Bezbednosni distancer se mora ukloniti samo

Uverite se da je.anker u izmenjivacu ankera i daje telo igle .
neposredno pre postavljanja kolana.

8.2.  Uverite se da‘se krak igle ne zatvara sluc¢ajno na bilo kom Stvoreng

stranam predmetu ili medicinskom sredstvu.

Preuzmite anker
83.  Primenite'drzanje u stilu olovke za plasiranje izmenjivaca
ankera dokse anker ne zakaci i ne osetite otpor.

9.3. > Plasirajte anker distalno-od tubusa za poravhanje.

OPREZ: Zategnutost Savova se mora odrzavati.
. it . NAPOMENA: Znacajna sila je potrebna da bi se klip
NAPOMENA: Otpornost moze varirati zbog polozaja povukao i zakfjugao u obujmici, a,pop” se cesto moze
endoskopa. Cuti nakon presecanja Sava.
84.  Uvucite izmenjivac ankera da biste preuzeli-anker.

9.13.  Uklonite kolan.

9.12. Cursto stisnite rucku kolana da biste aktivirali kolan
i presekli sav.

94 Paotpuno pritisnite dugme za otpustanje ankera i.povucite
izmenjivac ankera da biste otpustilianker.

. . . . 9.14. Zatverite teloigle.
85.  Beli deo kabla uhvatite kao olovku i postavite preostale
prste iste ruke na kuciste endoskopa kako biste sprecili

ostecenje $ava ili tkiva kada anker iskoci sa tela igle. OPREZ: Ne otpusiajte anker Gnutar radhog kanala
OPREZ: Nemojte pritiskati dugme za otpustanje ankera, endoskopa.
Jer to moze izazvati slucajan pad ankera. 95.  Ukloniteizmenjivatankera iz endoskopa:
UPOZORENJE: Ako nije dobijeno odgovarajuce
opustanje pre prolaska ankera kroz tkivo, uvlacenje
izmenjivaca ankera moze biti otezano i anker se mozda
nece pravilno osloboditi iz tela igle. 10. ¢ Vide &
. iSe Savova

Otpustite tkivo
86.  Okrenite rutku spirale u smeru suprotnom od kretanja NAPOME[\IA: Izmenjiva¢ ankera se moze koristiti za 10.1. [zmenjivaé anlker.a i upravijac igle mogu se koristiti sa vi§§
kazaljke na satu dok se medicinsko sredstvo ne oslobodi dodatne Savove. savova. Uk\an@nje endpskgpa nakgrj primene kolana nije
od tkiva. 96.  Ubacite proksimalni kraj sava-u.uklonjivu.petlju za potrebnoako Ce se koristiti dodatni Savovi.
ubacivanje sava. UPOZORENJE: Ako se endoskop ukloni izmedu
zasivanja Savova radi Ciscenja, uverite se da je poklopac
—% u potpunosti postavljen pre sledece intubacije. Ako je
potrebno, ponovo ga postavite.

NAPOMENA: Ako je uklonjen i ponovo instaliran, uverite se

9.7. Nakon usivanja, otpustite proksimalni kraj sava da biste da sekundarni radni kanal nije blokiran na endoskopu.

omogucili ubacivanje.
87. Vratite dugme za rucku spirale. 98.  Povucite petlju za ubacivanje dava paralelno sa 10.2. Da biste koristili drugi sklop 3avova, vratite se na korak
medicinskim sredstvom da biste uvukli 3av u kolan. 4.7 za postavljanje ankera i sledite sve naredne korake.

Ako je usivanje zavrseno, predite na odeljak 11 za
C)% uklanjanje medicinskog sredstva.
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11. Uklanjanje medicinskog sredstva

11.1. Uklonite sve dodatke medicinskog sredstva iz endoskopa.

11.2. Uverite se da je telo igle zatvoreno i uvucite endoskop
od pacijenta i vodite racuna da spoljni kabl bude uvucen
zajedno sa endoskopom.

11.3. Uklonite poklopac sa endoskopa.

[
i~y

NAPOMENA: Nemojte drzati krak igle da biste uklonili
poklopac.

114. Uklonite upravljac igle iz endoskopa savijanjemnosaca
za pri¢vré¢ivanje endoskopa oko radnih kanala.

12. Odlaganje medicinskog sredstva

Nakon upotrebe, OverStitch instrument, kao.i sviceksplantirani
implantati, mogu da sadrze bioloski opasne supstance.

Ove komponente treba bezbedno odloezitikao bioloski opasan
otpad, u skladu sa svimwaZecim bolnickim, administrativaim
i/ili lokalnim propisima.

Preporucuje se'upotreba kontejnera za bioloskiopasan otpad

sa simbolom za biolosku opasnost. Neobradeni.bioloski opasni
otpad ne sme se odlagati ussistem komunalnog otpada.

16. Resavanje problema

16.1. Teloigle se ne otvara:

13. Bezbednosne informacije u pogledu snimanja
magnetnom rezonancom

Uslovno bezbedno za MR

Neklini¢ko ispitivanje je pokazalo da su savovi, kolani i ankeri
(zajednicki nazvani sistemom za ankerisanje) koje koristi
endoskopski sistem za usivanje OverStitch uslovno bezbedni
za MR.

Pacijent sa ovim sistemom za ankerisanje moze se bezbedno
skenirati odmah nakon postavljanja u MR sistem koji ispunjava
sledece uslove:

Staticko magnetno polje

- Stati¢ko magnetno polje 1,5Tili 30T

~Maksimalni gradijent prostornog polja od 2.000 gausa/cm
(20T/m).

- Maksimalna prijavljena od strane sistema za MR, specifi¢na
brzina apsorpcije (SAR) uprosecena za celo telo od 2 W/kg.

Pod uslovima skeniranja definisanim iznad, ocekuje se da ¢e
sistem za ankerisanje proizvesti maksimalni porast temperature
od manje.od 2 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickonmispitivanju, artefakt na slici kog je izazvao sistem
zaankerisanje pruza se priblizno 10 mm od ovog medicinskog
sredstva‘kada se snimanje vrsi uz gradijent eho pulsnu sekvencu
i MR sistema jacine 3,0 T.

Srpski

14. Informacije o materijalima i supstancama
kojima pacijenti mogu biti izloZzeni

Svaki sklop implantata koji se sastoji od ankera za fiksiranje i
kolana, sastoji se od 1. polipropilenskog 3ava (obi¢no duzine
manje od 5 cm) sa ankerom od nerdajuceg Celika 316L (0,011 g),
legure kobalta i hroma (0,006 g) i 2. kolana za drzanje implantata
na mestu (od PEEK materijala (0,020 g)). Pacijent moze primiti
vise od jednog implantata.

15. Informacije o opasnim supstancama
SadrZi opasnu supstancu

CMR izjava - Komponente od nerdajuceg Celika i legure kobalta
u ovom medicinskom sredstvu sadrze sledece supstance
definisane kao CMR (kancerogene, mutagene ili toksi¢ne za
reprodukciju) 1A/1B i/ili kao one koje dovode do poremecaja
endokrinog sistema u koncentraciji iznad 0,1% masene
koncentracije:

Kobalt (CAS br. 7740-48-4; EC br. 231-158-0)

Trenutni naucni dokazi podrzavaju da medicinska sredstva
proizvedena od ovih legura kobalta ili nerdajuceg celika koji
sadrzi kobalt ne stvaraju povecan rizik od karcinoma niti imaju
nezeljene efekte na reproduktivni sistem.

Uzrok

Redenje

16.1.1. Opstrukcija igle:

retrofleksan:

i.Procenite prostor u kome radite i-manevrisite kateterom i endoskopom kao sistemom, poravnajte endoskop u polozaj koji nije

16.1.2. Ograniceno kretanje Sava:

igle distalno kako biste otpustili.3av.

i{Ako je ankerna telu igle, osigurajteda se Sav ne.drZi proksimalno blizu rucke tokom postupka otvaranja.
il:Prenesite anker na izmenjivac ankera. Otvorite telo igle. Polako uviacite izmenjivac ankera proksimalno, a zatim plasirajte telo

16.1.3. Kateter upravljaca igle zapetljan ili iskrivijen:

i. Proverite da Iikateter kojiide niz spoljnu stranu endoskopa nije zapetljan ili iskrivijen. Ispravite endoskop u polozaj koji nije
retrofleksiran. Plasirajte endoskop unapred i lagano pevucite svake popustanje iz katetera za aktivaciju proksimalno dok se ne
oseti-minimalni,otpor. Uhvatite kateterza aktuaciju.i endoskopri. podesite plasiranjemiuvlacenjem oba elementa kao sistem.

16.1.4. Opstrukcija stranog tela:

i-Uklonite samo izmenjivac ankera:

. Koristite dodatak za-otvaranje telaigle

a. Prebacite ankernatelo iglei uklonite izmenjivac ankera sa medicinskog sredstva.
b. Ubacite hvataljku kroz primarni kanal,i'gurnite telo‘igle da biste ga otverili.

ii. Uklonite anker i izmenjivac ankera, presecajuci sav ako'je potrebno;

a. Prebacite anker na telo igle i'uklonite izmenjivac ankera sa medicinskog sredstva.
b. Kroz bilo koji kanal koristite'odgovarajuci dodatakza secenje-sava.

d. Koristite odgovarajuca sredstva za uklanjanje presecenog Sava:
iii. Kadarse standardne endoskopske tehnike iscrpe, koristite laparoskopske tehnike da uklonite medicinske sredstvo.

16.2. Telo igle se nece zatvoriti:

Uzrok

Redenje

16.2.1. Opsta opstrukcija:

ii. Uverite se da je rucka-upravijaca igle zaklju¢ana izatvorena:

i. Sledite korake 14.1.1, 14.1.2,14.1.3 iznad (Telo igle se nece otvoriti).

a. Rastegnite kateter upravljaca igle'da biste promenili efektivnu duZinu pogonskog kabla tela igle.

b. Uklonite izmenjiva¢ ankera i koristite hvataljke (preko-primarnog-Kanala) za hvatanje tela igle. PrereZite 3av ako je potrebno.

16.2.2. Neispravan kabl upravljaca igle:

i. Postavite anker i kolan. Gurajte hvataljke kroziendoskop i-pri¢vrstitepatisnik igle. Povucite potisnik igle zatvoren kada uklanjate
uredaj. Ako koristite zastitni tubus, potiskujte zastitni tubus Sto vise distalno i zatim povucite endoskop i uredaj u zastitni tubus
pomocu distalnog vrha zastitnog tubusa da biste zatvorili telo igle.
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Srpski

16.3. Izmenjivac ankera ne vrsi zamenu:

Uzrok

Resenje

16.3.1. Izmenjivac ankera nece instalirati anker na telo igle:

i. Uverite se da postoji dovoljno opustanja $ava i da se $av van endoskopa ne zaplice.

ii. Uverite se da je izmenjivac ankera pravilno postavljen u poravnatoj cevi upravljaca igle.

iii. Ako su anker i Sav kroz tkivo, ili spustite anker i postavite kolan u skladu sa Odeljkom 9 Uputstva za upotrebu ili spustite anker i
koristite odgovarajuci dodatak za secenje i uklanjanje Sava.

iv. Ako anker i $av nisu kroz tkivo, zatvorite ru¢ku upravljaca igle. Uklonite endoskop. Zamenite ankeri/ili izmenjivac ankera.

16.3.2. Izmenjivac ankera nece osloboditi anker:

i. Uverite se da postoji dovoljno opustanja $ava i da se $av van endoskopa ne zaplice.

ii. Uverite se da je dugme za otpustanje izmenjivaca ankera POTPUNO pritisnuto dok uvlacite izmenjivac¢ ankera.
iii. Smanijite artikulaciju/tortuoznost endoskopa (ako je moguce) i pokusajte da otpustite anker.

iv. Koristite dodatke kompatibilne sa sekundarnim radnim kanalom endoskopa za secenje i uklanjanje sava.

v. Zamenite izmenjivac ankera.

16.3.3. Izmenjivac ankera nece izvuci anker iz tela igle:

i. Uverite se da postoji dovoljno opustanja $ava i da je rucka upravljaca igle u zatvorenom polozaju.

ii. Primenite drzanje u stilu olovke za plasiranje izmenjivaca ankera dok se anker ne zakaci i ne osetite otpor. Uvucite izmenjivac
ankera-da biste preuzeli anker.

iii. Ako se anker ne moze dohvatiti, zamenite izmenjiva¢ ankera. Alternativno, koristite odgovaraju¢i dodatak za se¢enje i
uklanjanje Sava.

iv. Zamenite anker i nastavite usivanje prema Odeljku 8 Uputstva za upotrebu.

16.4. Kolan ne sece Sav kada se aktivira:

Uzrok

Resenje

164.1. Sav nije isecen:

i. Koristite‘odgovarajuci dodatakkroz sekundarni radni kanal da presecete 3av i uklonite kolan.
ii. Karistite standardne endoeskopske tehnike za uklanjanje presecenog 3ava.

16.5. Slu€ajno ispadanje ankera:

Uzrok

Redenje

16.5.1. Dugme izmenjivaca ankera je pritisnuto van redosleda:

i. Preuzmite anker-kao strano telo ili pratite proceduru-do kolana na lokaciji. Ako se anker spusti unutar radnog kanala, koristite
izmenjivac ankera ili kompatibilnu hvataljku @d.3,2:mm da biste gurnuli anker kroz endoskop.
ii. Ne pokusavajte da'poevucete anker nazad kroz endoskop zato sto moze da se zaglavi u kanalu ili u Y-spoju na rucki endoskopa.

16.6. Zapetljani Savovi:

Uzrok

Resenje

16.6.1. Sav izvan vidnog polja:

i. Zatvorite Tucku upravljaca igle i manipulisite endoskopom da biste ga otpustili.

16.6.2. Sav iza &titnika za tkivo:

i-tagano zatvorite teloigle dok uvlacite endoskop.
ii. AKo je potrebno, prebacite anker na izmenjivac.ankera.
iii: Otvorite teloigle i plasirajte izmenjivac ankera iza poklopca da biste oslobodili sav.

16.6.3. Uvrnuti sav:

i. Ako je Sav uvrnut, pomerite endoskop i prebacite anker izmedu tela igle i izmenjivaca ankera, na suprotnoj strani $ava, po
potrebi da bise'odvrnulo.

NAPOMENA: Ako je obrtaj primecen.odmah.nakon artikulacije endoskopa, prvo-pokusajte da artikulisete obrnutim redosledom
da biste'ga-uklonili;

ii. Ako je anker pestavljen, koristite kolan da gurnete’i-oslobodite Sav.

16.7. Odvajanje poklopca od endoskopa:

Uzrok

Redenje

16.7.1. Odgurnut tokom upotrebe:

i. Zatverite telo igle: Koriste¢i hvataljku sa-razmaknutim'zupcima, uhvatite cik-cak” izrez cevi za poravnanje i otklonite sve labavosti
na pokretackom kateteru i polako izvucite uredaj iz pacijenta. Ako se koristi zastitni.tubus, pomocu hvataljke sa razmaknutim
zupcima, uhvatite, cik-cak” izrez ceviza poravhanje i otklonite sve labavosti na pokretackom kateteru i polako izvucite uredaj iz
pacijenta.

16.8. Spirala se ne odvija:

Uzrok

Resenje

16.8.1. Spirala zaglavljena u tkivu:

i. Koristite odgovarajuci dodatak kroz primarni kanal za-nanosenje protivvucne sile na tkive oko spiraleiiizvucite spiralu.
ii. Kada se endoskopske tehnike-iscrpe, koristite lapatoskopske tehnike da.uklonite spiralu:

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI ZA GARANCIJE | OGRANICENJE PRAVNOG LEKA

NE POSTOJI IZRICITA ILI PODRAZUMEVANA GARANCIJA, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, SVAKU PODRAZUMEVANU GARANCHU U POGLEDU POGODNOSTI ZA PRODAJU ILI POGODNOSTI ZA ODREDENU
SVRHU, NA PROIZVODE KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANE U OVOJ PUBLIKACII. U NAJVECOJ MERI DOZVOLIENOJ VAZECIM ZAKONOM, KOMPANIJA APOLLO ENDOSURGERY, INC. ODRICE
SE SVAKE ODGOVORNOSTI ZA BILO KAKVU INDIREKTNU, POSEBNU, SLUCAJNU ILI POSLEDICNU STETU, BEZ OBZIRANATO DA LI'SE TAKVA ODGOVORNOST ZASNIVA NA UGOVORU, DELIKTU, NEMARU,
STROGOJ ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA PROIZVODE ILI NA DRUGI NACIN. ISKLJUCIVA | POTPUNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST-KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC. U SVAKOM SLUCAJU

I JEDINI, ISKLJUCIVI PRAVNI LEK KUPCA U SVAKOM SLUCAJU, OGRANICAVA SE NA IZNOS KOJI KLIJENT PLACA ZA ODREDENE KUPLJENE ARTIKLE. NIKO NEMA OVLASCENJE DA OBAVEZE KOMPANU

APOLO ENDOSURGERY, INC. NA BILO KOJU TVRDNJU ILI GARANCIJU, OSIM KAKO JE IZRICITO NAVEDENO U OVOM DOKUMENTU, OPISI ILI SPECIFIKACIE U STAMPANIM MATERIJALIMA KOMPANIJE APOLLO
ENDOSURGERY, INC, UKLJUCUJUCI OVU PUBLIKACIU, SU NAMENJENI ISKLJUCIVO ZA OPSTI OPIS PROIZVODA U VREME PROIZVODNJE | NE PREDSTAVLJAJU BILO KAKVE IZRICITE GARANCUE ILI PREPORUKE
ZA UPOTREBU PROIZVODA U ODREDENIM OKOLNOSTIMA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. SE IZRICITO ODRICE SVAKE ODGOVORNOSTI, UKJUCUJUCI ODGOVORNOST ZA SVAKU NEPOSREDNU, POSREDNU,
POSEBNU, SLUCAJNU ILI NEMATERIJALNU STETU NASTALU USLED PONOVNE UPOTREBE PROIZVODA.
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Len na jedno pouzitie. Jednorazové. Neresterilizujte.

Prihlasené na udelenie patentu. ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV

Tabulka symbolov

Slovencina

Sterilizované etylénoxidom

Opis Symbol Opis Symbol Opis Symbol

Precitajte si ndvod na pouzitie. Viyrobca Pouzite do 2
- Systém jednej sterilnej bariéry. s

Nepouzivajte opakovane Cislo sarze LOT

TERILE[EO]

Sterilizované etylénoxidom

Détum vyroby

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Referenc¢né ¢&islo

Neresterilizujte

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

SiEHEE

Zdravotnicka pomocka

Upozornenie, precitajte si sprievodné
dokumenty

Obsahuje nebezpecnt latku
(CAS 7440-48-4, kobalt)

St

1. Zamyslané pouzitie

Endoskopicky Sijaci systém OverStitch je indikovany na
endoskopické umiestrovanié-suttr s kotvickou. Sutlry:

s kotvickou samézu pouzivat na uzatvaranie defektov (napr.
perforacie,ESD/EMR a fistuly/priesaky), na fixaciustentoy

s cielom znizit mieru'migracie v. hornej ¢asti Gltraktu, pri
endoskopickej sleeve gastroplastike a transoralnejredukcii
vyvodu Zalidka.

1.1 Zamyslani pouzivatelia

Endoskopicky Sijaci systém OverStitch pouziva lekér (napr.
lekar vykonavajuci endoskopickézakroky) za podpory:
zdravotnickeho personalu (napr.zdravotnych sestier, asistentov
lekara). Spolo¢nost Apollo Endosurgery ponukazakladné
Skolenie o pouzivanf systému OverStitch a doplnkové skolenie
o endoskopickej sleeve gastroplastike a transoralnej-redukcii
vyvodu zZaltdka. Toto Skolenie sa zaoberd vyberom pacienta,
moznymi neziaducimi udalostami, profylaktickymi technikami,
postupom pri vykondvani zakroku a naslednou starostlivostou
o pacienta. Toto doplnkové skolenie by mali absolvovat lekari
vykonavajuci bariatrické zékroky. Ak chcete ziskat informdcie

o skoleniach, obratte sa na miestneho zastupcu spelo¢nosti
Apollo Endosurgery.

1.2 Zamyslana populdcia pacientov

Systém je urceny na pouzivanie v gastrointestinalnom (GI)
trakte. Potencidlni pacienti st osoby zo vieobecnej dospelej
populécie s patologickym stavom v gastrointestindlnom trakte
alebo s obezitou okrem tych, u ktorych si endoskopické zakroky
kontraindikované.

1.3 Vyhlasenie o klinickych prinosoch

Endoskopicky Sijaci systém OverStitch je ur¢eny na endoskopické
vytvdranie sutur a priblizovanie makkych tkaniv v trdviacom
trakte. Klinicky prinos mozno merat na zaklade celkovych
klinickych vysledkov, napriklad Uspesného vytvarania sutdr na
uzatvaranie defektov, zniZzenia miery migrécie stentu a vyvolania
Ubytku telesnej hmotnosti zmensenim objemu Zaltidka alebo
zmensenim dilatovaného vyvodu Zaludka.

1.4 Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu

Dokument Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu, ktory sa vyzaduje podla eurépskeho nariadenia
o zdravotnickych pomockach, sa nachédza na adrese
https://eceuropa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informacie poskytované pacientovi

Balenie obsahuje kartu pacienta s implantdtom a pribalovy
letak. V letdku su uvedené pokyny na vyplnenie karty ur¢ené

pre zdravotnicky persondl. Na karte sa uvadza ddtum zakroku,
meno pacienta, kontaktné Udaje lekdra, informécie na sledovanie
pomocky a informécie o bezpecnosti v prostredi MR. Pacienti by
mali po zékroku dostat vyplnenu kartu a letdk.

1.6 Kontraindikacie

Ide o kontraindikécie $pecifické pre pouZitie endoskopického
Sijacieho systému a-akykolvek endoskopicky zékrok, ktoré mozu
okreminého zahtnat tiete kontraindikécie:

Tento systém nie je urceny na pouzitie v pripadoch, ked'su
kontraindikované endoskopické techniky.

Tento systém-nieje ur¢eny na pouzitie v pripade
maligneha tkaniva.
1.7 Vystrahy

Pomocku.nepouzivajte,ak bola narusend integrita
steriiného obalu alebo ak sa zdd, ze je pomocka
poskadena.

Endoskopické zakroky smul vykonavat len lekari, ktorf maju

dostatocné zru¢nosti a skusenosti-s podobnymi alebo

rovnakymi technikami.

Kontakt elektrochirurgickych kompenentov: s inymi

komponentmi méze mat za nasledok poranenie pacienta

a/alebo operatéra;, ako aj poskodenie pomocky a/alebo
endoskopu.

Overte kompatibilitu.endoskopickych néstrojov

a prislusenstva azaistite, aby.nedoslo kznfzeniu vykonu.

POZNAMKA:Repasované endoskapy u# nemusia spliat

povodnéspecifikacie.

Uistite sa; Ze je dostatok priestoru na otvorenie ihly.

Potas zavadzania a vytahovania endoskopického sijacieho

systémudbajte na to, aby mal zatvorenu azaistenu

rukovat.

Opétovné pouzitie aleboepdtovné spracovanie systému

QverStitch by mohloviest k zlyhaniu pomacky alebo

k vznikuindsledkoy u-pacienta vrdtane tychto stavovi

- infekcia alebo prenos choroby;

- zlyhanie mechanizmu rukovéti, ktoré spdsobi
zablokovanie pomocky na tkanive, ¢o si moze
vyziadat chirurgicky zékrok;

- znizend retencia na endoskope s nastedkom
odpojenia.koncovky pocas pouzivania, ¢o simobze
vyziadat chirurgicky zékrok naljej odstranenie;

- zniZend retencia kotvicky na'tele ihly-s nasledkom
netmyselného odpadnutia kotvicky, ktoré sposobf
predlZenie zakroku alebo si vyziada nésledny
zakrok;

- ohnutie tela ihly, ktoré lekdrovi zabrani spravne
viest ihlu alebo vykonat planovany zakrok;

- nemoznost Uplne vysunut $pirdlu, o ebmedzi
schopnost zachytit tkanivo a vykonat planovany.
zdkrok.

Ak sa predmetna pomacka pouziva na presivanie cudzich

telies, ako su svorky, stenty, klipy alebo sietky, ihla méze

v cudzom telese uviaznut, v dosledku ¢oho bude

potrebny chirurgicky zakrok.

Ak v mieste operacie existuje riziko poskodenia

prilahlych anatomickych $truktdr, odporuica sa pomocou

endoskopického prislusenstva, napriklad tkanivovej Spirély

OverStitch, odtiahnut sité tkanivo dalej od tychto skrytych

Struktdr.
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Je dolezité dbat na opatrnost pri zavadzani tkanivovej
Spirdly a na jej spravne zatiahnutie, aby sa predislo
zachyteniu tkaniva a pripadnému poraneniu. Pri zavadzani
tkanivovej $pirdly neposobte nadmernym tlakom ani
nevykondvajte nadmerny pocet otoceni. Vykonanim
vacsieho poctu otocent, ako je potrebné na pritiahnutie
tkaniva, sa moze zvysit riziko zachytenia a presitia
prilahlého orgdnu a riziko zachytenia tkaniva Spiralou,

¢o skomplikuje odstrariovanie nastroja.

Pri bariatrickych zékrokoch sa na insuflaciu musf pouzivat
oxid uhli¢ity (CO2). Na insuflaciu nepouzivajte bezny
vzduch. Mohgt by prispiet k zavaznym neziaducim
udalostiamvratane pneumoperitonea, pneumotoraxu,
pneumomediastina a smrti.

Vyhybajte sa plikdcidm v oblasti klenby Zaltdka. Klenba
zalidka mé pomerne tenku stenu a nachéddza sa blizko
sleziny a brénice. Pri sutirach v klenbe Zaltdka sa méze
zvysit riziko Uniku a nedmyselného presitia prifahlych
Organov.

Pamatajte na moZnost prerusenia kratkej gastrickej artérie
pozdl# velkej kurvatury. Bolest po zakroku v spojent
s.akoukolvek hemodynamickou nestabilitou by mala
okamZite vyvolat obavy z extragastrického krvacania a/
alebo tvorby hematému. Manazment tohto stavu by mal
zahfiat zobrazovacie vysetrenie, napr. pomocou CT, spolu
s.meranfm hladiny hemoglobinu v sére.

Pri zaistovani kotvicky sutury pri vytvéaranf plikacif
pouzivajte len minimalne napnutie nutné na zachovanie
plikdcie. Nadmernym-napnutim sa moze zvysit riziko
krvacania z gastrointestinalneho traktu alebo k priesaku.
Nadmernym napnutim sa moze zvysit aj riziko zlomenia
kotvicky sutlry'a narudenia sleeve gastroplastiky.

U pacientov, u ktorych sa kedykolvek po.ESG objavi
vyrazna pretrvavajuca bolest v hornej Castibrucha
swyzaroyvahim do chrbta-alebo supraklavikuldrnej
oblastispelu s pleuritickymi priznakmi alebo dokonca
dychavi¢nostou, mohlo déjst.k-priesaku cez miesto vpichu
ihly s nasledkom hromadenia sterilnej alebo infikovanej
tekutiny azdpalového pleurdlneho vypotku. Tieto priznaky
si vyzaduju vySetrenie pomocou zobrazovacej metédy,
napr.CT.

Opdtovné pouzitie alebo opdtovné spracovanie systému
OverStitch by mohlo viest k zlyhaniu pomaocky, napriklad
nespravnemu fungovaniu pomaocky, alebo k vzniku
nasledkov u pacienta, napriklad k infekcii.

1.8 Preventivne opatrenia

Systém sa moze pouzivat len vtedy, ak bol zakipeny od
spolo¢nosti Apollo Endosurgery, Inc. alebo od jedného
Z jej autorizovanych zastupcov.

Po nainstalovani endoskopického Sijacieho systému sa
z primarneho kanala endoskopu stava 3,2 mm kanal.
Kvoli ochrane pazeraka moézete so systémom pouzivat

navle¢nu trubicu s vnitornym priemerom najmenej
16,7 mm.
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1.9 Kompatibilita systému

Systém OverStitch ESS je kompatibilny s chirurgickymi vidknami
PLY-G02-020-APL.

Systém OverStitch je kompatibilny s tymito endoskopmi:
. Olympus 2T160, 2TH180 alebo 27240,

Fuji EI-740D/S.

Dostupnost kompatibilnych zariadenf sa méze lisit
v zavislosti od geografickej oblasti.

1.10 Neziaduce udalosti

Medzi mozné komplikacie, ktoré mézu vzniknut v dosledku

pouzitia endoskopického Sijacieho systému, patria okrem iného:

faryngitida/bolest hrdla,
vracanie,
nevolnost,

. mierna bolest brucha viac ako 24 hodin po zékroku,
V niektorych pripadoch méZze byt bolest brucha silna
a moze si vyziadat lekarsky zésah.

zépcha,
vieobecna slabost po zakroku,

pélenie zahy,

2. Zabaleny systém

horucka,

krvacanie z gastrointestinalneho traktu (s melénou alebo
hematemézou alebo bez nich),

dehydratécia a/alebo podvyziva vyzadujica si
hospitalizaciu,

perigastrické hromadenie tekutiny,
priesak,

hemoperitoneum,

hematom,

parestézia,

refluxova choroba pazeréka,
peritonitida,

pneumoperitoneum,

pldena embolia,

perforacia (Zaludka alebo pazeraka),
pneumotorax,
pneumomediastinum,

sutdra zlcnika,

laceracia sleziny,

. hlboké Zilova tromboza,
. natrhnutie pazeréka,

pleuralny vypotok,

. pretrvéavajlce vracanie,

. nepriechodnost criey,

. infekcia/sepsa,

. naduvanie,

. striktura,

. absces pecene,

. poranenie (dutych alebo plnych Struktur) v brusnej dutine,

. vdychnutie,

. dychavi¢nost,
. akutna zapalova reakcia tkaniva,
. smrt.

POZNAMKA: Akakolvek vazna udalost v stvislosti s pomackou
by sa mala hlasit spolocnosti Apollo Endosurgery (pozri
kontaktné tdaje na konci tohto dokumentu) a prislusnému
Statnemu organu.

Ovladac ihly a zariadenie na
vymenu kotvicky

Zostava'chirurgickéhoviakna

Polypropylén (nevstrebatelny) —
MQDRY Zalstovac

128

Spiréla
(K DISPOZICII SAMOSTATNE)
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3. Nazvoslovie

Rukovét endoskopu Endoskop
Rukovét ovlddaca inly =
Ovladac ihly
Koncovka
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Tlacidlo na uvolnenie
kotvicky
Telo kotvicky
Bl [

Zostava chifurgického viakna Chirurgické viakno

Hrot $pirdly
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4, Zostavenie

4.1.

4.2.

43.

44.

45.

46.

Umiestnite kompatibilny endoskop na povrch vhodny
na zostavenie.

POZNAMKA: Skontroluijte, ¢i sti na pracovnych kanéloch
nasadené Standardné kanélové ventily.
Viyberte ovlddac ihly z obalu.

TR @

Zatvorte telo ihly.

,cvak”

POZNAMKA: Skontroluijte, ¢i koncovka nespadla alebo
nie je poskodena.

Zarovndvaciu hadicku vtlacajte do primarneho
pracovného kanéla, kym koncovka nebude zarovne

s ¢elom endoskopu.

oy

POZNAMKA: Pri nasadzovani kencovky by ste'mali pocitit
odpor signalizujdci spravne nasadenie.

POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i sekundarny pracovny kandl
na endoskope nje’je zablokovany.

VYSTRAHA: Skontroluijte, ¢ije koncovka Uplne nasadend
na endoskope.

Na endoskop namontujte rukovat ovlddaca ihly.

o

POZNAMKA: Skontroluijte, ¢i vonkajsie lanko nie je
omotané okolo endoskopu.

Pripojte endoskop k vezi.

Nasadenie kotvicky

47.
48.

49.

4.10.

411,

Zvolte vhodny typ/velkost chirurgického vidkna.

Vlyberte z obalu zostavu chirurgického vidkna a zariadenie
na vymenu kotvicky.

Nasadte kotvicku.

= D)

Viytiahnite chirurgické vidkno z kazety chirurgického
vldkna; drzte a tahajte pritom za vidkno, nie za kotvicku
ani za zariadenie na vymenu kotvicky.

POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i chirurgické vidkno nie je po
vybrati z kazety zamotané.

Otvorte kryt ventilu a do primarneho kandla endoskopu
zasunte zariadenie na vymenu kotvicky.

UPOZORNENIE: NepouZzivajte, ked'su kryty ventilov
zatvorené, pretoZe sa zvysi odpor pri Siti.

4.12.V zaujme optimalnej kontroly pouzite na katétri
,ceruzkovy" tichop a zariadenie na vymenu kotvicky
posunte tak, aby sa kotvicka dostala do blizkosti
distadlneho konca endoskopu.

UPOZORNENIE: Ak pri postvani zariadenia na vymenu

kotvicky cez pracovny kandl endoskopu pocitite odpor,

zmenéite zakrivenie endoskopu tak, aby zariadenie
preslo hladko.

4.13. Zavedte endoskop do tela pacienta.

VYSTRAHA: Pomécku nezavadzajte, ked je telo ihly
v otvorenej polohe.

5. Umiestnenie k cielovej anatomii

5.1.  Posuvajte, kym nendjdete cielovd anatémiu.

UPOZORNENIE: Pri zavddzani alebo vytahovani endoskopu
s endoskopickym Sijacim systémom dbajte na to, aby'sa

pracovné dlzkaendoskopu a ovladact katéter postvali
dopredu a.dezadu spolo¢ne.

5.2 “Otvorte telo ihly.

o)

5.3, “_Posunutim zariadenia na vymenu kotvicky.dopredu
a/alebo manipuldciou s endoskopom Wtvorte na
chirurgickomlékne vélu.

S

54" Powytvoreni dostatocnejvole zatiahnite zariadenie na
vymenu kotvicky spat do endoskopu.

==

55.  Zatvertetelo ihly:

)

56. ,Ceruzkovym"” Uchopom bielej Castilanka postivajte
zariadenie na vymenu kotvicky dopredu,kym kotvicka
Uplne nedosadne na telo ihly.

5.7.  Ked kotvicka Uplne dosadne na telo ihly, mézete pocitit

,cvaknutie” alebo pevné zastavenie.
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58.

59.

5.10.

511,

6.

6.1.

6.2

AR
7.2.

73.

Pohladom na monitor skontroluijte, ¢i je kotvicka riadne
nasadena na tele ihly.

Skontrolujte, ¢i je proximalny koniec chirurgického vidkna
viditelny za ventilmi kanalov endoskopu.

Uplnym stlacenim tlacidla na uvolnenie kotvicky uvolnite
kotvicku.

-

Este kym je tlacidlo na uvolnenie kotvicky Uplne stlacené,
zariadenie na vymenu kotvicky mierne zatiahnite dozadu.

e

Praca s tkanivom a chirurgickym vlaknom

Otvorte telo ihly.

a)

UPOZORNENIE: Ak sa telo ihly neotvori, skontrolujte, ¢i sa
kotvicka.uvolnila zo zariadenia na vymenu kotvicky.
VYSTRAHA: Skontroluijte, ¢i ma chirurgické vldkno
primerant vélu vzhladom na pozadovanu dréhu a vzor
sutury. Posunutim zariadenia na vymenu kotvicky
dopredu a/alebo manipulaciou s endoskopom vytvorte
na chirurgickom vldkne volu.

V pripade potreby pomocou $pirdly Apollo alebo
prislusenstva kompatibilného s endoskopom umiestnite
tkanivo do polohy vhodnej na Sitie.

Pouzitie.  tkanivovej Spirdly (nepovinné
pri' uzatvarani defektov a fixacii stentov,
ale povinné pri. endoskopickej. sleeve
gastroplastike a transoralnej redukcii vyvodu
zaludka)

Tkanivova Spiréluvyberte z obalu.

Spirdlu v zatiahnutej polohe zastvajte do
sekunddrneho kandla endoskopu, kym na monitore
neuvidite distalny hrot.

UPOZORNENIE: Ak pri postvani $pirdly cez pracovny

kanal endoskopu pocitite odpor, zmensite zakrivenie
endoskopu, aby pomocka hladko presla, a skontrolujte, ¢i
sekundarny pracovny kanél endoskopu nie je zablokovany.

Uplnym stlacenim tlacidla na rukovéti $pirdly odkryte hrot

R



74.

75.

76.

8.1.

8.2.

UPOZORNENIE: Tlacidlo na rukovati Spirdly nestacajte
pocas zastvania Spirdly cez endoskop.

Otacanim rukovati $pirdly v smere hodinovych ruciciek
zachytdvajte tkanivo, kym nedosiahnete spréavnu hibku

tkaniva.

Pocas zachytavania tkaniva udrzujte jemny tlak smerom
dopredu.

Posunutim $pirdly dopredu/dozadu umiestnite tkanivo
do pozadovanej polohy.

e 5

Sitie

Zatvorenim tela ihly prepichnite ihlou tkanivo.

N

Dbajte na to, aby sa'v drdhepohybu ramena ihly pri
zatvarani nenachddzal cudzi predmetalebo pomaoeka.

Vytiahnutie kotvicky

83.

84.

85.

Zariadenie.na vymenu Ketvi¢ky posuvajte dopredu
pomocou,ceruzkového”tchopu;kym sa kotvicka
nezachyti a nepocitite odpar:

“C

POZNAMKA: Odpor sa moze Iisit v zavislosti.od polohy
endoskopu.

Potiahnutim zariadenia na vymenu kotvicky dozadu
stiahnite kotvicku.

N

Bielu cast lanka chytte ,ceruzkovym® ichopom, pricom
zvysné prsty tej istej ruky polozte na kryt endoskopu,
aby ste zabranili poskodeniu sutdry alebo tkaniva, ked

kotvicka,odskoci" od tela ihly.

UPOZORNENIE: Nestlacajte tlacidlo na uvolnenie kotvicky,
pretoze by mohlo déjst k neimyselnému odpadnutiu
kotvicky.

VYSTRAHA: Ak ste pred zavedenim kotvi¢ky do tkaniva
nevytvorili dostato¢nu volu, zariadenie na vymenu
kotvicky moze byt tazké vytiahnut a kotvicka sa nemusi
spravne uvolnit z tela ihly.

Uvolhenie tkaniva

86.

8.7.

Otécajte rukovatou $pirdly proti smeru hodinovych
ruciciek, kym sa pomaocka neuvolni z tkaniva.

Vratte tlacidlo na rukovéti Spirdly do povodnej polohy.

88.

89.

8.1

9.1¢

9.2.

93.

94.

9.5.

. Otvorte telo ihly.

s

9.7.
9.8.
Pred vtiahnutim do endoskopu skontrolujte na monitore,
Ci je hrot Uplne zatiahnuty do drieku.
Spirélu o kratku vzdialenost vtiahnite do endoskopu.
9.9.

UPOZORNENIE: Chirurgicke vldkno nenapinajte, ked je
kotvicka v teleiihly.

Ak chcete pokracovat v Sitf stehov pomocou tejto
kotvicky, opakujte €asti 5 - 8.

: . Akje Sitie stouto kotvickou ukonéené, prejdite na

cast'9, aby ste priblizili tkanivo, zaistili sutdru a odstrihli
chirurgické vidkno.

. S kazdymrovlddacom ihly a zatiadenim na vymenu

kotvi¢ky mozno pouzit viacero kotviciek.

Zaistenie sutury a odstrihnutie chirurgického
vldkna

Z endoskopu odstrante prislusenstvo (Spirélu Apollo alebo

podebné).

Skontrolujte; Ci je kotvicka v zariadeni na vymenu kotvicky,
a otvorte telo ihly

Posurite kotvicku distalne od zarovnavacej hadicky.

Uplne stlacte tlacidlona-uvolnenie kotvicky a zariadenie

na.wmenu kotvieky-potiahnite dozadu,abysa kotvicka 913.

uvolnila.

9.14,

UPOZORNENIE: Kotvicku neuveliiujte, ked'sanachadza
vnutri pracovného kanéla endoskopu.

Z endoskopu odstrante zariadeniena vymenu kotvicky:

10.
POZNAMKA: Zariadenie na vymenu kotvicky mozete
pouzit na dalsie sutury. 101
Proximalny koniec chirurgického vidkna prestréte cez
odnimatelny navlieka¢ chirurgického vidkna.

— Q-
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9.11.
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Po prestréeni uvolnite proximalny koniec chirurgického
vldkna, aby ste umoznili jeho navlecenie.

Navlieka¢ chirurgického vldkna tahajte rovnobezne

s pomdckou, aby sa chirurgické vidkno vtiahlo do
zaistovaca.

Qﬂ%

Podrzte proximélny koniec chirurgického vldkna a pritom
zaistovac zasUvajte do pracovného kanala, kym na
monitore neuvidite, zatku a objimku”.

Tahajte za chirurgické viakno a pdsobte protitahom

na zaistovac, aby sa tkanivo priblizilo a dosiahlo sa
pozadované napnutie stehu medzi kotvickou a objimkou
zaistovaca.

POZNAMKA: Kone¢nu polohu zaistovaca ur¢uje objimka,
nie zatka.

VYSTRAHA: Nadmernym napnutim sa méze poskodit
tkanivo.

Z rukovati zaistovaca odstrante bezpe¢nostnu viozku.

O=3-=

UPOZORNENIE: Bezpec¢nostna viozka sa musi odstranit
azbezprostredne pred zaistenim sutury.

Pevnym stlacenim rukovati zaistovaca zaistite suturu
a odstrihnite chirurgické vidkno.

UPOZORNENIE: Chirurgické vldkno sa musf udrziavat
v.napnutem.stave,

POZNAMKA: Navtiahnutie zatky a jej zaistenie v objimke
je potrebnd znacna sila; pri odstrihnuti chirurgického
vldkna je Casto citit,puknutie”.

Vytiahnite zaistovac.

Zatvorte telo.ihly.

)

Viacnasobné sutary

. Zariadenie na vymenu kotvicky a oviddac ihly sa mézu

pouzit na viacero sutdr. Ak je po zaisteni sutiry potrebné
aplikovat dalsie sutry, odstranenie endoskopu nie je
potrebné.
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VYSTRAHA: Ak endoskop medzi $itim vyberiete kvoli
Cisteniu, pred jeho dal$im zavedenim skontrolujte,

¢i je koncovka Uplne usadena. V pripade potreby ju
znovu usadte.

POZNAMKA: V pripade odstrénenia a opatovnej instalécie
skontrolujte, ¢i sekundarny pracovny kanél na endoskope
nie je zablokovany.

10.2. Ak chcete pouzit inu zostavu chirurgického vidkna,
vratte sa na krok 4.7 s pokynmi na nasadenie kotvicky
a vykonajte vietky nasledujtce kroky.

Ak je sitie ukoncené, prejdite na €ast 11 s postupom
odstranenia pomaocky.

11. Odstranenie pomocky
11.1. Odstrante z endoskopu vetky doplnkové pomacky.
11.2. Skontrolujte, ¢i je telo ihly zatvorené, a endoskop

vytiahnite z tela pacienta, pricom dbajte na to, aby sa
vonkajsie lanko vytiahlo spolu s endoskopom.

11.3. Zendoskopu odstrarite koncovku.

=4
[y

POZNAMKA: Pri-odstrarovani koncovkynedrzte
rameno ihly

16. Riesenie problémov

16.1. Telo ihly sa neotvara:

114. Ohybanim drziaka endoskopu okolo pracovnych kanélov
odstrarite ovladac ihly zendoskopu.

12. Likvidacia pomocky

Po pouziti mézu néstroje OverStitch, ako aj vietky explantované
implantaty, obsahovat biologicky nebezpecné latky. Tieto
komponenty by sa mali bezpecne zlikvidovat ako biologicky
odpad v sulade s platnymi nemocni¢nymi, administrativnymi
a/alebo miestnymi pravnymi predpismi.

Odportca sa pouzivat nadobu na biologicky nebezpecny odpad
oznacenu symbolom biologického rizika. Neupraveny biologicky
nebezpecny odpad sa nesmie likvidovat v systéme zberu
komunalneho odpadu.

13. Informacie o bezpecnosti pri vysetreni MRI

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukdazalo, Ze sutury, zaistovace a kotvicky
(suhrnne oznacované ako kotviaci systém) umiestnené
pomocou endoskopického Sijaciehorsystému OverStitch su
podmienene bezpecné v prostredi MR.

Pacienta s tymto kotviacim systémom mozno bezpecne
snimkovat.ihned po umiestneni do MR systému, ktory splna
tieto podmienky:

Statické magnetické pole

— Statické magnetické pole 1,5 T alebo 3,0T.

- Maximalny priestorovy gradient pola 2 000 gauss/cm (20 T/m).
— Maximalna priemerna celotelové $pecifickd miera absorpcie
(SAR) htdsena systémom MR 2 W/kg.

Za vyssie definovanych podmienok snimkovania sa o¢akava,
Ze kotviaci systém po 15 minudtach nepretrzitého snimkovania
sposobl maximalne zvysenie teploty o menej ako 2 °C.

V neklinickom testovani pri snimkovani pulznou sekvenciou

s gradientovym echom v systéme MR s vykonom 3,0 T
dosahovali obrazové artefakty spdsobené kotviacim systémom
priblizne do vzdialenosti 10 mm od tejto pomaocky.

14. Informacie o materialoch a latkach, ktorym
mozu byt pacienti vystaveni

Kazdd implantovand konstrukcia, pozostavajuca zo sutury

s kotvickou a zaistovaca, obsahuje 1. polypropylénové
chirurgické vlakno (zvycajne kratsie ako 5 cm) s kotvickou
(vyrobenou z nehrdzavejucej ocele 316L (0,011 g) a zliatiny
kobaltu a chrému (0,006 g)) a 2. zaistovac, ktory drzi implantét
na mieste (vyrobeny z PEEK (0,020 g)). Pacientovi méze byt
aplikovand viac ako jedna implantovana konstrukcia.

15. Informacie o nebezpecnych latkach

Obsahuje nebezpecnu latku

Viyhldsenie CMR: Komponenty zo zliatiny nehrdzavejlcej
ocele a kobaltu v tejto pomdcke obsahujd nasledujice
latky definované ako CMR (karcinogénne, mutagénne alebo
reprodukcne toxické) 1A/1B a/alebo endokrinné disruptory
v koncentrécii nad 0,1 % hmotnosti:

Kobalt (CAS ¢. 7740-48-4; ES ¢. 231-158-0)

Sucasné vedecké dokazy svedcia o tom, Ze zdravotnicke
pomacky vyrobené z tychto kobaltovych zliatin alebo
nehrdzavejlcich oceli obsahuijtcich kobalt nespdsobuju
zvysené riziko rakoviny ani nepriaznivé reprodukené Gcinky.

Pricina

Riesenie

16.1.1. Ihla je zablokovana:

tak, aby.nebol spatne ohnuty:

i.Zhodnotte priestor, v'ktorom pracujete; s katétrom a endoskopom.manévrujte ako s jednym systémom; endoskop narovnajte

16.1.2. Pohyb chirurgického vldkna je obmedzeny:

pocas otvarania.

i Ak’sarkotvicka nachadza na tele ihly, dbajte na to,aby sa chirurgické vidkno nezadrziavalo na proximalnej strane pri rukovati

ii. Preneste kotvicku do zariadeniana vymenu kotvicky. Otvorte teloihly. Zariadenie na vymenu kotvicky pomaly zatiahnite
v proximalnom'smere a potom telo ihly posurite distélne, aby sa chirurgické vidkno uvolnilo.

16.1.3. Katéter ovlddaca ihly je zauzleny alebo zalomeny:

azasUvaniniako jeden systém.,

i. Skontrolujte, ¢i katéter vedeny popri vonkajsej strane endoskopu nie je zauzleny alebo zalomeny. Endoskop narovnajte tak,
aby nebol spatne ohnuty. Posurite endoskop dopredu a miernym potiahnutim v proximélnom smere odstrérite pripadnu
vélu ovlddacieho katétra, kym nepocitite minimalny odpor. Uchopte oviddaci katéteraj endoskop a nastavujte ich vysdvanim

16.14. Obstrukcia cudzim telesom:

i. Odstrante iba-zariadenie navymenu kotvicky:

b. Cez primdrny kandl zavedte(grasper a roztvorte telg ihly.

¢. Pomecou prislusenstva reztvorte telo ihly.

laparoskopické.techniky.

a. Preneste kotvicku natelo ihly a zendoskopu.odstrante zariadenie na vymenu kotvicky.

ii- Odstrante kotvicku a zariadenie na iymenu kotvicky a v pripade potreby-odrezte chirurgické vidkno:
a.Preneste kotvicku na:telo ihly a.z endoskopu odstrante zariadenie navymenu kotvicky:
b. Prastrednictvom ktoréhokolvek kandla zavedte vhodné prislusenstvo na odstrihnutie chirurgického vidkna.

d. Pouzite.vhodné prostriedky na odstranenielodstrihnutého chirurgického vidkna.
iii. Po vycerpani moznosti poskytovanych standardnymi endoskoepickymi technikami pouzite na odstrdnenie pomocky

16.2. Telo ihly sa nezatvara:

Pricina

Riesenie

16.2.1. Vieobecné obstrukcia:

odrezte chirurgické vidkno.

i. Postupujte podla vyssie uvedenych krokov 14.1.1,14.1.2, 14.1.3 (Telo ihly.sa:neotvéra).

ii. Skontrolujte, ¢i je rukovat ovlddacaihly zaistend v.zatvorenej polohe,a:

a. Natiahnutim katétra ovlddaca ihly zmerite-efektivnu dizku lanka ovladajuceho telo ihly.

b. Odstrante zariadenie na vymenu kotvicky. a pomecou graspera (Cez primarny kanal) uchopte telo ihly. V pripade potreby

16.2.2. Prasklo lanko ovlddaca ihly:

i. Zaistite sutUru pomocou kotvicky a zaistovaca. PosUvajte grasper cez endoskop a zaistite ovlddac ihly. Pri vyberani pomocky
ovladac ihly potiahnutim zatvorte. Pri pouZiti ndvle¢nej trubice zasurite ndvle¢nu trubicu ¢o najdalej distéine a zatiahnite
endoskop a pomdcku do ndvlecnej trubice, pomocou distalnej Spicky ndvlecnej trubice zatvorte telo ihly.
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16.3. Zariadenie na vymenu kotvicky nevykonava vymenu:

Slovencina

Pricina

Riesenie

16.3.1. Zariadenie na vymenu kotvicky nenasadzuje kotvicku na
teloihly:

i. Skontrolujte, ¢i ma chirurgické vidkno dostatocnu volu a ¢i chirurgické vidkno nie je zamotané mimo endoskopu.

ii. Skontrolujte, ¢i je zariadenie na vymenu kotvicky spravne umiestnené v zarovnavacej hadicke ovlddaca ihly.

iii. Ak kotvicka a chirurgické vidkno presli tkanivom, bud pustite kotvicku a pouZite zaistovac podla ¢asti 9 ndvodu na poutzitie,
alebo pustite kotvicku a pomocou vhodného prislusenstva odstrihnite a odstrarite chirurgické viakno.

iv. Ak kotvicka a chirurgické vidkno nepresli tkanivom, zatvorte rukovét ovlddaca ihly. Vytiahnite endoskop. Vymente kotvicku a/
alebo zariadenie na vymenu kotvicky.

16.3.2. Zariadenie na vymenu kotvicky neuvolfuje kotvicku:

i. Skontrolujte, ¢i ma chirurgické vidkno dostatocnu vélu a ¢i chirurgické vidkno nie je zamotané mimo endoskopu.

ii. Uvolovacie tlacidlo zariadenia na vymenu kotvicky musi byt pocas zastvania zariadenia na vymenu kotvicky dozadu UPLNE
stlacené.

iii. Zredukujte zahnutie/skrutenie endoskopu (ak je to mozné) a potom sa pokuste uvolhit kotvicku.

iv. Pomocou prislusenstva kompatibilného so sekundarnym pracovnym kanéalom endoskopu odstrihnite a odstrarte chirurgické
vldkno.

v. Vymente zariadenie na vymenu kotvicky.

16.3.3. Zariadenie na vymenu kotvicky neodoberd kotvicku z tela’ihly:

i. Skontrolujte, ¢i ma chirurgické vldkno dostatocnu volu a rukovat ovlddaca ihly je v zatvorenej polohe.

ii. Zariadenie na vymenu kotvicky posuvajte dopredu za pouzitia,ceruzkového” tichopu, kym sa kotvicka nezachyti a nepocitite
odpor. Potiahnutim zariadenia na vymenu kotvicky dozadu stiahnite kotvicku.

iii. Ak sa kotvi¢ka neda odobrat, vymenite zariadenie na vymenu kotvicky. Pripadne pomocou vhodného prislusenstva odstrihnite
a odstrafite chirurgické vidkno.

iv. \ymente kotvicku a pokracujte v $iti podla casti 8 ndvodu na pouZzitie.

16.4. Zaistovac pri aktivovani neodreze chirurgické vlakno:

Pricina

Riesenie

16.4.1. Chirurgické vldkno nie je prerezané:

i. Pomoeou vhodného prislusenstva zavedeného cez sekundarny pracovny kanal odstrihnite chirurgické vidkno a odstrante
zaistovac.
it. Na odstrdnenie odstrihnnutého chirurgického vidkna pouzite Standardné endoskopické techniky.

16.5. Neumyselné odpadnutie kotvicky:

Pricina

Riesenie

16.5.1. Tlacidlo-zariadeniana vymenu kotvicky.bolo stlacené
v nesprdvnom okamihu:

i-Kotvicku odstrdnte ako'cudzie teleso alebo vykonajte postup na umiestnenie zaistovaca. Ak kotvicka spadne dovnutra
pracovného kKandla, kotvicku z endoskopu vytlatte pomocou zariadenia na vymenu kotvicky alebo graspera kompatibilného
s 3,2 mm kanalom:

ii. Kotvicku sa nepokusajte wytiahnut spat cez endoskop, pretoze méze uviaznut v kandli alebo v spoji tvaru,y” na rukovati
endoskopu.

16.6. Zamotanie chirurgického vlakna:

Pricina

Riesenie

16.6.1. Chirurgické vldkno mimo zorného pola:

i. Zatvorterukovat ovlddacaihly a-manipulujte s endoskopom dozadu, aby sa viakno uvolnilo.

16.6.2. Chirurgické vldkno za chranicom tkaniva:

i. Mierne zatvorte telo'ihly a pritontahajte endoskop dozadu.
ii.V pripade potreby. preneste kotvicku do zariadenia na vymenu kotvicky.
iii-Otvorte telo.hly a posunutim zariadenia na vymenu kotvicky za koncovku potlacte chirurgické vidkno, aby sa uvolnilo.

16.6.3. Skrutené chirurgické viakno:

i. Ak je chirurgické vidkno skritené, posunte endoskop a-presurite kotvicku medzi telo ihly a zariadenie na vymenu kotvicky na
opacnej strane chirurgického vldknatak, aby ste skrdtenie odstranili.

POZNAMKA: Ak ste si skrutenie vimlihned po.ohnuti endoskopu, skéiste skratenienajprv odstrénit opa¢nym ohnutim.

ii” Ak uz.bela zavedend kotvicka, pouzite zaistovac na.zatlacenie.a uvolnenie chirurgického vidkna.

16.7. Odpojenie koncovky od endoskopu:

Pricina

Riesenie

16.7.1. Vytlacenie pocas pouZivania:

i. Zatvorte telo thly. Pomocou graspera s koncovymi zubami (rat tooth) zachytte, cik-cak” vyrez na zarovnavacej hadicke, odstrarite
pripadny previs.v.ovlddacom katétri a pomaly odstrafite-pomaécku z pacienta: Ak pouzivate ndvletnu trubicu,pomocou graspera
s koncovymizubami (rat tooth) zachytte, cik-cak’ viyrez na zarovnavacej hadicke, edstrarite pripadny previs.v.ovlddacom katétri

a pomaly odstrarite pomocku z pacienta.

16.8. Spirala sa neda vyskrutkovat:

Pricina

RieSenie

16.8.1. Spirdla uviazla v tkanive:

i. Pomocou vhodného prislusenstvazavedeného.cez primarny-kanal posobte protitahom na tkanivo okolo $pirdly a Spirdlu tahom
uvolnite.
ii. Po vycerpani moznosti poskytovanychendoskopickymi technikami pouZite na odstranenie $pirdly laparoskopické techniky.

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV

NEEXISTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI PREDPOKLADANA ZARUKA, NAPRIKLAD VRATANE AKEJKOLVEK PREDPOKLADANE] ZARUKY- OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL,

NA PRODUKTY SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANE V TEJTO PUBLIKACII. DO PLNEJ MIERY POVOLENEJ ZAKONOM SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. ODMIETA AKUKOLVEK
ZODPOVEDNOST ZA VSETKY NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY BEZ OHIADU NATO, CI SATATO ZODPOVEDNOST ZAKLADA NA ZMLUVE, PORUSENI ZAKONA, ZANEDBANI,
OBJEKTIVNEJ ZODPOVEDNOSTI, ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKTY ALEBO INAK. JEDINOU A CELKOVOU ZODPOVEDNOSTOU SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC. Z AKEHOKOLVEK DOVODU

A JEDINYM A VYLUCNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE NAKUPCU Z AKEJKOLVEK PRICINY BUDE MAXIMALNE SUMA ZAPLATENA ZAKAZNIKOM ZA KONKRETNU ZAKUPENU POLOZKU. ZIADNA

OSOBA NEMA PRAVO ZAVAZOVAT SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. K AKEJKOLVEK ZARUKE ANI PRISLUBOM OKREM TYCH, KTORE SU TU KONKRETNE STANOVENE. OPISY ALEBO SPECIFIKACIE

V TLACENYCH MATERIALOCH SPOLOCNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC. VRATANE TEJTO PUBLIKACIE, SU URCENE VYLUCNE NA VSEOBECNY OPIS PRODUKTU PLATNY V CASE VYROBY A NEPREDSTAVUJU
ZIADNE VYSLOVNE ZARUKY ANI ODPORUCANIA NA POUZITIE PRODUKTU ZA KONKRETNYCH OKOLNOSTI. SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. VYSLOVNE ODMIETA AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST
VRATANE ZODPOVEDNOSTI ZA VSETKY PRIAME, NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY SPOSOBENE OPAKOVANYM POUZITIM PRODUKTU.
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Slovenscéina

Samo za enkratno uporabo. Za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno.

Patent je v postopku. GARANCIJSKA IZJAVA IN OMEJITVE PRAVNIH SREDSTEV

Kazalo simbolov

Opis Simbol

Opis

Opis Simbol

Upostevajte navodila za uporabo

Proizvajalec

Rok uporabnosti 2

Ne uporabite ponovno

Sistem enojne sterilne pregrade.
Sterilizirano z etilenoksidom

—
®]
-

Stevilka serije

TERILE[EO]

Sterilizirano z etilenoksidom

Datum proizvodnje

Ne uporabite, e je embalaza
poskodovana

Referencna stevilka

Ne sterilizirajte ponovno

Pooblasc¢eni zastopnik v Evropski
skupnosti

SIEMHIEE

Medicinski pripomocek

Pozor, glejte spremne dokumente

Visebuje nevarno snov
(8t. CAS 7440-48-4, kobalt)

S5 |®

1. Predvidena uporaba

Endoskopski sistem zaSivanje OverStitch je indiciran za
endoskopsko namestitev sidrnih Sivov. Sidrne Sive je mogoce
namestiti za zapiranje okvare.(npr. perforacija, ESD/EMR in fistula/
puscanje),fiksacijo stenta za zmanjsanje stopnje migracije.v
zgornjem prebavnem traktu, endoskopsko-gastroplastiko-z
rokavom in zmanjsanje transoralne odprtine.

1.1 Predvideni uporabniki

Endoskopski sistem za Sivanje-QverStitchrupravljazdravnik

(npr. zdravniki, ki izvajajo endoskopske posege), podpira pa

ga povezano zdravstveno osebje((npr. medicinske sestre,
zdravniki pomocniki). Druzba.Apollo Endosurgery ponuja
osnovno usposabljanje o uporabi sistema OverStitch'in dodatno
usposabljanje o endoskopski gastroplastiki zfokavom in
zmanjsanju transoralne odprtine. To usposabljanje zajema izbiro
bolnika, morebitne nezelene dogodke, profilakti¢ne tehnike;
izvedbo postopka in pooperativno oskrbo bolnika. Zdravniki,

ki izvajajo bariatricne posege, morajo opraviti to dodatno
usposabljanje. Za informacije o usposabljanju se obrnite na
lokalnega predstavnika druzbe Apollo Endosurgery.

1.2 Predvidena populacija bolnikov

Sistem je zasnovan za delo v prebavilih (Gl). Potencialni bolniki
so iz splosne odrasle populacije, ki imajo patologijo v prebavilih
ali debelost, razen tistih, pri katerih so endoskopski posegi
kontraindicirani.

1.3 Izjava o klini¢ni koristi

Endoskopski sistem za Sivanje OverStitch je namenjen
endoskopskemu namescanju Sivov in priblizevanju mehkega
tkiva v prebavilih. Klini¢no korist je mogoce izmeriti s splosnimi
klini¢nimi izidi, kar med drugim vkljucuje uspesno namestitev
Sivov za zapiranje okvar, zmanjsanje stopnje migracije stenta

in spodbujanje izgube telesne mase z zmanjsanjem volumna
Zelodca ali zmanjsanjem razsirjenega izhoda Zelodca.

1.4 Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti

Dokument Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti, kot
zahteva evropska uredba o medicinskih pripomockih, se nahaja
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informacije, zagotovljene bolniku

Embalaza vklju¢uje bolnikovo kartico o vsadku in zlozenko.
Zlozenka daje navodila zdravstvenemu osebju, kako izpolniti
karton. Na kartici so dokumentirani datum posega, ime bolnika,
kontaktni podatki zdravnika, podatki o sledenju pripomocku in
varnostne informacije o MR. Bolniki morajo po posegu prejeti
izpolnjeno kartico in zlozenko.

1.6 Kontraindikacije

Kontraindikacije vkljucujejo vse tiste, ki so specifi¢ne za uporabo
endoskopskega sistema za Sivanje in kateri koli endoskopski
postopek, kar lahko med'drugim vkljucuje naslednje:

Tajsistem niza Uporabo.pri bolnikih;.pri katerih so
endoskopske tehnike kontraindicirane.

Ta sistem ni za.uporabo z malignim tkivom.
1.7 Opozorila

Ne uporabite pripomocka, ¢e je ogrozena celovitost
sterilne embalaze ali ¢e\je pripomocek videt poskodovan.
Endoskopske posege lahko izvajajo samo zdravniki, ki
imajo‘dovoljznanja in izkusenj s podobnimi ali enakimi
tehnikami.

Stik elektrokirurskih komponent.z drugimi kemponentami

lahko povzrocispaskodbebolnika in/ali'operaterja.ter

poskodbe pripomocka in/ali endoskopa.

Preverite zdruZljivost endoskopskih instrumentov in

dodatkov ter zagotovite, da delovanje ni ogrozeno.

OPOMBA: Prenovljeni skopi morda he ustrezajo, ve¢

prvotnim'specifikacijam.

Preverite, ali je dovelj prostora za odpiranje igle.

Preverite, alije rocaj endoskopskega sistema zaSivanje

med intubacijo in ekstubacijo zaprt in zaklenjen.

. Vnovi¢na uporaba ali obdelava sistema QverStitch lahko
povzroci okvaro pripomacka ali posledice za bolnika,

ki vkljuCujejo:

- okuzbo aliprenos bolezni,

N okvaro mehanizma rocaja, ki povzroci da se
pripomocek-zaklene na-tkivo, kar lahke zahteva
kirurski poseg,

- zmanjsano zadrzevanje na endoskopu, zaradi
Cesarse koncni pokroveek med uporabo odlepi,
karlahko zahtéva kirurski poseg za odstranitev;

- zmanjsano zadrzevanje sidra na telesu.igle; kar
povzroci nehotenizpust sidra, ki povzroci zamudo
pri posegu.ali zahteva kasnejsi poseg,

- upogibanje telesa’igle, ki preprecuje zdravniku,
da bi pravilno pomikal iglo.ali izvedel
predvideni poseg,

- vija¢nica se ne more popolnoma razsiriti;
kar omejuje zmoznost zajema tkiva.inizvedbe
predvidenega posega.

Ce se zadevni pripomocek uporablja za'prekrivanje tujkov,

kot so spojke, stenti, sponke ali mrezice, je mozno, da se

igla ujame v tujek, kar zahteva kirurski peseg.

V situacijah, ko operativno mesto predstavlja tveganje za

poskodbe sosednjih anatomskih struktur, je priporocljiva

uporaba endoskopskih pripomockov, kot je vija¢nica

za tkivo OverStitch, da se tkivo, ki ga nameravate zasiti,

umakne stran od teh nevidnih struktur.
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Pomembno je zagotoviti, da je vija¢nica za tkivo previdno
namescena in pravilno umaknjena, da preprecite ujetje
tkiva in potencialno povzrocitev travme. Izogibajte se
pretiranemu pritisku ali uporabi odvecnih obratov, ko
namescate vijacnico za tkivo. Izvajanje ve¢ obratov, kot

je potrebno za umik tkiva, lahko poveca tveganje zajetja
in Sivanja sosednjega organa ter tveganje, da vijacnica
zajame tkivo, kar otezi odstranitev instrumenta.

V bariatri¢nih primerih je za insuflacijo potreben

ogljikov dioksid (CO2). Sobnega zraka se ne sme
uporabljati za insuflacijo, saj bi lahko prispeval k resnim
nezelenim dogodkom, vklju¢no s pnevmoperitonejem,
pnevmoteraksom, pnevmomediastinumom in smrtjo.
Izogibajte se namescanju plikacij v fundus. Fundus

ima razmeroma tanke stene in se nahaja blizu vranice
in-trebugne prepone. Sivi, namesceni v fundus, lahko
povecajo tveganje puscanja in nenamernega sivanja
sosednjih organov.

Bodite pozorni'ha moznosti prekinitve kratke zelod¢ne
arterijevzdolZ velike krivulje. Bolecina po posegu s kakrsno
kolihemodinamsko nestabilnostjo bi morala takoj vzbuditi
skrb'glede zunajzelod¢ne krvavitve in/ali nastanka
hematoma. Vodenje tega pojava mora vkljucevati slikanje,
npr. s CT, skupaj z meritvami hemoglobina v serumu.

Pri vpenjanju sidra za $ivanje za oblikovanje plikacij
uporabite minimalno napetost, potrebno za ohranitev
plikacije, Prekomerna napetost lahko poveca tveganje za
krvavitev iz prebavil ali povzroci puscanje. Prekomerna
napetost lahko tudi poveca tveganje za zlom sidra Siva in
ogrozanje-zelod¢nega rokava.

Pri bolnikih, prikaterih se kadar koli po ESG pojavi huda
vztrajna bolecina v zgornjem delu trebuha, ssevanjem v
hrbet alisupraklavikularno podrocje skupaj's plevriticnimi
simptomi alicela dispnejo, se je morda pojavilo puscanje
na mestu-vboda z iglo znastankom nabiranja sterilne

ali okuzene tekocine in vnetniplevralniizliv. Ti simptomi
zahtevajo slikovno preiskavo, npr. CT.

Vinovi¢na uporaba ali-obdelava sistema OverStitch lahko
povzroci okvaro pripomocka ali posledice za bolnika, ki
vkljucujejo okuzboiin nepravilno delovanje pripomocka.

1.8 Previdnostni ukrepi
Sistem je.dovoljeno uporabljati le, ¢e je bil kupljen
pridruzbi Apollo Endosurgery, Inc. ali pri njenem
pooblas¢enem zastopniku.

. Z namescenim endoskopskim sivalnim sistemom primarni

kanal endoskopa dejansko postane 3,2-mm kanal.

. Za zascito poziralnika se lahko s sistemom uporablja

zascitni tubus z notranjim premerom najmanj 16,7 mm.



1.9 Zdruzljivost sistema

Sistem OverStitch ESS je zdruZljiv s $ivi PLY-G02-020-APL.

OverStitch je zdruZljiv z naslednjimi endoskopi:
Olympus 2T160, 2TH180 ali 27240

Fuji EI-740D/5

RazpoloZljivost zdruzljivih pripomockov se lahko razlikuje

glede na geografsko obmodje.

1.10 Nezeleni dogodki

Mozni zapleti, ki so lahko posledica uporabe endoskopskega
sistema za Sivanje, so med drugim lahko:

. faringitis/vneto grlo,
. bruhanje,
slabost,

zmerna bolecina v trebuhu vec kot 24 ur po posegu.
V nekaterih primerih so lahko bolec¢ine v trebuhu hude
in zahtevajo zdravnisko pomoc.

zaprtost,
splosna sibkost po posegu,

. 7gaga,

2. Pakirani sistem

vrocina,

krvavitev iz prebavil (z ali brez melene ali hematemeze),
dehidracija in/ali podhranjenost, ki zahteva hospitalizacijo,
nabiranje perigastricne tekocine,

puscanje,

hemoperitonej,

hematom,

parestezija,

GERB,

peritonitis,

pnevmoperitone),

plju¢na embolija,

perforacija (Zelodca ali poziralnika),

pnevmotoraks,

pnevmomediastinum,

Siv zol¢nika,

raztrganina vranice,

globoka venskatromboza,

Slovenscéina

. perforacija poziralnika,
. plevralni izliv,

vztrajno bruhanje,

. obstrukcija Crevesja,

. okuzba/sepsa,

. napenjanje,

. striktura,

. jetrni absces,

. intraabdominalna visceralna poskodba (votla ali trdna),
. aspiracija,

. zasoplost,

. akutna vnetna reakcija tkiva,

. smrt.

OPOMBA: O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi
s pripomockom, je treba porocati druzbi Apollo Endosurgery
(glejte kontaktne podatke na koncu tega dokumenta) in
pristojnemu nacionalnemu organu.

Y

Vodilo igle in sistem za zamenjavo sidra

Sklop Sivov

Polipropilen.(neresorbilen) — MODRA

Vpenjalnielement
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Vijacnica

(NAVOLJO LOCENO)
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4, Sestavljanje

4.1.

4.2.

43.

44.

45.

46.

Zdruzljiv endoskop postavite na povriino, primerno za
sestavljanje pripomockov.

OPOMBA: Zagotovite, da so na delovne kanale namesceni
standardni kanalni ventili.

Odstranite vodilo iglo iz embalaze.
P—-—l L —
\ \

Zaprite telo igle.

OPOMBA: Poskrbite, da kon¢ni pokroveek ne pade na
tla ali se kako drugace poskoduje.

Cev za poravnavo potisnite v primarni delovni kanal;
dokler se kon¢ni pokrovcek ne poravna'spovrsino
endoskopa.

OPOMBA: Pri pritrjevanju kon¢nega pokreveka je trepa

cdtithupor, saj.to kaze na pravilno pritrditev.

OPOMBA: Prepricajte se.da sekundarni delovni kanal na
endoskapu ni oviran:

OPOZORILO: Prepricajte se, da je koncni pokrovéek
povsem namescen.na endoskop.

Sestavite rocaj vodila igle zendoskopom:

o

OPOMBA: Prepricajte se, da zunanji kabel nizvit okoli
endoskopa.

Prikljucite endoskop na stolp.

Vstavljanje sidra

47.
48.

49.

4.10.

411,

|zberite ustrezno vrsto/velikost Siva.

Odstranite sklop $iva in sistem za zamenjavo sidra iz
embalaze.

Vstavite sidro.

= D)

Odstranite siv iz kartuse Siva tako, da drzite in povlecete
Siv, ne sidra ali sistema za zamenjavo sidra.

OPOMBA: Prepricajte se, da se $ivi po odstranitvi iz kartuse
ne zapletajo.

Odprite pokrov ventila in vstavite sistem za zamenjavo
sidra v primarni kanal endoskopa.

POZOR: Ne uporabljajte, ko so pokrovi ventilov zaprti,
ker se poveca upor Siva.

4.12. Za optimalno kontrolo drzite kateter kot svin¢nik in
pomikajte sistem za zamenjavo sidra, dokler ni sidro
namesceno blizu distalnega konca endoskopa.

POZOR: Ce naletite na upor pri premikanju sistema
za zamenjavo sidra skozi delovni kanal endoskopa,
zmanjsajte kot endoskopa, dokler pripomocek ne
prehaja gladko.

4.13. Endoskop vstavite v bolnika.
OPOZORILO: Pripomocka ne uvajajte, ko je telo igle
v-odprtem polozaju.

5. " Krmarjenje do ciljne anatomije

5.1.  Pomikajte-se; dokler ne najdete ciline anatomije.

POZOR: Pri intubaciji ali ekstubaciji z endoskopskim
sistemom za Sivanje zagotovite, da se delovna dolzina
endoskopa-in aktivatorskega katetra pomika in
umika skupaj.

5.2. .. Odprite telo igle.

)

5.3., [Pomaknjtenaprej sistem za zamenjavo sidra in/ali

manipulirajte z endoskopom, da ustvarite-ohlapnost siva.

SN

54. _Koje ustvarjenazadostna ohlapnost, povlecite sistem za

zamenjavo sidra v endoskop.

e

5.5. Zaprite teloigle.

o)

56. Belidel kabla primite kot svin¢nik, da potisnete sistem-za
zamenjavo sidra naprej, dokler sidro,v-celoti ne'nalega na

teloigle.

5.7. Ko se sidro popolnoma namesti na telo igle, lahko zacutite

otipljiv klik' ali zaustavitev.
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58.

59.

5.10.

511,

6.1.

6.2.

7.
7.2.

73.
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Preverite sliko na monitorju, da zagotovite, da je sidro
pravilno namesceno na telo igle.

Prepricajte se, da je proksimalni konec Siva viden onkraj
ventilov kanala endoskopa.

Do konca pritisnite gumb za sprostitev sidra, da sprostite
sidro.

-

Ko je gumb za sprostitev sidra Se vedno popolnoma
pritisnjen, rahlo umaknite sistem za zamenjavo sidra.

e

Upravljanje tkiv in Sivov

Odprite telo igle.

a)

POZOR: Ce setelo igle ne odpre, se prepricajte, da je sidro
odstranjeno.iz sistema za zamenjavo sidra.

OPOZORILO: Prepricajte se, da je ustvarjena ustrezna
ohlapnost iva za Zeleno pot in vzorec Siva. Pomaknite
naprej sistem za zamenjavo sidra in/ali manipulirajte

z endoskopom, da ustvarite ohlapnost siva.

Postavite tkivo ha ustrezno mesto za Sivanje, po potrebi

z uporabo pripomocka, zdruZljivega z vija¢nico Apollo ali
endoskopom.

Uporaba vijacnice tkiva (izbirno za zapiranje
okvare in fiksacijo stenta, vendar obvezno
za endoskopsko gastroplastiko z rokavom in
Zmanjsanje transoralne odprtine)

Qdstranite vijatnico tkivaiz. embalaze:

Pomaknite Vija¢nicov. sekundarni kanal endoskopa v
umaknjenem. polozaju, dokler distalna konica ni vidna
na monitorju:

POZOR: Ce pri premikanju vija¢nice skozi delovni kanal
endoskopa naletite na upor, zmanjsajte kot endoskopa,
dokler pripomocek ne preide gladko, in zagotovite, da
sekundarni delovni kanal na endoskopu ni oviran.

Do konca pritisnite gumb rocaja vijacnice, da razkrijete
konico vijacnice.

)

POZOR: Ne pritiskajte gumba rocaja vija¢nice, medtem ko
premikate vija¢nico skozi endoskop.
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74.  Zajemajte tkivo z vrtenjem rocaja vijacnice v desno, dokler 88.
ne dosezete pravilne globine tkiva.
% % 89.
75.  Med zajemanjem tkiva vzdrzujte nezen pritisk naprej.
7.6.  Vijacnico pomikajte naprej/nazaj, da postavite tkivo na 810
eleno mesto. o
8. Sivanje
811.
8.1.  Potisnite iglo skozi tkivo tako, da zaprete telo igle.
8.12.

' ;

8.2. Prepricajte se, da se rocica igle ne zapre ob.tujku ali

X N 91
pripomocku.

Odstranite sidro 52,

83. Sistemzazamenjavo'sidra primite kot svincnikin ga

pomikajte naprej, dokler sidro'ne zaskoti'in ne zacutite

upora.

OPOMBA: Upor se lahko fazlikuje glede na polozaj
endoskopa.

93.

84.  Umaknite sistem za zamenjavorsidra, da.odstranite sidro.

94.

85.  Belidel kabla primite kot svin¢nik in preostale prste
iste roke polozite na ohisje endoskopa, da preprecite

poskodbe Siva ali tkiva, ko sidro skoci s telesa igle.

POZOR: Ne pritiskajte gumba za sprostitev sidra, saj lahko
to povzroci nenameren padec sidra.

OPOZORILO: Ce pred pomikanjem sidra skozi tkivo

ni bila ustvarjena zadostna ohlapnost, je lahko umik
sistema za zamenjavo sidra otezen in sidro se morda ne
bo pravilno sprostilo s telesa igle.

-

Vrnite gumb rocaja vija¢nice v prvotni polozaj.

95.

Sprostite tkivo

8.6.
osvobojen tkiva.

96.

8.7.

Preverite monitor, da zagotovite, da je konica popolnoma 98.
umaknjena v os, preden ga povlecete v endoskop.
Povlecite manjsi del vija¢nice v endoskop.

9.9.

Odprite teloigle.

o=

POZOR: Ne napenjajte Siva s sidrom v telesu igle.

Za nadaljnje namescanje Sivov s tem sidrom ponovite
korake 5-8.

Ceje sivanje zakljuéeno za to sidro, nadaljujte s
korakom 9 za priblizevanje tkiva, pritrditev in rezanje Siva.

Z vsakim vodilom Igle in sistemom za zamenjavo sidra je
mogoce uporabiti vec¢ sider.

Pritrjevanje in rezanje Siva

Odstranite dodatke (vija¢nico Apollo ali podobno)
z endoskopa.

Prepricajte se, da je sidro v sistemu za zamenjavo sidra

in odprite telo igle: 9.11.
Pomaknite sidrodistalno od-poravnalne cevi. 912.
Do konca pritisnite gumb za sprostitev sidra,in'umaknite
sistemzaizamenjavo'sidra, da'sprostite sidro:

9.13.
POZOR: Ne“sprostite sidra znotrajdelovnegakanala
endoskopa.
Odstranite sistem za zamenjavo sidra.izendoskopa:

9.14.
OPOMBA: Sistem za zamenjavo sidra se lahkouporabi za
dodatne sive.
Proksimalni konec Siva vstavite v odstranljivo zanko.za
vstavljanje Siva.

( ) = 10.

Po vdevanju sprostite proksimalni konec $iva, da 101

omogocite vstavljanje.
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9.10.

Povlecite zanko za nalaganje Siva vzporedno s
pripomockom, da potegnete $iv v vpenjalni element.

Qﬂ%

Drzite proksimalni konec Siva in potisnite vpenjalni
element navzdol po delovnem kanalu, dokler se na
monitorju ne prikazeta ¢ep in obrocek.

Povlecite $iv in vpenjalni element povlecite v nasprotno
smer, dokler se tkivo ne pribliza in dosezete Zeleno
napetost siva med sidrom in obro¢kom vpenjalnega
elementa.

OPOMBA: Kon¢ni polozaj vpenjalnega elementa
doloci obrocek, ne cep.

OPOZORILO: Prekomerna napetost lahko
poskoduje tkivo.

Odstranite varnostni distan¢nik z rocaja vpenjalnega

elementa.
==
@,
_ >

POZOR: Varnestni distan¢nik morate odstraniti le tik pred
namestitvijo. vpenjalnega elementa.

Trdno stisnite rocaj vpenjalnega elementa, da namestite
vpenjalni element in prereZete Siv.

POZOR: Ohranjati je treba napetost Siva.

OPOMBA: Za vlecenje in blokiranje ¢epa v obrocek
je potrebna znatna sila; ko je Siv prerezan, je pogosto
mogoce cutitt,pok',

Odstranite vpenjalni élement.

Zaprite telo.igle.

. )

Veckratni Sivi

. Zvsakim vodilom igle in sistemom za zamenjavo sidra

je mogoce uporabiti ve¢ Sivov. Odstranitev endoskopa
po vpenjanju ni potrebna, ¢e nameravate namestiti
nadaljnje Sive.

OPOZORILO: Ce endoskop odstranite med ivanjem
zaradi Ciscenja, se pred naslednjo intubacijo prepricajte,
da je kon¢ni pokrovéek popolnoma namescen.

Po potrebi ponovno namestite.

OPOMBA: Ce ga odstranite in znova namestite, se prepricajte,
da sekundarni delovni kanal na endoskopu ni oviran.



102. Ce Zelite uporabiti drug sklop $iva, se vrnite na korak 4.7
za vstavljanje sidra in sledite vsem nadaljnjim korakom.
Ce je sivanje kon¢ano, nadaljujte z 11. korakom za
odstranitev pripomocka.

11. Odstranitev pripomocka

11.1. Odstranite vse dodatne pripomocke z endoskopa.

11.2. Prepricajte se, da je telo igle zaprto in umaknite endoskop
iz bolnika, pri tem pa se prepricajte, da je zunanji kabel
uvlecen skupaj z endoskopom.

11.3.  Odstranite kon¢ni pokroveek z endoskopa.

[~
i~y

OPOMBA: Za odstranitev kon¢nega pokrovcka ne drzite
rocice igle.

114. QOdstranite vodilo igle z endoskopa tako;da-upognete
nosilec za pritrditev endaskopa okoli delovnih:kanatov.

12. Odstranjevanje pripomocka

Po uporabi lahko instrumenti OverStitchin'odstranjeni vsadki
vsebujejo biolodko nevarne snovi.Je komponente je treba varno
odstraniti kot biolosko nevarne adpadke v.skladu z veljavaimi
bolnigni¢nimi,upravnimi in/alilokalnimi‘predpisi.

16. Odpravljanje tezav

16.1. Telo igle se ne odpre:

Priporocljiva je uporaba vsebnika za biolosko nevarne odpadke
s simbolom za biolosko nevarnost. Neobdelani biolosko nevarni
odpadki se ne smejo odlagati v sistem komunalnih odpadkov.

13. Varnostni podatki za slikanje z MR

Varno za slikanje z MR pri dolocenih pogojih.

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so Sivi, vpenjalni elementi
in sidra (s skupnim imenom sidrni sistem), ki jih uporablja
endoskopski sistem za Sivanje OverStitch, pogojno varni za MR.

Bolnik s tem sidrnim sistemom se lahko v MR-sistemu varno slika
takoj po namestitvi pri naslednjih pogojih:

Stati¢no magnetno polje

~Stati¢tno magnetno polje 1,5Tali30T.

-~ Najvedji prostorski gradient polja 2.000 Gauss/cm (20 T/m).

- Najvedji porocan specificni delez absorpcije (SAR) pri sistemu
MR je 2 W/kg.

Pod pogoji slikanja, opredeljenimi zgoraj, se pricakuje, da bo
sidrni'sistem po. 15 minutah neprekinjenega slikanja povzrocil
dvig temperature za manj kot 2 °C,

Pri neklinicner: preskusanju je artefakt na sliki, ki ga je povzrocil
sidrni sistem;segal priblizno 10 mm od tega pripomocka, ce je
bil slikan'z zaporedjem-gradienta odmeva impulza in sistermom
MRs 3,0 Tesla.
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14. Informacije o materialih in snoveh, ki so jim
bolniki lahko izpostavljeni

Visak sklop vsadka, sestavljen iz sidrnega siva in vpenjalnega
elementa, je sestavljen iz 1. polipropilenskega $iva (obicajno
dolg manj kot 5 cm) s sidrom (iz nerjavnega jekla 316L (0,011 g),
kobalt-kromove Zlitine (0,006 g)) in 2. vpenjalnega elementa za
pritrditev vsadka (iz PEEK (0,020 g)). Bolnik lahko prejme ve¢ kot
en sklop vsadka.

15. Informacije o nevarnih snoveh

Vsebuje nevarno snov.

Izjava CMR - Komponente iz nerjavnega jekla in kobaltovih

Zlitin v tem pripomocku vsebujejo naslednje snovi, ki so
opredeljene kot karcinogene, mutagene, skodljive za sposobnost
razmnozevanja (CMR) 1A/1B ali povzrocajo endokrine motnje

v koncentraciji nad 0,1 % mase na maso:

Kobalt (t. CAS 7740-48-4; $t. ES 231-158-0)

Trenutni znanstveni podatki dokazujejo, da medicinski
pripomocki, izdelani iz teh kobaltovih Zlitin ali nerjavnega
jekla, ki vsebuje kobalt, ne povzrocajo povecanega tveganja
za nastanek raka ali skodljivih uc¢inkov na sposobnost
razmnozevanja.

Vzrok

Resitev

16.1.1. Oviraigle:

retrofleksije.

i.Ocenite okolje, v katerem delate, in manevrirajte's katetrom in endoskopom kot sistemom; poravnajte endoskop v polozaj brez

16.1.2. Gibanje Siva je omejeno:

pomaknite telo igle distalno;da sprostite Siv.

i.Cejessidro na telesu igle, se prepricajte;da $iva med odpiranjem ne drzite proksimalno blizu rocaja.
il:Prenesite sidro na sistem za zamenjavo sidra, Odprite teloigle. Pocasi-umaknite sistem za zamenjavo sidra proksimalno in nato

16.1.3. Kateter z vodilom igle je zavit ali prepognjen:

i. Prepricajte se, da katetér, ki'tece po zunaniji strani'endoskopa, ni zvit.ali prepognjen. Poravnajte endoskop v polozaj brez
retrofleksije.Pomaknite endoskop naprej in rahlo napnite morebitno ohlapnost aktivatorskega katetra proksimalno, dokler ne
zacutite minimalnega upora. Primite.aktivatorski kateter in endoskop ter ju prilagodite tako, da ju premikate in umikate kot sistem.

16.1.4. Ovira zaradi tujka:

i-Odstranite samo sistem za zamenjavo sidra:

¢ Spripomotkom odprite telo igle

a. Prenesite sidro na telo igle in'odstranite sistem za zamenjavo.sidra iz endoskopa.
b. Nalozite prijemalko skoziprimarni kanal in potisnite telo igle;da se odpre.

ii. Odstranite sidro in sistem za zamenjavo sidra, pri tem'pa po potrebi prerezite.iglo:
a. Prenesite sidro natelo igle in.odstranite sistem za zamenjavo sidra iz endoskopa.
b. Skozi kateri kolikanal uporabite ustrezen pripomocek za rezanje Siva,

d. Uporabite ustrezna sredstvaza odstranitev prerezanega Siva.
iii. Ko so'standardne endoskopske tehnike iz¢rpane, za odstranitev pripomocka uporabite laparoskopske tehnike.

16.2. Telo igle se ne zapre:

Vzrok

Resitev

16.2.1. Splo3na ovira:

i. Sledite zgornjim korakom 14.1.1, 14.1.2,14.1.3 (telo‘igle se ne'odpre).

ii. Prepricajte se, da je ro¢ica'vodila igle blokiranawzaprtem.polozaju in:

a. Raztegnite kateter vodila igle, da-spremenite‘efektivno dolzino vodilnega kabla telesa igle.

b. Odstranite sistem za zamenjavo sidra in Uporabite-prijemalko.(skozi primarni kanal), da zgrabite telo igle. Po potrebi odreZite Siv.

16.2.2. Prelomljen kabel vodila igle:

i. Namestite sidro in vpenjalni element. Prijemalko potisnite skozi endoskop in namestite vodilo igle. Med odstranjevanjem
pripomocka povlecite zaprto vodila igle. Ce uporabljate zad¢itni tubus, ga potisnite ¢im bolj distalno in vanj povlecite endoskop
in pripomocek, tako da s pomocjo distalne konice zas¢itnega tubusa zaprete telo igle.

139
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16.3. Sistema za zamenjavo sidra ni mogoce zamenjati:

Vzrok

Resitev

16.3.1. Sistem za zamenjavo sidra ne more namestiti sidra na telo igle:

i. Prepricajte se, da je Siv dovolj ohlapen in da Siv zunaj endoskopa ni zavozlan.

ii. Prepricajte se, da je zamenjava sidra pravilno namescena v poravnalni cevi vodila igle.

jii. Ce sidro in $iv prehajata skozi tkivo, spustite sidro in uporabite vpenjalni element skladno z 9. poglavjem navodil za uporabo ali
spustite sidro in uporabite ustrezen pripomocek za rezanje in odstranitev Siva.

iv. Ce sidro in $iv ne prehajata skozi tkivo, zaprite rocaj vodila igle. Odstranite endoskop. Zamenjajte sidro in/ali sistem za
zamenjavo sidra.

16.3.2. Sistem za zamenjavo sidra ne sprosti sidra:

i. Prepricajte se, da je siv dovolj ohlapen in da siv zunaj endoskopa ni zavozlan.

ii. Prepricajte se, da je gumb za sprostitev sistema za zamenjavo sidra POPOLNOMA pritisnjen med umikanjem sistema.
iii. Zmanjsajte artikulacijo/zvitost endoskopa (Ce je mogoce) in poskusite sprostiti sidro.

iv. Za rezanje in odstranjevanje Siva uporabite dodatke, zdruZljive s sekundarnim delovnim kanalom endoskopa.

v. Zamenjajte sistem za zamenjavo sidra.

16.3.3. Sistem za zamenjavo sidra ne odstrani sidra s telesa igle:

i. Prepricajte se, da je iv dovolj ohlapen in da ro¢aj vodila igle ni v zaprtem polozaju.

ii. Sistem za izmenjavo sidra primite kot svin¢nik in ga pomikajte naprej, dokler sidro ne zaskoci in ne zacutite upora. Umaknite
sistem za zamenjavo sidra, da odstranite sidro.

iii. Ce sidra ni mogoce pridobiti, zamenjajte sistem za zamenjavo sidra. Druga moznost je, da uporabite primeren pripomocek za
rezanje in odstranitev Siva.

iv. Zamenjajte:sidro in nadaljujte s Sivanjem skladno s poglaviem 8 navodil za uporabo.

16.4. Vpenjalni element ob sprozitvi ne prereze Siva:

Vzrok

Resitev

164.1. Siv ni prerezan:

i. Uporabite primeren pripomocek skozi sekundarni delovni kanal, da odreZete $iv in odstranite vpenjalni element.
ii. Uporabite standardne endoskopske tehnike za odstranitev prerezanega siva.

16.5. Nenamerno spuscanje sidra:

Vzrok

Resitev

16.5.1. Gumb sistema za zamenjavo sidra pritisnjen ob napa¢nem
trenutku:

i.Odstranite sidro kot tujek ali sledite postopku, davpenjalni element namestite na svoje mesto. Ce sidro pade v delovni kanal,

uporabite sistem za zamenjavo.sidra ali prijemalko, zdruZljivo s cevjo 3,2 mm, da potisnete sidro ven skozi endoskop.
i. Sidra ne poskusajte potegnitinazaj skoziendoskop, saj se lahko zatakne v kanal ali y-razcep na roc¢aju endoskopa.

16.6. Zaplet Sivov:

Vzrok

Resitev

16.6.1. Siv zunaj vidnega polja:

i. Zaprite ro¢icovodila jgle in pomaknite.endoskep.nazaj, da ga sprostite.

16.6.2. Siv za §citnikom tkiva:

i. Med vlecenjem.endoskopa rahlo zaprite telo igle.
ii.Po potrebiprenesite sidrona sistem.za zamenjavo sidra.
iii-Odprite'telo igle in premaknite sistem za zamenjavo sidra prekokoncnega pokrovcka, da sprostite Siv.

166.3. Siv je zvit:

i.Cejesiv zvit,premaknite endoskop.in'prenesite sidro med telesom igle'in sistemom, za zamenjavo sidra na nasprotni strani
niti Siva, da galodvijete:

OPOMBA; Ce ste zasuk opazili takoj po artikulaciji endoskopa, najprej poskusite artikulirati v obratnem vrstnem redu, da ga
odstranite.

ii. Ce je bilo sidro namesceno, uporabite vpenjalni element;da potisneteiin vodite iv na prosto.

16.7. Sprostitev kon¢nega pokrovcka z endoskopa:

Vzrok

Reditev

16.7.1. Potisnjeno med uporabo:

i. Zaprite telo igle. S prijemalko z ostrimi zobmi primite cikcakasti izrez na.cevki za poravnavo, edstranite ohlapnost v aktivirnem
katetru in pripomocekpocasi izviecite iz bolnika: Ce uporabliate zas¢itni tubus, s prijemalko zestrimi zobmi primite cikcakasti
izrez na cevki za poravhavo, odstranite ohlapnost v aktivirem katetru in pripomocek pocasi izvlecite iz bolnika.

16.8. Vijacnica se ne odvije:

Vzrok

Resitev

16.8.1. Vijacnica zataknjena v tkivu:

i. Uporabite.ustrezen pripomocek skozi primarni kanal,da na tkivu-okeli vijacnice izvedete protivlek invijacnico izvlecite.
ii. Ko so endoskopske tehnike'izérpane, za odstranitev vijacnice uporabite Japaroskopske tehnike.

GARANCIJSKA IZJAVA IN OMEJITVE PRAVNIH SREDSTEV

ZA 1ZDELKE DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, OPISANE V TEJ PUBLIKACII, NI IZRECNE ALI IMPLICITNE GARANCHE, VKIJUENO Z NEOMEJENIMIGARANCIJAMI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA
DOLOCEN NAMEN. V NAJVECJI MOZNI MERI, KI JO DOVOLJUJE VELJAYNA ZAKONODAJA, DRUZBA APOLLO ENDOSURGERY, INC, ZAVRACA VSO ODGOVORNOST ZA POSREDNO, POSEBNO, NAKLJUCNO
ALI POSLEDICNO SKODO, NE GLEDE NA TO, ALI TAKA ODGOVORNOST TEMELJI NA POGODBI, ODSKODNINSKI ODGOVORNOSTI; MALOMARNOSTI, STROGI ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA IZDELKE
ALl KAKO DRUGACE. EDINA IN CELOTNA NAJVECJA ODGOVORNOST DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, 1Z KAKRSNEGA KOLI RAZIOGAIN 1ZKLJUCNO PRAVNO SREDSTVO KUPCA 1Z KAKRSNEGA

KOLI RAZLOGA JE OMEJENA NA ZNESEK, KI GA KUPEC PLACA ZA DOLOCENE KUPLJENE IZDELKE. NOBENA OSEBA NI POOBLASCENA,DA DRUZBO APOLLO ENDOSURGERY, INC,, VEZE NA KAKRSNO

KOLI PREDSTAVITEV ALI GARANCIIO, RAZEN CE JE POSEBEJ DOLOCENO V TEM DOKUMENTU. OPISI ALI SPECIFIKACIJE VATISKANIH PUBLIKACIJAH DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC,, VKLJUCNO S TO
PUBLIKACIO, SO NAMENJENI ZGOLJ SPLOSNEMU OPISU IZDELKA V CASU IZDELAVE IN NE PREDSTAVIJAJO IZRECNIH JAMSTEV ALI PRIPOROCIL ZA UPORABO IZDELKA V PODANIH OKOLISCINAH. APOLLO
ENDOSURGERY, INC. IZRECNO ZAVRACA VSO ODGOVORNOST, VKLJUCNO Z VSO ODGOVORNOSTIO ZA KAKRSNO KOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSEBNO, NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO, KI JE

POSLEDICA PONOVNE UPORABE IZDELKA.
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1. Utilizare prevazuta

Sistemul de suturare endoscopica OverStitch.este indicat pentru
plasarea endoscopica a suturilor-ancord. Suturile-ancord

pot fi plasate pentruinchiderea defectelor (de exemplu,
perforatii ESD/EMR si fistule/scurgeri), fixarea stenturilor pentru
reducerea ratelor de'migrare in.tractul gastrointestinal superior,
gastroplastia endescopicd cu manson'sireducerea.transorald

a iesirii.

1.1 Utilizatori prevazuti

Sistemul de suturare endoscopicé OversStitch este operat de
catre medic (de exemplu; medicicare efectueaza proceduri
endoscopice) si asistat de personal medical auxiliar (de exemplu,
asistente medicale, asistenti medicali). Apollo Endesurgery
oferd instruire de baza privind utilizarea OverStiteh si instruire
suplimentara privind gastroplastia endoscepicd cu manson si
reducerea iesirii transorale. Aceastd instruire acoperd selectarea
pacientului, evenimentele adverse potentiale, tehnicile
profilactice, modul de efectuare a procedurii si ingrijirea
ulterioard a pacientului. Medicii care efectueaza proceduri
bariatrice ar trebui sé urmeze aceastd instruire suplimentara.
Contactati reprezentantul local Apollo Endosurgery pentru a vd
informa despre instruire.

1.2 Grupul de pacienti prevazut

Sistemul este conceput pentru operare in tractul gastrointestinal
(GI). Pacientii prospectivi provin din populatia adultd generald
care prezintd o patologie la nivelul tractului gastrointestinal sau
sufera de obezitate, cu exceptia celor pentru care procedurile
endoscopice sunt contraindicate.

1.3 Declaratia privind beneficiile clinice

Sistemul de suturare endoscopica OverStitch este destinat
plasarii endoscopice a suturilor si apropierii tesuturilor moi in
interiorul tractului gastrointestinal. Beneficiul clinic poate fi
masurat prin rezultatele clinice generale, inclusiv, dar férd a se
limita la, plasarea cu succes a suturilor pentru a inchide defectele,
pentru a reduce rata de migrare a stentului si pentru a induce
pierderea in greutate prin reducerea volumului stomacului sau
prin reducerea unei iesiri gastrice dilatate.

1.4 Rezumatul aspectelor legate de siguranta si al
performantelor clinice

Documentul,Rezumatul aspectelor legate de siguranta si al
performantelor clinice’, conform cerintelor Regulamentului
european privind dispozitivele medicale, se gdseste la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Informatii furnizate pacientului

Ambalajul include un card de implant pentru pacient si un
prospect. Pliantul instruieste personalul medical cu privire la
modul de completare a cardului. Cardul documenteazé data
procedurii, numele pacientului, informatiile de contact ale
medicului, informatiile de urmarire a dispozitivului si informatiile
privind siguranta in medii RMN. Pacientii trebuie sa primeasca
cardul si prospectul completat dupa procedura.

1.6 Contraindicatii

Contraindicatiile le.includ pe cele specifice utilizarii unui sistem
de suturare endoseopica si a oricdrei proceduri endoscopice,
care-pot include, fara a se limita la acestea, urmatoarele:

. Acest sistem nU este destinat utilizdriiin cazul in care
tehnicile endoscopice-sunt contraindicate.

. Acest sistem.nueste destinat utilizarii cu tesut malign.

1.7 Avertizari

. Nu utilizati un dispozitiv in cazul in care integritatea

ambalajului steril a fost. compromisd.sau daca dispozitivul
pare deteriorat.

. Numai'medicii care posedd suficiente competente'si
experientd in‘tehnici similare sau identice ar trebui sa
efectueze proceduri endoscopice.

. Contactul componentelor-electrochirurgicale cu.alte
componentepoate duce la rdnirea-pacientului si/sau a
operatorului, precumsila deteriorarea dispozitivului si/sau
a endoscopului.

. Verificati compatibilitatea instrumentelor endoscopice
sia accesoriilor si asigurati-va ca performantele nu sunt
compromise.

NOTA: Este posibil ca endoscoapele reconditionate sa
nu mai corespunda specificatiilor originale.

. Asigurati-vd ca existd suficient spatiu pentru ca acul'sd
se'deschida,
. Asigurati-vd ca manerulde prindereal sistemului de

suturare endoscopicd este inchis'si'blogat n timpul

intubatiei si extubarii.

. Reutilizarea sau reprocesarea sistemului Overstitch ar
putea-duce la o functionare defectuoasd a dispozitivului
saula‘consecinte pentru pacient, printre care:

- Infectie’sau transmitere de boli

- Esecul mecanismuluimanerului,cauzand blocarea
dispozitivului pe un'tesut, care'poate necesita
interventie chirurgicala

- Retentie redusd pe endoscop, determinand
detasarea capacului'de protectiein timpul
utilizarii, ceea'ce poate necesita interventie
chirurgicald pentru a firecuperat

- Retentie redusa a ancorei pe corpul acului,
cauzand o scdpare accidentala a ancorei, care
determind o intarziere a procedurii-sau necesita
o interventie ulterioard.

- Indoire a corpului acului, impiedicand medicul
sa conduca corect acul sau sa efectteze
procedura doritd

- Esec al extinderii complete a spiralei, limitand
capacitatea de a achizitiona tesut si de a efectua
procedura prevazutd

. In cazul in care dispozitivul in cauzd este utilizat pentru
a suprasutura obiecte straine, cum ar fi capse, stenturi,
agrafe sau plase, este posibil ca acul sé rdmana blocat in
corpul strdin, necesitand o interventie chirurgicala.

. In situatiile in care locul operatiei prezinta un risc
de vatdmare a structurilor anatomice adiacente,
se recomanda utilizarea accesoriilor endoscopice,
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cum ar fi spirala tisulara OverStitch, pentru a retrage
tesutul care urmeaza sa fie suturat departe de aceste
structuri nevdzute.

. Este important sa va asigurati ca spirala tisulard este
desfdsurata cu atentie si retractata corect pentru a se evita
prinderea tesutului si producerea de traume. Evitati sd
folositi o presiune excesiva sau sa aplicati prea multe rotatii
atunci cand desfasurati spirala tisulara. Efectuarea mai
multor rotatii decat este necesar pentru a retrage tesutul
poate creste riscul de a captura si a sutura un organ
adiacent si riscul-ca spirala s& prinda tesut, complicand
indepartarea instrumentului.

. Pentru cazurile bariatrice, este necesar dioxid de carbon
(CO2)pentru insuflare. Aerul din incapere nu trebuie
utilizat pentru insuflare si ar putea contribui la evenimente
adverse grave, inclusiv pneumoperitoneu, pneumotorax,
pneumomediastin si deces.

. Evitati plasarea de plicaturi in fundus. Fundusul este cu
pereti relativ:subtiri si este situat in apropierea splinei si a
diafragmeil. Suturile plasate in fundus creste riscurile de
scurgere si de suturare accidentald a organelor adiacente.

. Mentineti constientizarea potentialului de intrerupere a
unei artere gastrice scurte de-a lungul curburii mai mari.
Durerea post-interventie insotitd de orice instabilitate
hemodinamica trebuie sa determine imediat suspiciunea
de sangerare extra-gastrica si/sau formare de hematom.
Gestionarea acestei situatii ar trebui sa includa imagistica,
de'exemplu, cu CT, impreund cu masurdtori ale
hemoglobinei serice;

D Atunci-cand strangeti ancora de suturd pentru a forma
plicaturi, utilizatitensiunea minimd necesard pentru
a'mentine-plicatura. Tensiunea excesiva poate.creste
riscul de'sangerare gastrointestinald sau.de creare a unei
scurgeri:Tensiunea excesiva poate creste, de asemenea,
riscul ca sutura-ancora sa se rupd sisa compromita
mansonul.gastric.

. Pacientii care prezintd o durere abdominald superioara
persistenta semnificativa fn orice moment dupa o
gastroplastie endoscopicd cu manson (ESG), cu iradiere in
spate sau in zona supraclaviculard, impreund cu simptome
pleuritice sau chiar dispnee, este posibil sd fi dezvoltat o
scurgere la locul de punctie a acului, cu dezvoltarea unei
acumuldri de lichid steril sau infectat si a unui revarsat
pleural inflamator. Aceste simptome justifica investigarea
cu un studiu imagistic, de exemplu, CT.

. Reutilizarea sau reprocesarea sistemului OverStitch poate
cauza o functionare defectuoasa a dispozitivului sau poate
avea consecinte pentru pacient, printre care se numard
infectia si nefunctionarea corespunzatoare a dispozitivului.

1.8 Precautii

. Sistemul poate fi utilizat numai daca este achizitionat de
la Apollo Endosurgery, Inc. sau de la unul dintre agentii
sai autorizati.

. Cu sistemul de suturare endoscopica instalat, canalul
primar al endoscopului devine efectiv un canal de 3,2 mm.

Pentru a proteja esofagul, se poate utiliza impreuna cu
sistemul un OverTube cu diametrul intern de cel putin
16,7 mm.
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1.9 Compatibilitatea sistemului
OverStitch ESS este compatibil cu suturi PLY-G02-020-APL.
OverStitch este compatibil cu urmdtoarele endoscoape:
Olympus 2T160, 2TH180 sau 21240
Fuji E-740D/S

Disponibilitatea dispozitivelor compatibile poate varia in
functie de zona geografica.

1.10 Evenimente adverse

Complicatiile care pot rezulta din utilizarea sistemului de suturd
endoscopicd includ, fard a se limita la:

. Faringita/Durere in gat
. Vdrsaturi
Greatd

Durere abdominala moderata la mai mult de 24 de ore
dupd procedurd. In unele cazuri, durerea abdominala
poate fi severd si poate necesita interventie medicala

Constipatie
Slabiciune generalizata dupa procedura
. Arsuri gastrice

2. Sistemul ambalat

Febra

Sangerare gastrointestinala (cu sau fara melend sau
hematemeza)

Deshidratare si/sau deficienta nutritionald care necesita
internare in spital

Colectare de lichid perigastric
Scurgere

Hemoperitoneu

Hematom

Parestezie

BRGE

Peritonita

Pneumoperitoneu

Embolie pulmonara
Perforatie (gastricd sau esofagiand)
Pneumotorax
Pneumomediastin

Suturd-a vezicii biliare

Laceratie splenicd

. Trombozd venoasa profunda
. Rupturd esofagiana

Efuziune pleurald

Vdrsaturi persistente

. Obstructie intestinald
. Infectie/sepsis

. Balonare

. Strictura

. Abces hepatic

. Leziuni viscerale intraabdominale (goale sau solide)
. Aspiratie

. Dificultdti de respiratie

. Reactii inflamatorii acute ale tesutului

. Deces

NOTA: Orice incident grav care a avut loc in legdturé cu
dispozitivul trebuie raportat companiei Apollo Endosurgery
(consultati informatiile de contact de la finalul acestui document)
si oricdrei entitdti guvernamentale corespunzatoare.

)

Port-ac si schimbator deancora
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142

Spirald
(PRODUS DISPONIBIL SEPARAT)



Romana

3. Nomenclatura

Ménerul endoscopului Endoscop

Manerul actionatorului

deac Actionator de ac

Capac de capat

\
|.. 3

Buton de eliberare a ancorei

Corpul ancorei

3 [

Ansamblu de suturd Suturd

Varful spiralei

— = AR
“—/
Spirald
Manerul spiralei o .
Bucld de incarcare a suturii
Q.
@ ﬁ(‘){‘ f O )
Cinck Manson  Dop

Maner cinch
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4. Asamblare

4.1, Asezati endoscopul compatibil pe o suprafatd adecvata
pentru asamblare.

NOTA: Asigurati-va ca pe canalele de lucru sunt montate
valve de canal standard.
4.2.  Scoateti actionatorul de ac din ambalaj.

TR @

43, Inchideti corpul acului.

o

NOTA: Verificati integritatea capacului de capét (nu'este
scapat sau deteriorat in alt mod).

44, Impingeti tubul de aliniere in canalul de.lacru primar
pand cand capacul de capat este la acelasi nivel cufata
endoscopului.

S

NOTA: Artrebui sa e simta rezistents atundi.cand se
fixeazd Capacul de capat, deoarece aceasta indicd'o
fixare corectds

NOTA: Asigurati-vd cahu este ebstructionat canalul-de
lucru secundar pe endoscop.

AVERTIZARE: Asigurati-va ca aveti capaculfinal complet
asezat pe endoscop:

4.5.  Asamblati actionatorul.de-ac pe endoscop.

NOTA: Asigurati-va ca nu este rasucit cablul externin jurul
endoscopului.

4.6.  Conectati endoscopul la turn.

Incarcati ancora

4.7. Selectati tipul/dimensiunea de suturd adecvata.

4.8.  Scoateti ansamblul de suturd si schimbatorul de ancora
din ambalaj.

49.  Incarcati ancora.

= D)

4.10. Scoateti sutura din cartusul de suturd tinand si tragand
sutura, nu ancora sau schimbatorul de ancord.
NOTA: Asigurati-va ca sutura nu este incalcitd dupé ce a
fost scoasa din cartus.

4.11. Deschideti capacul valvei si introduceti schimbatorul de

ancora in canalul primar al endoscopului.

ATENTIE: Nu utilizati atunci cand capacele valvelor sunt
inchise, deoarece rezistenta suturii va fi mai mare.

4.12.

4.13.

5.1

52.

53.

54

55.

56.

57.

Folosind o, prindere de creion” pe cateter pentru un 58.
control optim, avansati schimbatorul de ancora pana

cand ancora este pozitionata aproape de capdtul distal

al endoscopului.

59.

ATENTIE: Dacd intdmpinati rezistenta la avansarea
schimbatorului de ancora prin canalul de lucru al
endoscopului, reduceti angulatia endoscopului pana
cand dispozitivul trece fard probleme.

Introduceti endoscopul in pacient.
AVERTIZARE: Nu introduceti dispozitivul cu corpul
acului in pozitie deschisa.

Navigarea la anatomia-tinta

Avansatipana cand este localizatd anatomia-tinta.

ATENTIE: Atunei cand intubati sau extubati cu sistemul de 6
suturare'endoscopicg, asigurati-va ca lungimea de lucru.a
endoscopuluisia cateterului de actionare sunt avansate

. < 6.1.
sau retrase impreuna.

Deschideti corpulacului.

o)

Avansati schimbatorul de ancora si/sau manipulati
endoscopul pentru a crea © laxitate a suturii.

ATEED

Pupa ce afost creatd o-laxitate suficient, retrageti
schimbatorul de‘ancora in.endoscop.

AR

Tnchideti corpul acului.

W@ %

Folositi o,prindere de creion” pe porgiunea albaa cablului
pentru a avansa schimbdatorul de ancora pana cand
ancora se aseazd completpe corpul acului:

Se poate simti un,,clic”tactil sau o oprire ferma.atunci cand

ancora se aseaza complet pe corpul acului. 73
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5.10.

511,

Verificati imaginea de pe monitor pentru a vd asigura ca
ancora este instalata corect pe corpul acului.

Asigurati-va cd aveti capatul proximal al suturii vizibil
dincolo de valvele canalului endoscopului.

Apasati complet butonul de eliberare a ancorei pentru
a elibera ancora.

-

Cu butonul de eliberare a ancorei in continuare complet
apasat, retrageti usor schimbatorul de ancora.

‘hold”

Gestionarea tesutului si a suturii

Deschideti corpul acului.

a)

ATENTIE: In cazulin care corpul acului nu se deschide,
asigurati-vd ca ancora a fost eliberatd din schimbatorul

de ancord.

AVERTIZARE: Asigurati-vd ca a fost creat un spatiu de
suturd adecvat pentru traseul si modelul de suturd dorit.
Avansati schimbatorul de ancord si/sau manipulati
endoscopul pentru a crea o laxitate a suturii.

Pozitionatitesutul In locul potrivit pentru suturare,
utilizand spirala Apollo sau un accesoriu compatibil al
endoscopului, daca este necesar.

Utilizarea spiralei tisulare (optionala pentru
inchiderea defectului si fixarea stenturilor, dar
necesara pentru gastroplastia endoscopica cu
manson si pentrureducerea transorala a iesirii)

Scoatetispirala tisulard din ambalaj:

Avansati spirala in canalul secundar al endoscopului
in‘pozitie retrasd pana candvarful distal este vizibil
pe monitor.

ATENTIE: Daca intdmpinati rezistenta la avansarea spiralei
prin canalul de lucru al endoscopului, reduceti angulatia
endoscopului pana cand dispozitivul trece fara probleme
si asigurati-va ca nu este obstructionat canalul de lucru
secundar pe endoscop.

Apasati complet butonul manerului spiralei pentru a
expune varful spiralei.

)



ATENTIE: Nu apasati butonul manerului spiralei in timp
ce avansati spirala prin endoscop.

74.  Efectuati achizitie de tesut prin rotirea manerului spiralei
in sensul acelor de ceasornic pana cand se obtine
adancimea corecta a tesutului.
88.
89.
75.  Mentineti o presiune usoara inainte in timpul achizitiei
de tesut.
7.6.  Avansati/retrageti spirala pentru a pozitiona tesutul in

locul dorit.

e 5

8. Suturarea

8.1, Treceti acul prin tesut prin inchiderea corpuluiacului.

ko2

Asigurati-va cd bratul aculuinu se inchide'din greseald pe
niciun obiect sau dispozitiv strdin: 9.

8.2.

Recuperati ancora

8.3. Folositi o,prindere de creion”pentru.a avansa schimbatorul
de ancora pana cand-ancora este-angajata‘si-se simte

rezistentd. 92!

NOTA: Rezistenta poate varia in functie de pozitia
endoscopului.

Retrageti schimbatorul de ancora pentru a efectua
achizitia ancorei.

84, 73

94.

85.  Folositi o,prindere de creion”pe sectiunea albd a cablului
si asezati celelalte degete ale aceleiasi maini pe carcasa
endoscopului pentru a preveni deteriorarea suturii sau a

tesutului odata ce ancora,se desprinde”de pe corpul acului.

ATENTIE: Nu apasati butonul de eliberare a ancorei,
deoarece acest lucru poate cauza scaparea accidentala
a ancorei.

AVERTIZARE: In cazul in care nu a fost creata suficientd
laxitate fnainte de introducerea ancorei prin tesut,
retragerea schimbatorului de ancord poate fi dificila

si este posibil ca ancora sd nu se elibereze corect din
corpul acului.

9.5.

Eliberati tesutul

86.  Rotiti méanerul spiralei in sens invers acelor de ceasornic

pana cand dispozitivul este eliberat din tesut.

96.

87. Intoarceti butonul manerului spiralei.

97.

8.12.

8.13.

9.8.

Verificati monitorul pentru a va asigura ca varful este
complet retras in ax inainte de a-| retrage in endoscop.

9.9.

Retrageti spirala pe o distanta scurta in endoscop.

Romana

Trageti bucla de incarcare a suturii paralel cu dispozitivul
pentru a trage sutura in cinch.

Qﬂ%

Tinand capatul proximal al suturii, introduceti cinch-ul in
josul canalului de lucru pana cand pe monitor se vede
,Plug and Collar” (Dop si manson).

Deschideti corpul acului.

ao=s)

ATENTIE: Nu intindeti sutura-cu ancora in corpul acului.

Pentru a«continua plasarea de suturi cu aceastd ancora,
repetati procedurile de la Sectiunile 5-8.

Daca suturarea este finalizata pentru aceasta ancora,
treceti la-Sectiunea 9 pentru a apropia tesut si a fixa si
a taia sutura.

Pot fi utilizate mai multe ancore cu fiecare actionator de
ac si schimbdtor de ancora.

Fixarea si taierea suturii

Indepértati accesoriile (spirala Apollo sau dispozitive
similare) de pe‘endoscop:

Asigurati-va cd ancora se afld in schimbdtorul de ancora
si deschideti-corpul acului.

Avansati ancora distal fata de tubul-de aliniere.

Apdsati completbutonul de eliberare a.ancorei siretrageti
schimbatorul de ancora pentru a elibera-ancora.

914.

ATENTIE: Nu eliberatiancora in.interiorul canalului de lueru
al endoscopului.

Scoateti schimbdtorutde ancora din-endoscop.

10.

NOTA: Schimbatorul de ancora poate fi utilizat pentru
suturi suplimentare.

Introduceti capdtul proximal al suturii in bucla detasabild
de incércare a suturii.

— Q-

Dupd infiletare, eliberati capatul proximal al suturii pentru
a permite fncarcarea.
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9.10.

Trageti sutura si aplicati contra-tractiune cinch-ului pana
cand tesutul este apropiat si se obtine tensiunea de
suturare doritd intre ancord si mansonul cinch-ului.

NOTA: Mansonul este cel care stabileste pozitia finald a
dispozitivului de prindere, nu dopul.

AVERTIZARE: Tensionarea excesiva poate deteriora
tesuturile.

Indepartati distantierul de siguranta de pe manerul

>

ATENTIE: Distantierul de sigurantd trebuie indepartat
doar imediat fnainte de desfasurarea cinch-ului.

Strangetiferm manerul cinch-ului pentru a desfasura
cinch-ul'si a tdia sutura.

ATENTIE: Tensionarea suturii trebuie mentinuta.

NOTA: Este necesard o forta semnificativa pentru a trage
si a bloca-dopul in manson; adesea se simte un,pop”
odatd ce sutura este tdiatd.

Tndepartati cinch-ul.

Inchideti corpul aculdi.

‘)

Suturi multiple

Schimbatorul de ancord si actionatorul de ac pot fi
utilizate cu suturi multiple. Indepartarea endoscopului
dupd strangere nu este necesard in cazul In care urmeazd
sa se desfasoare alte suturi.

AVERTIZARE: Daca endoscopul este indepartat intre
suturdri pentru curatare, asigurati-va cd aveti capacul
capat complet asezat inainte de urmatoarea intubare.
Reasezati-l daca este necesar.

NOTA: Dacd este indepértat si reinstalat, asigurati-va

cd aveti canalul de lucru secundar neobstructionat pe
endoscop.



Romana

10.2. Pentru a utiliza un alt ansamblu de suturd, reveniti
la pasul 4.7 pentru incarcarea ancorei si urmati toti
pasii urmatori.
Daca suturarea este finalizatd, treceti la Sectiunea 11
pentru indepartarea dispozitivului.

11. Indepértarea dispozitivului

11.1. Indepartati orice dispozitiv accesoriu de pe endoscop.

11.2. Asigurati-vé ca aveti corpul acului inchis si retrageti
endoscopul din pacient asigurandu-va ca se retrage
teaca externd impreund cu endoscopul.

11.3. Indepartati capacul de capét de pe endoscop.

[~
i~y

NOTA: Nu tineti de bratul acului pentru a indepérta
capacul de capat.

114. Scoateti actionatorul acului din endoscop flexand'suportul
de atasare al endoscopului in jurulcanalelor de fucru:

12. Eliminarea dispozitivelor

Dupa utilizare, instrumentarul OverStitch, precum i orice
implant explantat, peate contine substante eurrisc biologic.
Aceste componente trebuje eliminate in.conditii de

16. Depanare

16.1. Corpul acului nu se deschide:

sigurantd ca deseuri cu risc biologic, in conformitate cu toate
reglementdrile spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale
locale aplicabile.

Se recomanda utilizarea unui container pentru materiale cu
risc biologic cu simbolul de pericol biologic. Deseurile cu risc
biologic netratate nu trebuie eliminate in sistemul municipal
de gestionare a deseurilor.

13. Informatii privind siguranta in medii RMN

Conditioneaza imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN)

Testele neclinice au demonstrat ca suturile, cinch-urile si ancorele
(denumite’in-mod colectiv Sistem de ancorare) utilizate de
sisternul.de suturd endoscopicd OverStitch conditioneaza
imagistica prin rezonantd magnetica (RMN).

Un pacient cu acest Sistem de ancorare poate fi scanat in
sigurantd imediat:dupa plasarea intr-un sistem RMN care
indeplineste urmatoarele conditii:

Camp magneticstatic

-Camp magnetic staticde 1,5Tsau3,0T.

- Gradientmaxim.de camp spatial de 2.000 gauss/cm (20 T/m).
- Rata de absorbtie specifica (SAR) medie pe intregul corp,
raportatd de sistemul RMN, de 2 W/kg.

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca Sistemul
de ancorare-sa.produca,o crestere maximd a temperaturii.de sub
2°C dupa-15"minute‘de scanare continud.

In testarile neclinice, artefactul imagistic cauzat de Sistemul de
ancorare se extinde aproximativ.10-mm de la-acest dispozitiv
atuncilcand este scanat utilizandu-se o secventa de impulsuri cu
ecou gradient'si un sisten?RMN de 3,0T:

14. Informatii privind materialele si substantele la
care pot fi expusi pacientii

Fiecare constructie de implant, formaté din ancora-sutura

si cinch, consta din 1. o sutura din polipropilena (de obicei,
sub 5 cm lungime) cu o ancora (fabricata din otel inoxidabil
316L (0,011 g), aliaj de cobalt-crom (0,006 g)) si 2. un cinch
care mentine implantul in pozitie (fabricat din PEEK (0,020 g)).
Un pacient poate primi mai multe constructii de implant.

15. Informatii privind substantele periculoase

Contine substante periculoase

Declaratie CMR - Componentele din otel inoxidabil si aliaj

de cobalt din acest dispozitiv contin urmatoarele substante
definite ca fiind CMR (cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere) 1A/1B si/sau perturbatoare ale sistemului endocrin,
intr-o concentratie de peste 0,1% din greutate:

Cobalt (CAS Nr. 7740-48-4; EC Nr. 231-158-0)

Dovezile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale
fabricate din aceste aliaje de cobalt sau din oteluri inoxidabile
care contin cobalt nu provoaca un risc crescut de cancer sau
efecte adverse asupra reproducerii.

Cauza

Rezolvare

16.1.1. Acul este obstructionat:

i. Evaluati spatiul in care-lucrati si manevrati cateterul si endoscopul ca un'sistem, indreptati endoscopul in pozitia neretroflexata.

16.1.2. Miscarea suturii este restrictionatd:

deschidere.

i. Daca ancora se afld pe corpul.acului, asigurati-va ca sutura nu'estetinuta proximal ldngd maner in timpul operatiei de

ii. Transferati.ancora pe schimbétorulde ancora: Deschideti corpul acului. Retrageti incet schimbatorul de ancora in sens proximal
si apoi avansati corpulaculuiin.sens distal pentru a elibera sutura.

16.1.3. Cateterul actionatorului de ac este buclat sau indoit:

i. Verificati penitru a va asigura ci nt.aveti cateterul care jese din endoscop buclat sau indoit. Indreptati endoscopul in pozitia
neretroflexatd. Avansatiendoscopul inainte si trageti.usor orice portiune laxa din cateterul de actionare in sens proximal pana cand
se simte o rezistentd-minima. Prindet] atat cateteruldeactionare, cat si endoscopul si reglati avansand si retragand ca un sistem.

16.1.4. Obstructie cu corp strdin:

i-Indepartatinumai schimbdtorul de-ancora:

a. Transferati ancora pe corpul acului si scoateti schimbdtorul derancord din.endoscop.

b. Incarcati un dispozitiv de prindere prin canalulprimar si impingeti corpul acului deschis.

ii-indepartati-ancora si.schimbatorul de ancord, taind sutura.daca este necesar:

a. Transferati ancora pe corpul@cului si scoateti schimbatorul de.ancord din endoscop.

b. Prin oricare dintre canale, folositi un-accesoriu adecvat pentru a tdia sutura.

¢ Folositi.un'accesoriu-pentru a impinge corpulacului pentru a- deschide.

d. Folesitimijloace adecvate pentru a indeparta sutura taiata.

iii. Odata ce tehnicile endoscopice standard au fost epuizate, utilizati tehnici.laparoscopice penttu aindeparta-dispozitivul.

16.2. Corpul acului nu se inchide:

Cauza

Rezolvare

16.2.1. Obstructie generald:

i. Urmati pasii 14.1.1,14.1.2, 14.1.3 de mai sus (Corpul-acului nu:se deschide).

ii. Asigurati-vd ca manerul actionatorului de ac este blocat inchis si:

a. Intindeti cateterul actionatorului-de ac pentfi.a modifica.lungimea efectivd.a cablului de actionare a corpului acului.

b. Indepértati schimbatorul de ancora siwtilizati dispozitive de prindere (prin.canalul primar) pentru a prinde corpul acului. Tiati
sutura dacd este necesar.

16.2.2. Cablul actionatorului de ac s-a rupt:

i. Desfasurati ancora si cinch-ul. Avansati dispozitivul de prindere prin-endoscop si fixati actionatorul acului. Trageti actionatorul
de ac Inchis in timpul indepartdrii dispozitivului. Daca utilizati un OverTube, avansati OverTube-ul cat mai distal posibil si retrageti
endoscopul si dispozitivul in OverTube folosind.varful distal'al OverTube-ului pentru a inchide corpul acului.
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16.3. Schimbatorul de ancora nu efectueaza schimbarea:

Romana

Cauzd

Rezolvare

16.3.1. Schimbdtorul de ancord nu instaleaza ancora pe corpul acului:

i. Asigurati-va ca exista suficientd laxitate a suturii si cd sutura din afara endoscopului nu este incurcata.

ii. Asigurati-va ca schimbatorul de ancora este pozitionat corect in tubul de aliniere al actionatorului de ac.

iii. Daca ancora si sutura au trecut prin tesut, fie ldsati ancora si desfasurati cinch-ul conform Sectiunii 9 din instructiunile de
utilizare, fie lasati ancora si utilizati un accesoriu adecvat pentru a tdia si indeparta sutura.

iv. Daca ancora si sutura nu au trecut prin tesut, inchideti manerul actionatorului de ac. Scoateti endoscopul. Inlocuiti ancora si/
sau schimbatorul de ancord.

16.3.2. Schimbdtorul de ancord nu elibereazd o ancora:

i. Asigurati-va ca exista suficientd laxitate a suturii si ca sutura din afara endoscopului nu este incurcata.

ii. Asigurati-va ca butonul de eliberare a schimbatorului de ancora este apasat COMPLET in timp ce retrageti schimbétorul de ancora.
iii. Reduceti articularea/tortuozitatea endoscopului (dacd este posibil) si incercati sa eliberati ancora.

iv. Utilizati accesorii compatibile cu canalul de lucru secundar al endoscopului pentru a tdia si indeparta sutura.

v. Inlocuiti schimbétorul de ancord.

16.3.3. Schimbatorul de ancora nu preia ancora de pe corpul acului:

i. Asigurati-vd ca existd suficientd laxitate a suturii si cd manerul actionatorului de ac este in pozitia inchisa.

ii. Folesiti o, prindere de creion” pentru avansa schimbdtorul de ancord pana cand ancora este angajata si se simte rezistentd.
Retrageti schimbatorul de ancora pentru a efectua achizitia ancorei.

iii. Daca ancora nu poate fi preluatd, inlocuiti schimbatorul de ancora. Alternativ, utilizati un accesoriu adecvat pentru a taia si
indeparta sutura.

iv. Inlocuiti-ancora si reluati sutura conform Sectiunii 8 din instructiunile de utilizare.

16.4. Cinch-ul nu taie sutura atunci cand este declansat:

Cauzd

Rezolvare

16.4.1. Sutura nu este tdiata:

i. Folositi un accesoriu adecvat prin canalul de lucru secundar pentru a taia sutura si a indepdrta cinch-ul.
ii. Folositi tehnici endoscopice standard pentru a indeparta sutura tdiatd.

16.5. Scapare accidentala a ancorei:

Cauza

Rezolvare

16.5.1. Butonul schimbatorului de ancord a fost.apasat in afara
secventei:

i.Recuperati ancora ca pe un corp strdin sauurmati procedura de prindere in pozitie. Daca ancora este scapatd in interiorul
canalului de fucry, utilizati schimbatorul deancora sau un dispozitiv de prindere compatibil de 3,2 mm pentru a impinge ancora
afard prin endoscop:

i, Nu incercati sa trageti ancora inapoi prin endoscop, deoarece aceasta se poate bloca in canal sau in jonctiunea in Y de la
manerul endoscopului;

16.6. Sutura incurcata:

Cauza

Rezolvare

16.6.1. Suturd in afara céampulujvizual:

1. Inchideti manerul-actionatorului de ac stmanipulatiendoscopul inapoi pentru a eliberare.

16.6.2. Suturd in spatele protectiei pentru'tesut:

i-Inchideti'usor corpul acului in timp ce retragetl endoscopul.

ii. Daca este necesar, transferatiancora la.sehimbatorul-de ancora,

iiie Deschideti.corpul acului si avansati schimbdtorul.de ancord dincolo de capacul de capdt pentru a impinge sutura pentru a o
elibera.

16.6.3. Suturd rdsucitd:

i. Daca sutura este rdsucitd, deplasati endoscopul sitransferatiancora intre.corpul acului si schimbatorul de ancord, pe partea
opusa a firului de suturd, dupa cum'este necesar pentru,a o'desface,

NOTA: Dacd rasucirea a fost abservatd imediat dupa-articularea endoscopului, incercati mai intéi sa articulati in ordine inversa
pentru a elimina‘rasucirea.

ii. In-cazul in-care ancora a fost desfdsurats, folositi cinch-ul pentru.a impinge si'ghida sutura pentru a o elibera.

16.7. Capacul de capit este detasat de endoscop:

Cauza

Rezolvare

16.7.1. A fost impins in timpul utilizarii:

i-Inchideti corpulacului. Folosind un dispozitiv. de'prindere dedicat, prindeti decupajul n,zigzag'al tubului de aliniere i
indepdrtati orice laxitate din cateterulde actionare, apoi'scoateti incet dispozitivul din pacient. Daca folositi un OverTube: folosind
un dispozitiv de prindere dedicat; prindeti decupajulin,zigzag“altubului de aliniere siindepdrtati-orice laxitate din cateterul de
actionare, apoi scoateti incet dispozitivuldin pacient.

16.8. Spirala nu se desurubeaza:

Cauzd

Rezolvare

16.8.1. Spirala este blocatd in tesut:

i. Folositi un accesoriu adecyat prin canalul primar pentru a aplica o contra<tractiune petesutul din jurul spiralei si trageti spirala
pentru a o elibera.
ii. Odatd ce tehnicile endoscopice au fost epuizate, utilizati tehnicilaparoscopice pentru a indeparta spirala.

RENUNTAREA LA GARANTIE SI LIMITAREA CAILOR DE ATAC

NU EXISTA NICIO GARANTIE EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV, FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DEVVANDABILITATE SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP, CU PRIVIRE LA APOLLO
ENDOSURGERY, INC. PRODUSUL (PRODUSELE) DESCRIS(E) IN ACEASTA PUBLICATIE. IN CEA MAI MARE MASURA PERMISA DE LEGISLATIA APLICABILA, APOLLO ENDOSURGERY, INC. ISI DECLINA ORICE
RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE SAU DE CONSECINTA, INDIFERENT DACA O ASTFEL DE RASPUNDERE SE BAZEAZA PE CONTRACT, RASPUNDERE DELICTUALA,
NEGLIJENTA, RASPUNDERE STRICTA, RASPUNDERE PENTRU PRODUSE SAU TN ALT MOD. SINGURA SI INTREAGA RASPUNDERE MAXIMA A APOLLO ENDOSURGERY, INC. PENTRU ORICE MOTIV SI SINGURA

S| EXCLUSIVA DESPAGUBIRE A CUMPARATORULUI PENTRU ORICE CAUZA VA FI LIMITATA LA SUMA PLATITA DE CATRE CLIENT PENTRU ARTICOLELE PARTICULARE ACHIZITIONATE. NICIO PERSOANA NU

ARE AUTORITATEA DE A OBLIGA APOLLO ENDOSURGERY, INC. LA NICIO DECLARATIE SAU GARANTIE, CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD SPECIFIC IN PREZENTUL DOCUMENT. DESCRIERILE SAU
SPECIFICATIILE DIN MATERIALELE TIPARITE DE APOLLO ENDOSURGERY, INC, INCLUSIV DIN ACEASTA PUBLICATIE, SUNT DESTINATE EXCLUSIV DESCRIERII GENERALE A PRODUSULUI LA MOMENTUL FABRICARII
SINU CONSTITUIE NICIO GARANTIE EXPLICITA SAU RECOMANDARE PENTRU UTILIZAREA PRODUSULUI TN CIRCUMSTANTE SPECIFICE. APOLLO ENDOSURGERY, INC. 15I DECLINA TN MOD EXPLICIT ORICE
RASPUNDERE, INCLUSIV ORICE RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE SAU DE CONSECINTA, CARE REZULTA DIN REUTILIZAREA PRODUSULUL.
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EAAnvika

Movo yia pia xprion. AvaA@aotpo. Mnv emavanooTEIPWVETE.

Ekkpepei Simdwpa evpeoitexviag. AMOMOIHZH EFTYHIHX KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHX

Nivakag cupBorwv
Neprypaepn Tuppolo Neprypaen TUppolo Meprypaepn Tuppolo
S UUBOLAEVTELTE TIC OBNYIEC XPrIONG Kataokeuaotnq Xprion éwg 2
MnV navaypnolLonoleite 200TNHA LOVOU GTEIO GPAYLOL. ApBuOC napTiSag LOT

ANOOTEIPWVETAL e AlBUAeVOEEISIO

ATIOOTEIPWVETAL JE XPrioN
albulevoleidiou

TERILE[EO]

Hylepopnvia kataokeung

Mn xpnolponoleite av n cuokeuaoia éxel
umooTel (npa

ApIBUOC avapopdg

Mnv emavanooTeIpWVETE.

E€ouoiodotnpévoc avTimpdowmnog oty
Eupwmnaikr Kowotnta

SlEHEL=E

laTPOTEXVONOYIKS TTPOIOV

MPOGoXT, AVATPEETE OTA CUVOOEUTIKA
Eyypaga

> ez () |k

Mepiéxel emkivouvn ovaia
(CAS 7440-48-4, KoBdAtio)

S5 @

1. MpoPAenmopevn xprion

To oUoTnua eVOOOKOTIKWY pappdtwy OverStitch evdelkvurat
Y1 TNV VvOOOKOTTIK TOTTOBETNON SIETAENG AYKUPAG=PAPUATWY.
H d1atagn dykupac—pappaTwy Umopei vartonofeTnOel yia tn
oUYKAeloR-EMelpdTWV. (X Siétpnon, ESD/EMR kat cupiyyio/
Slappor), TN OTEPEWON OTEVT VAL UEIWOR TWV.TOCOOTWV
HETQVACTEUONG OTOV AV YAOTPEVTEPIKO, OWANVA, ThY
£VOOOKOTTIKY) YOO TPOTACQTIKN HE UaVIKI Kal TN-SlAOTOUATIKY
eiwon e€660u.

1.1 NMpoBAenopevol XpRoTE

To ovotnua evéookorikic ouppadric OversStitch
Xpnotpomoleital and Tov 1ateo (M. ([ATPoi TToU eKTEAOLY
£VOOOKOTTIKEG EMEPPBATELC) KAl UTTOOTNPICETAL ATIO TO CUVAPES
TIPOOWTTIKO LYEIQG (.. vVOONAeLTEG, BonBof latpov). H Apollo
Endosurgery mapéxel Baoikr ekmaidevon atn xprjon-Tou
OverStitch kat GUUMANPWATIKH EKMAIGEUON 0TV EVOOOKOTIIKF
YAOTPOTIAQOTIKN E HaViKL Kal 0Tn SIaoTOPATIKA, Leiwon £dS0u.
H exmaideuon autr] KAAUTTTEL TV EMAOYH TWV Q0OEVWY, TIG
TIOAVEC QVETIIOUUNTEG EVEPVYELEG, TIG TEXVIKEG TTPOPUAAENG, TOV.
TPOTIO EKTEAEONG TNG EMEUPBAONG KAL TN HETEYXEPNTIKT @povTida
Tou aoBevouc. O1 laTPOI TTOU EKTENOUV BapIOTOIKEG EMEPPBAOELC
Ba mpémel va ABouv auTr| TN CUUIMANPWUATIKY ekmaiGevon.
EmkovwvroTe e Tov Tomikd oag avtimpdowro g Apello
Endosurgery yia va evnuepwBE(Te OXeTIKA e TV ekmaidelon.

1.2 NpoBAenopevog mMAnBuopog acOevwv

To oloTnua éxel oxeSIAOoTEL yia va Aeltoupyel oTov
YaOTPEVTEPIKO OwArva (Gl). Ot uroyrielol acBeveic mpoépxovat
and Tov Yeviké evijhiko minBuopd pe maboloyia oto
YOOTPEVTEPIKS 1) TaXUOaPKia, KTOg amd Ta dtopa ota onola
avtevSeikvuvTal Ol EVOOOKOTTIKEG EMEUPBATELC.

1.3 AjAwon KAivikoU og@éloug

To oVoTNua evEOOKOTIIKNG cuppagric OverStitch mpoopiletal
Y1Q TNV EVOOOKOTTIKT TOMOBETNON PAPUATWY KAl TV TIPOCEYYION
HAAGKWVY (0TWVY EVTOG TOU YAOTPEVTEPIKOU OWArVa. To KAIVIKO
GPENOG UITOPE! va ETPNOE e BAON Ta CUVOAKA KAIVIKA
QATTOTENEOATA, CUMTTEPINABAVOLEVWY, LETAEY AWV,

NG EMTUXOUG TOTTOBETNONG PAUMATWY YIa T CUYKAEION
EMEUUATWY, TNG KEIWONG TOU TTOOOOTOU HETAVACTEUONG TOU
OTEVT KAl TNE TTPOKANONG AMWAELAG BAPOUE HEOW TNG MEIWONG
TOU OYKOU TOU OTOMAXOU 1 TNG Helwong TN Slatetapévng
YAOTPIKAG £6660U.

1.4 NepiAnPn TG aoPAAEIAG KAl TWV KAIVIKWV EMSO0EWV

To éyypa®o MePIANYNG TNG ACPANELAG KAL TWV KAIVIKWV
emEOoEWY, OMWG amalteltal arnmd Tov EVPWTAIKO KAVOVIOUO
Y10 T LOTPOTEXVONOYIKA TTpoIOVTA, SlatiBetal ot Sievbuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 MAnpo@opieg movu mapéxovral oTov acBevr

H ouokevacia mepapBdavel pia KpTa eReUTEUONG aoBevolg
Kat éva @UNO 08NYIV XPronG. To @UANO 08NYIWV XPriong
TIQPEXEL OTO LATPIKO TTPOCWITIKG 0ONYIEG OXETIKA LUE TOV TPOTIO
OUMMANPWONG TNG KAPTAG. H KAPTa KATaypAPEL TNV NUEPOUNVIa

TG EmEpaonG, To dvopa Tou acBevoug, Ta OTOIE(D EMKOVWVIaG
TOL [aTPOU, TIE TTANPOPOPIES EVTIOTIIOHOU TNG CUOKEUNAG KAt

TIC TANPOPOPIEC OXETIKA LE TNV AOPANELD O TiepIBAMOV
payvnTIkAG Topoypagiag. Ot acbevelc Ba mpéneL va mapardBouv
TN OULUIMANEWHEVN KAETA KAl TO PUNAO 0SNYIOV XPHONG HETE

TV emépBaon.

1.6 Avtevdeieig

O1 avTevdelEei mepNAUBAVOUV EKEIVEC TIOU OPOPOUVEIBIKA
TNXENON EVOC OUBTHUOTOG EVEOOKOTIKNG OUPPAPHG Kl KABE
evdookoTTiki €MépBaon, ot omoieg pumopel varrrephapBavouy,
petau-dMwy, Tae€hc

. AUTOT0 0VOTNUEAOEV TTIPOORICETAL YIa XO1ON OE
TIEPIMTWOEIC OTIOU QVTEVSEIKVUVTOLOI EVOOOKOTIKES
TEXVIKEC,

AUTS T0. 0V TNUABEV MpoopileTal yia Xprion oe
Kkakonon 1Té;
1.7 Npo&idonowjosig

. MR XONOIMOTIOLETE OLOKELT) OTAV N AKEPAIOTNTATNG
QITOOTEIPWHEVNG GUGKEVOOIag EelTTapaBlacTel i av.n
OUOKEUH PalvVETArOTt EXEl UTIOOTE! (NpiIG:

. Méve (atpoi 1ol SlaBETouv. EMaPKH KAVOTNTA KAl
epnelpiaroe MopdpoLeC 1 1S1eg TexVIkES Bampérnel va
EKTENOUV EVOOOKOTIKEC ETTEURACELG,

. H €magr] Twv NAEKTPOXEIPROUPYIKWY EEAOTNHATWY HE
GMa £6apTHATA UMTOEEL VA 0SMYACEL O TOQUUATIOUO
Tou a0BevoUC ry/kdl Tou XelplaTh, Kabwg kal oe BAARN
TNG OUOKEUNG H/KAL TOU EVOOOKOTTOU:

. ErmehnBelate TN oupPETOTNTA TWV EVOOOKOTTKDY
OpYaVaY Kal Twv EEAPTNHATWY KAt SIao@aAioTe OTl
n enidoon dev diakuBeveTal.

THMEIQZ H: Td avakaTaoKeVAOHEVQL EVOOOKOTIA
eVOEXETAL VA LNV v TATTOKPVOVTAL TTAEOV OTICTOXIKES
TPOSIAYPAPEC:

BeBaiwBelte ATl UTTAPXELEMAPKNG XWPOG YIa Varavo(Eel
n Behova.

BeBaiwBeite OT1 TO XePOUMTNG ARG TOU OUOTAATOC
eVOOOKOTTIKAC CUPPAPKGEVAL KAEIOTO KOl AGQANOHEVO
KOTd TNV el0aywyr| KAl TV apaipeen Tou SwArva.

. H emavaypnotponoinon in enaveneepyacia tou
ovotrpatog OverStitch pmopel va.odnynoet og
SUONEITOLPY(A TNG CUOKEUNG 1| G€ BUVETTEIEG YId TOV
aoBevry, ot omoleg mepapBavouv:

- Mohuvon 1\ petéddoon vooou

- BAARN Tou pnxaviopou AaPrg mou TPokae! To
KAEIBwHa TNG CUOKEUIG O 10TV, TO OOl PITOPEL
Val AMAlTAOEL XEIPOUPYIKN EMEUBaON

- Melwpévn ouykpaTnon 0To eVEOOKOTIO, UE
AMOTENECHA TNV ATTOKOAANON TOU TWHATOG AKPOU
Katd tn SIAPKELA TG XPrONG, TO OTTOI0 UTMOPET
Val AMAITAOEL XELPOUPYIKN EMEUBaON yia TNV
QavAKTnor| Tou

- Melwpévn ouykpatnon TnG AyKupag 0To Owua
NG BEAOVAG, HE ATTOTENEOHA TNV AKOUOIA TITWON
NG AYKLPAG TTOU TPOKAAET KaBuoTéPNON TNG
Sadikaoiag ry analtel petayevéotepn eméuBaon
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- Kapwn tou owpatog tng Berdvag, mou epmodidel
ToV 1aTPO va 08Ny oEL cwoTA TN BeAdva 1y va
eKTENETEL TNV TTPOPAENOHEVN Sladikacia

- Anotuyia TG ENKag va emekTabel MAnpwe,
nieplopiCovtag tn SuvatdtnTa amdKINoNG IOTOU
Kal EKTENEONG TNG TPORAeTOpEVNC Sladikaoiag

Edv n ev Adyw OUOKeLH XPNOILOTIOLETAL YA TN CUPPAPT

Ao TIAVW EEVWV QVTIKEIHEVWY, OTIWGC CUVOETHPEG, OTEVT,

KATT 1) TTAéY UG, gival Bavo n Berdva va maydeuTei oTo

£€VO OWA Kal va KOTAoTE! avayKaio va mpaypatornolndel

XELPOUPYIKT EMépBaon.

Y€ TIEPITTWEEIG OTIOU TO XEIPOUPYIKO TIESIO VEXEL KivOUVO

BA&BNC MaPAKEIIEVWY QVATOUIKWY SOUWY, CUVIOTATAL N

XPron eVOOOKOTIKWV £60PTNHAETWY, OTWG N EAIKA IOTOU

OverStitch, yia Tnv avéoupon Tou I0ToU TIou TTPOKEITAL Va

QUPPAPEL LaKPIG Ao AUTEC TIC PN 0PATEC SOUEC.

Eival onpavtikd va Slac@aNoTel 0TI N ENKa 10ToU

QvarTUOOETAl TIPOOEKTIKA KAl QVACUPETAL OWOTA YA VA

amogeuxBei n mayideuon 16Tov kat n mbavr) MPOKANon

TPALUATIOHOU. ATIOPUYETE TN XPron LTTEPBOAIKNAG

TEONG ) TNV EQAPUOYT UTEPBOAKWV OTPOPWY KATA TNV

QVATTTUEN TNG ENIKAC LOTOU. H EKTENEON TIEPIOOGTEPWV

OTPOPWV amd GOEC eival amapaltnTes yla Tnv avaoupon

TOU L0TOU UMOPE( val AUENTEL ToV KivEuvo oUMNPNG Kal

OUPPAPNC TIAPAKE(EVOU 0pY&vou, KaBWwG Kal Tov Kivéuvo

1 ENKove TayIOeVoeL 10T, SUOKOAELOVTAG TNV apaipeon

TOU OpYAvou.

[1aTc BaplatpIké TEPIMTWOELC, anaiteital Sloeidlo Tou

AvBpaka(CO2) yia v epguonon. O aépag Swpatiou

Sev BaTIPENEL VAL YPNOILOTIOLETAL VIOl TV EUPUONON Kal

Ba prmopovoe va.oUUBANEL oTnV TTPdKANCN coBapwv

QVEMIBUUNTWV EVEPYEIDY; OTIWE TIVELUOTTEPITOVAIO,

TIVeLHEBWPEAKQ, MVEUHOUECOBwWPAKIO KalBévato.

ATOQUYETE TRV TOMOOETNON TTTUXWOEWY. 0TV BONO.

O BONOG éxel OXeTIKE NemTd TolX WA Kall BpiokeTat

Kovtd otov omrvakai to Sid@payua. Ta pdupata

Tou TomoBeTobvTal oTov BOAG pirmopei va auérioouv

TOUg KivOUVOUE SIaPPONC KAl AKOUCIAE CUPPAPTC TWV

TIOPAKEIIEVWV OPYAVWV.

Na éxeTe ouvexr| entyvwon Tng mbavotntag prigng

TG BPaxeiag YaoTpIkAG apTnpiag Katd prikog Tng

HEYONUTEPNE KAUTTUANG. O TIOVOC PETA TNV eMépRaon

TIOL GUVOOEVETAL AT OTTOLAGHTTOTE AIHOOUVAUIKY

aoTaBela Ba MPETel va eyeipel apéowg avnouyia yia

e€WyaoTPIKT alpoppayia ry/kat oXNHATIoHO QIHOTWHATOG.

H avtipetimion tou Ba mpénel va mephapBével

AMEIKOVIOTIKN €€£TAON, TLY. AEOVIKT) TOHOYPA®Ia KAl

EMMAEOV LETPINOEIC AIOGPAINIVNG OPOU.

Otav ac@aNCeTe TNV AyKUPA TOU PAUHATOC Yia VA

OXNUATIOETE TIC TITUXWOELC, XONOIUOTIOOTE TNV EAAXIOTN

Suvatr| Téon mou eivat anapaitnTn yia tn Slatrienon

NG MTUxwonG. H umepBolikn Téon propei va augroet

Tov Kiv&UVO YaoTPEVTEPIKNG alloppayiag ry dnuioupyiag

Slapponic. H umepRoAikr Taon popel emmong va au€roel

Tov kivduvo Bpaliong Tou PAUHATOC-AYKUPAG KAl vVa

TIPOKAAEDEL UTIOBABUION TOU YAOTPIKOU HAVIKIOU.

AoBeveic mou epgaviCouv onUavTIKO MUovo MOVo

OTNV AVW KOINOKT] XWPA OTOTESATIOTE LETA amd pia

€VOOOKOTTIKN YOOTPOMAAOTIKA HeE pavikt (ESG), Tou

QVTAVAKAG 0NV TIAATN 1) 0TNV UMTEPKAEISIA TIEPIOXT),




O€ OUVOUACHO HE CUPITTWHATA TAEUPITISAGE 1) AKOUN Kall

Suorvola, uropei va epgaviCouv Slappor| 0To oneio
TIOPAKEVTNONG TNG BENGVAG, e avartuén oTelpag
I} LOAUGHEVNG GUNOYAG LYPOU Kat AEYHOVWEOUC
UMeCWKOTIKAG CUAOYAG. Ta CUMMTMHOTA AUTd
Sikalohoyouv tn SlepeVVNON HE QTEIKOVIOTIKT £6€Ta0N,
TX. AEOVIKT) TOHOoYypapia.

. H emavaypnotpomoinon 1 n enaveneéepyaoia tou
ovotrpatog OverStitch pmopei va odnyroet og
SUONEITOLPYIA TNG CUOKEUNC I OE CUVETTEIEG YIa TOV

aobBevry, ot omoieg ephapBavouv pdALVON Kall XapUNAéQ

£MOOOEIC TNG CUOKEUNG.
1.8 Npoulageig
To oUOTNUA UMOPEL VA XPNOILOTTOINOEL OVO £GV EXEL

ayopaotel ané tnv Apollo Endosurgery, Inc. 1y amd évav

and Toug E€0VCIOSOTNHEVOUC QVTITTPOCWITOUG TNG.

Me TNV eyKaTAoTAON TOU CUCTANATOG EVOOOKOTTIKIG
OUPPAPIC, TO TPWTEVOV KAVAAL TOU EVEOOKOTTOU
ETATPETIETAL OUCIAOTIKA OE KAVAAL 3,2 mm.

[a tnv mpootacia Tou oloogdyou Pmopsi va
XpnotpomolnOei, padl e To 0UOTNUA, Evag EEWTEPIKOC

OWAAVAG E EOWTEPIKT) SIGHETPO TOUAGKIOTOV 16,7 M:

1.9 ZupBaToTNTa CUCTHHATOG

To OverStitch ESS ivat oupato pe ta pappata
PLY-G02-020-APL.

To OverStitch eival cupBatod pe Ta akoheuBa evdookdma:
. Olympus 2T160, 2TH180 i 21240
Fuji EI-740D/S

H SlabeoiudtnTa T0V,0VUBATEV CUCKEUWY EVOEXETAL
Va TIOKIMEL QVAAOYQ LE T YEWYPAPIKH TIEQLOXT.

2. ZUGKEVAOUEVO CUCTNHA

1.10 AvemOUuNTEG eVEPyELEC

O1mBaveES EMMAOKES TIOU EVOEXETAL VA TIPOKUYOULV Ao TN XEron
TOU JUOTAHATOC VOOOKOTTIKAG UPPa®nG (ESS) mepthapBdvouy,
HETAEL AWV

Gapuyytda/movoralpog
Epetog
Nautia

METPI0G KONAKOG TIOVOC OE XPOVIKO Sla0Tna
HEYANUTEPO AMO 24 (PEG ETA TNV eMEUBaoN. 2
OPIOUEVEG TIEPUTTWOELC, O KOINOKOG TTOVOG UMTOPE( val Eival
00PapPdG Kal va amalTeltal laTPIKr apéuBacn

AuokoNoTNTa

levikeupévn aduvapiia Peta Ty eméppaon
Kaovpa

Mupetdg

[OOTPEVTEPIKN aloppayia (Ue 1 Xwplg péhava ry
QUOTENEDR)

Apuddrwon r/kat SIATPOPIKH QVEMAPKELD TTOU amalTel
£l0aYywyr) OTOVOOOKOUEID

S UNOYH TTEEPIYOOTPIKOU UYPOU
Aappor

Alporneprtévalo

Alpdrwpa

[apaiobnoia

GERD(rOM)

[leprrovitida

[vevpomepitovala

EAAnvika

. IVELHOVIKH EURONR
. A&Tpnon (YaoTpikr 1) 0lco®ayIKry)
MvevpoBwpakag
. [MveupopecoBwpaKio
. SuppPaPr XoANSdXoU KUOTNG
. PA&N omrnvag
. Ev Tw BéBel pAefikr) Opoupwon
. Prén olcopayou
. YeCWKOTIKY) OUNOYH
. Enfuovoc epetog
. Evtepikry améepadn
. Aofuwén/ofyn
. MeTtewplopodg
. 2Tévwon
Hrmatikd andéotnua
. Evdokolakr (Kofthn 1y cupmayrq) oraxvikr BAGBN
. Avappoenon
. Avornvola
O€eia pAeypovdNG 1otk avtidpaon
. Odavatog

YHMEIQZH: Omolodrimote 6ofapd oupBav TPOKUTTTEL 08
Ox€ON e TN OUOKELN Ba Tpérel va avagépetal otnv Apollo
Endosurgery (B\. otoixeia emkovwviag 0To TEAOC autoL Tou
eVTUTIOU) KAl O€ KABE KATAANAO KUBEEVNTIKO opéQ.

J

08nyde Berovag kat e€dptnua
aM\aynG ayKupwv

I
|
I
|
|
I
|
I
Algtagn pappatog |
|
I
I

MONUTPOTIVAEVI(O (U, aNTOPPOPAIKO) —
MIAE
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EEGpTNHE a0pENONG

EAka
(AIATIOETAI XQPIXTA)



EAAnvika

3. Ovopartoloyia

oY

Aary evdookoriou Ev&ookomo

Aapry e€aptriuatog aceaNiong
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\ ; | E€&pTNHO aMaYAG ayKUp@v |
Koupmi aneheudépwont ‘ ‘
GyKUPAG : ‘
‘ | Jwpa dykupag
! |
‘ |
! Nétagn pAupaTog [ Pappa
‘ |
‘ |
I ‘ AKPO ENKaG
‘ |
[ [TRAA
e IR CAMERe == |
| FAkat |
AaBr éNkag | | . . .
‘ ‘ BPOXOC pOPTWONG PAUPATOG
! |
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‘ |
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| (@ *;'8 ‘ ‘ —:o:[)—cz
| E€GpTnua aopdhiong | AakTONOG  BUopa
! |
! |
‘ !
! I
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4, Tuvappoléynon

4.1.

4.2.

43.

44.

45.

46.

ToroBetroTe To oUPBATO EVOOOKOTTIO OF [IA KATAANAN
EMPAVELD YA TN CUVAPHONOYNON.

YHMEIQSH: BeBaiwbeite 6ti ot Turikég BarBideg kavahiv
£ival TOmoBeTNéVES 0Ta KaVANIA Epyaciac.
Byahte Tov 06nyd Behdvag armd tn cuokevaoia.

TR @

KheloTe 1o owpa TG Berovac.

& | \@
)Y
17
KKK

YHMEIQ3H: BeBatwbeite 611 T Mipa dkpou Sev ExXELTTETEL

Kat Sev éxel UMooTel GAN (npd. 5.
STIPWETE TOV CWArVA EUBLYPANHIONG PO OTO TIPWTEVOV

KavaAl epyaciag éwg GTou To TIWHA AKPoU va fval oTo 610 - 5.1
eninedo pe TV mpdoown Tou vE0aKOTTIOU.

oy

YHMEIORH: Katd v tormoBétnan Tou MiHaTog akpou Ba
npénetva aiobavleite avriotaon, kaBwE autd LTESEIKVUEL
N OWOTH TOMoBETNoN!

YHMEIQZH: BeBaiwBelte 6T1.10.OUTEPEVOV KaVAL
epyaoiag oTo EVOooKATTO OeV Eival PpayUEéVo.
MPOEIAOMOIHZH: BeBatwOeite 6T T0 MWpa dkpou
£QAPUOTEl MAPWE OTO EVEOOKOTIO.

5.2.

Y uvappoloyioTe Tn Aafr Tou.0dnyol BeAGVAGaTo
£vS00KOTIO.

o

YHMEIQIH: BeBaiwbeite 611 10 e€wTePIKS KAANDSIO Oev
eival TUANYHEVO YUPW amo TO eVEOTKOTTIO.

Y UVEEDTE TO EVOOOKOTTIO OTOV TIUPYO.

54
DopTwon aykupag
4.7, EmMAEETE TOV KATEANAO TUMTO/TO KATAMNAO HéyeBog
paupaToc.
4.8 Bydhte Tn SlaTaEN PAPHATOC KAl EEQPTAHATOE AMAYAG
ayKupwv ano Tn ouokeuaoia.
49.  DopPTWOTE TNV AYKUPA.
55.
56.
4.10. AQalpéoTe TO PAUMA amtd TNV KACETA PAUPATWY
KOATWVTAG Kal TABWVTAG TO pAUUA, OXL TNV AyKupa
1 TO EEGPTNIA AANAYHG QYKUPWV.
SHMEIQS H: BeBaiwBeite 011 TO pappa Sev Exel umepSeUTel
UETA TNV agaipeor) Tou amnd TNV KaoETa.
411, Avoi€te To kahuppa TNG BaBidag kal TomoBeTroTe TO

£€GPTNHA aA\ayrG AYKUPWY OTO TTPWTEVOV KAVAAL TOU
evdookorTiou.

4.12.

[MPOZOXH: Mn xpnOOTOIETE OTAV T KAAUUUATA TWV
BaABidwy ivar kAeloTd, kabwe Oa auénBei n EAEn Tou
paupaTog.

MaoTe Tov KaBetripa OTWE MAVETE éva HOAUBL yia
BéNtioTo éNeyxo, MPoWONOTE TO E€APTNHA OANAYNG
ayKupwv €wg 6Tou n dykupa TormoBetnBel KovTd oTo dnw
GKPO TOU EVOOOKOTTIOU.

[MPOXOXH: Edv ouvavtroete avtiotaon katd tnv
TPOWHBNON ToU £6aPTARATOC AMNAYHG QYKUPWY SlapEToU
TOU KAVaAIOL pyaciag Tou VvE0OKOTTIOU, HEIWOTE TN
ywvia Tou ev600KOoTTIOL WG GTOU N CUOKELN TIEPOEL
OHOAAL

Eloayayete 1o evOookoTio oTov aoBevr.
MPOEIAOMNOIHZH: Mnv g10AyeTe T OUOKEUN HE TO
owpa BeNovag oTnv avoiktr Béon.

MetaBaon oTn GTOXEUOHEVN avatopia

[1POWOAOCTEUEXP! VO EVIOMIOTEL N OTOXEVOHEVN avaTOuia.

[TPOXOXH: Katd v eloaywyr fi.tnv agaipeon Tou
CWANVA UE TO.0UOTNHALEVOOOKOTTIKAG BUPPAPNS,
BeRaiwbelte 6T TO WPEAMO UKOG TOL EVOOCKOTTOU Kal O
KaBeTrpaE Evepyaroinong mpowBouvTal Kal avacupovTal
padt:

AvoiTte To/0wpa TG Berdvac,

Rt

[MPowONROTE TOEEARTAA AMNAYNE AYKLPWV.F/KAl
TIPQYLATOMO|OTE XERIOHOUGTOU EVOOTKOM{OU yia va
SNEIOVPYNOETE XONAPO PAMA.

==

MOAIG SNIeUPYACETE Eva EMAPKWGS XAAARO PAUA,
avaoLPETe To £6APTNHA AMAYAC AYKUPWY HECA OTO
£v600KOTTIO.

s

K\eiote To owpa T PeNovac:

)

MiGoTe T0 AEUKO T A TOU KaAWSIOU OWE KPaATATE éva
MOV yIa VA TTPOWBNOETE TO £6APTNHA AAAQYNE AYKUPWV
HEXPL N AYKUPA VA EQAPHOCEL TIAFPWG OTO OWHATAG
Benovac.

1561

5.7.

58.

59.

5.10.

511,

6.1.

6.2,

7N
7.2.

EAAnvika

Mmopei va aloBavOeite éva «kAik» 1y éva otabepd
OTapATNHA KaBWwG n aykupa papudlel MAPWG 0TO CWHA
e Berdvag.

ENéyETe TNV elkova oo pédviTop yia va BeBatwbeite otin
Aykupa éxel eykataotabei owoTd 0To OWpa NG BeENdvaC.

BeBatwbeite 611 0 £yyUE AKPO TOU PAPHATOC Eival opatd
mépa amd Ti¢ BaABideC Tou Kavahol Tou evEooKoTTioU.
MatrioTe MARPWE TO KOUTT ameAeUBEPWONG AyKUPaAg yia
Va ameAeVOEPWOETE TNV GyKupa.

-

Evi) €aKoNOUBE(TE Va £XETE TAAPWG TATNUEVO TO KOUUTT
AMeENeVOEPWONG AYKUPAS, AMOCUPETE EANAPPWG TO
€EAPTNHA AMAYAS AYKUPWV.

e

Awaxeipion 1I6TWV Kot PAMHATWV

AVOIETE TO 0Wpa NG Berdvac,

n)

MPO3OXH: Edv To owpa tng Behdvag dev avoiyel,
BePaiwbeite Ot N Aykupa éxel amereuBepwBEL amd To
€€APTNHA AMAYNG AYKUPWV.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwBeite 6T1 £xel dSnpioupynOei o
KatdMnAo xahapd pappa yia Ty emBuuntr dtadpopr
KALTo EMBUUNTO poTifo pdupatog. Mpowbrote To
£€dpTNHA aNayrg ayKupwy r/Kal TpaypaTtomnoloTte
XEIPIOHOUG TOU EVOOOKOTTIOU Yia va SnoupyoeTe
XaAapo pdupa:

TOMORETHOTE TOV I0TO OTNV KATAMNAN BEon yia cuppaer),
XonotomolvTag Ty ENika Apollo ri cupRato pe to
EVOOOKOMIO.EEAPTNHA, EQV MAITETAL

Xpnon. éAikag 1otou (Mpoaipetiky yia Tn
GUYKAEION  ENEIPPATOV KOl T OTEPEWON
OTEVT OANG UTIOXPEWTIKN Yo €VEOOKOMIKN
YOAOTPOTACCTIKI) ME pAViKL Kal S1a0TopaTIKA
peiwon e§660v)

Bydte TNV éAika loToU amd T CUOKEVaoia.

[lpowBroTe TNV €NKA I0TOU OTO GEVTEPEUOV KAVAA TOU
evdookomiou otnv avacupdpevn Béon, éwg dtou To dnw
GKpo va eivatl opatd OTo HOVITOP.

MPOZOXH: Eav ouvavtrioete avtiotaon Katé v
mpowbnon TG EAikag Slapécou Tou kavalol epyaciag
TOU £VOOOKOTTIOU, EWWOTE TN Ywvia Tou eVEOOKOTTOU €wg
ATOU N CUOKEUT TTEPATEL OPAAG Kal BeBatwbeite 6T TO
Seutepelov kKavall epyaciag oto evoookoio Sev gival
PPAYHEVO.



EAAnvika

73.

74.

75.

76.

8.1.

8.2.

MatrioTe Mpwe To Kouuni TG AaBrg TS EAKag yia va
QTOKAAUPETE TO AKPO TNG ENKAG,

)

MPOXOXH: Mnv matdte To koupn( Tng AaRrg TG

ENKAG KaTd TNV TIPowOnon TG ENKag Slapéaou Tou
evdookomiou.

MpaypatonmoioTte AN 10T TIEPIOTEEPOVTAG TN AR
NG ENKAG SEEOTTPOMA PEXPL VA EMTEUXOE! TO OWOTO
3aBo¢ 1oTou.

Alatnpefte Ama mmeon mPog Ta EPMPOE KATA TN SIAPKELA
G ARPNG 1oTOL.

MpowBrioTe/avacupeTe TNV ENKA Y10 VAl TOTTOBETHOETE Toy,
1016 0TV emMBupNTr B€on.

s

Zuppapi

KatevBuvete T BeAovadlapiéoou, Tou1oToU KAENOVTAC TO
owpa TG BeAdVaG.

e

BeRatwBeite 611 T0 0KENOGTNE BeNdvag.Sev KAelvel akouola
TIévw o€ OTIOIOSHATIOTE EEVO QVIIKEIIEVO 1) GUOKELN.

Avaktnon aykupag

83.

84.

85.

MiGoTe 1o e£8pTNUa alayri ayKup@V Oriwg kpatate
£va oAU, yia va TO TTPOWONCETE, HéxpL N GyKupava
eum\akel kat va aloBavBeite avtiotaon.

YHMEIQZH: H avtiotaon pmopei va Slagépel Adyw tng
B¢onc Tou evdookoriou.

AVOKTAOTE TO £6OTNHA aANaYrG OYKUPWY Yia va MBETE
v dykupa.

MaAoTe 10 Aeukd TURHA Tou kKahwdiou dMwG KPATATE éval
HONUBIL Kat ToroBeTroTe Ta untdAoura SaxTuAa Tou iSlou
XEPLOU OTO TIEP{BANA TOL £VOOOKOTTIOU, YIa VA ArTOQUYETE
NV mPAKANoN {NUIGG 0TO PARA 1y TOV I0TO HONG N
AQykupa «exTivaxBed amod To owpa tng Berdvac.
MPOZOXH: Mnv matioTe To Koupn{ armeAeuBépwong Tng
AyKupag, KaBWGS auTr| N EVEPYELD UMTOPE! VAl TIPOKAAEDEL
akouola TTwon TNG AyKupag,.

MPOEIAOTOIHZH: Edv Sev éxel SnuioupynOei emapkég
Xxahapd Turipa mptv amé v kaBodrynon Tng dykupag
Slapéoou Tou 10ToU, N AvAcUPON Tou EAPTAHATOG
aA\ayNG ayKupwv pmopei va givat SUOKOAN Kat Umopei
n dykupa va pnv ameAeuBepwbei cwoTd amod To cwua
™ Berdvag.

AnehevBépwon 1oToU

86.

8.7.

88.

89.

8.11.

8.12.

CAN

9.2.

93.

94.

MeplotpéPte TN AaPr| TNG ENKAG apIOTEPOOTPOPA UEXOL
VA AMOSEOHEVTEL N CUOKELH artd TOV 10TO.

Emavagépete 1o Koupmi TG AABRG TNG EANKAG.

ENéyETE TO poVITOP Yia va BeRalwBe(te OTITO GKPO Exel
avacupBei MANPWE péoa atov dgova mptv amooupBel
UEoa OTO EVOOTKOTTIO.

ATOCUPETE TNV ENIKA YIA IKPT) amOOTaoN PECA OTO
evdooKOTIO,

. AVOIETE Te OWUa TNG Berdvag.

==

MPOZOXH: Mnv TEVTWVETE TO PAPHA HE TNV.GyKUpa 0TO
OWHarTNG Berovac:

[1a' Vo ouVEXIGETE TV TOTTOBETNON PAPHATWV HE auTh
NV AyKUPQ, ETTAVONGBETE TIC EvoTNTEG 5-8.

Edv.n 0uppa@h £xel ONOKANPWOEI yia autrv Tnv-aykupa,

TIPOXWPNOETE OTNV EVOTNTA 9 V(0 VA TIPOOEVYIOETE TOV
10TO; OTEPEWOTE KAl KOYTE TO. PAUMA.

Mmoepolv va'xpnotponoinBolv TOANETAEG AYKUPES e
KABE 00NYO BehdvagKal EEAPTAHA GMNAYHG AYKUPWY:
Ac@alion Kat KOmr pApMATOC

Agapéote Ta e§aptpata-(éAika tng Apollo r mapouoio)
ar1é To evEOaKOTIO.

BeRaiwBelte OT1 n dykupa Bpioketal oTo eEaptnua
al\ayn¢ ayKupvKal avoi€Te To owpaTng RENOVAG:

MpowBAoTE TV Gykupa TTROG TNV A TAEUPA TOU
owAriva evBLYPAPUIONG:

[Natr\oTe MANPWE TO KOUKTT ammeAeLBEPWONG AyKUPAG
Kal amooVPETE TO €APTNHA AAAYAG AYKURWY Yo va
AMENEVOEPWOETE TNV AyKLPA.

MPOSOXH: Mnv ameAeuBepVETE TNV AyKUPA LECA OTO
KavAal pyaoiag Tou evEooKoTTiou.
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9.5.

96.

97.

98.

99.

A@alpéoTe To e€apTNHA aAAaYAG ayKUpWV amd To
evOOOKOTTIO.

e\

YHMEIQYH: To e€dpTna alayrg ayKupwy Umopei va
xonotpomoinBei yia mpdobeta pdupuata.

MPowBROTE TO £yyUG AKPO TOU PAUHATOG OTOV
APAIPOUUEVO BPOXO (POPTWONE TOU PAHATOC.

— Q-

A@OU TO TIEPACETE, AMENEUOEPWOTE TO £YYUC AKPO TOU
OAUMATOC YO Va EMTPEYETE TN POPTWON.

TpaPr&te Tov Bpoxo OPTWONG PAUUATOG TAPAANAQ
LIE TN OUOKEUN, YIA VA TPABAEETE TO PAUKA EOA OTO
£€APTNUA A0PANONG.

C}&“—\G

Kpatwvtag 1o eyyug dkpo Tou PAUPaToC, MpowbroTe
T0 £€APTNUA ACPANIONE OTO KAVAAL Epyaciag péxpl va
EUPAVIOTEl 01O povITOP N €vbeln «Plug and Collar»
(Buopa kat SaKTUNOQ).

9.10. TpaPnrte To paupa Kat aoknoTe avtiBetn €NEn oto

9.11.

9.12.

€€APTNHA A0PANONG PEXPL VA TIDOOEYYIOEL TOV 10TO Kal
va emtevyBel n embupnTr TGon Tou PAPKATOC LETA&) TNG
AyKuPag Kal Tou, GAKTUAOUL TOU EEAPTAATOS AOQANIONC.

YHMEIQFH: O SaktuMog gival autog rou kaBopilel T
TeAikr) B€on Tou e€apTraToC aopaNiong, Ox1 To BUoua.
MPOEIAOMOIHZH: H umepBolikn téon pmopei va
mpokaléoel BAAPN oTov 10TO.

AQapEaTe TO-OLaXWPIOTIKO Ao@aheiag amd tn hafr| Tou
£€0PTNHATOC AOPENIONC.

TPOZOXH:To SlaxwpioTikd aopalelag mpémet va
agalpeltal Hovo akpIBWE Tptv armd TRV avantuén tou
£EQPTHUATOC AOPANONG.

Méote otabepd T AaBr OV EEAPTARATOG AOPANIONG Yia
Va-avarTTUxOel Te e6GPTNHE BOPANONG KAl VAl KOYETE TO
paHua.

MPO3OXH: H téon Tou paupatog mpémet va dlatnpeitat.
YHMEIQX H: Amarteftal onpavTikry Suvapn yio my €nen

Kal TV ao®aNion Tou BUoHATOG 0Tov SAKTUAIO, Kal GUXVE
urmopei va aioBavBeite pia «ektivagny HONG KOTTEl TO pappa.

9.13.  ApaipéoTe TO £6APTNUA ACPANIONC.




9.14.  K\eioTe TO OWHA TNE BENOVAG.

10. MoAAam\d pappata

10.1. To e€aptnua aAayrG ayKupwy Kat 0 08nydg Berdvag
UITopoUV va XpNnolpomoinBouv pe TOMAd pappata.
Agv amarteitat apaipeon Tou evOOOKOTTIOU UETA
TNV A0PAAION TWV PAPUATWY, €4V TIPOKELTAL va
XPNnotpomoinfolyv meEPIooOTERA PAUHATA.

MPOEIAOMOIHZH: Edv o evéookomio apatpedei yia
kaBaplopd peTagy Twv cuppaPwy, BeBaiwbeite 6Tt
TO TIWHA GKPOU £QAPUOTEL TAPWE TIPLV aTTo TNV
EMOMEVN EI0AYWYH TOU CwARva. Emavepapuoote
€av eival amapaitnTo.

YHMEIQIH: Edv T0 agpalpéoeTe Kal To TOMODETroETE
Eava, BePaiwbeite dti To Seutepeliov kaval pyaciag
010 evOOOKOTIO HEV Eival PayUEVO.

10.2. 1@ va xpnoILomotoeTe AN SIATagn LAUUATOG,
EMOTPEYTE OTO BAMA 4.7 YIa TN POPTWON, TNG AYKUPAS
Kat akohouBr|ote OAa Ta endpeva Bripard:
Edv n ouppa@r £xel ONOKAPWOE( TIpoXWPENOTE 0TV
gvotnTa 11 yia TV.agaipeon tng CUCKEUNG.

11. A@aipeon TnG CUCKEVHG

111, Agaipéate TuXOV. BonBnTIKEG OUCKEUEG AT TO
evEOOKOMIO!

11.2. BeBawbeite 611 To0WHA BeNdvag eival KNEIOTO kal
QITOOUPETE TO,£VOOCKOMIA ard Tov aoBevi, ppovTidovTag
va anocupBE( o eEwTePIKO KAADAIO Al pe TO
£v&OOKOTIO.

16. Avuipetwmon mpoBAnpdatwv

16.1. To owpa TG Berdvag Sev avoiyet:

11.3. AQaipéoTe To WA AKEOU ard To eVSOOKOTIO.

__[=4
i~y

YHMEIQZH: Mnv kpatdrte To OkENOG TG BEAGVAG yia va
QQAIPECETE TO TIWHA AKPOU.

114, ApaipéaTe Tov 08nyd Berdvag amd To evEooKdMo
kdumtovtag Tov Bpayiova oTepéwong Tou evOOoKOTToU
YUpw amoé Ta kavahia epyaciac.

12. Anoéppuwpn CUCKEVNG

MeTé tn xerion, Ta 6pyava OverStitch, kKabBw¢ kat Tuydv
EKQUTEVPEVA ELQUTEVATA, EVOEXKETAL VA TIEPIEXOUV BIOAOYIKA
emikivouveg ouolec. Autd ta e€aptruata Ba mpémel va
amoppinTovTal He ac@alela wg Brodoyika mkivéuva amdBAnTa,
OUHPWVA e TOUG IGXUOVTEGVOOOKOLEIKOUG, SIOIKNTIKOUC fi/kat
TOTKOUC KUBEPVATIKOUC KAVOVICHOUC.

TuviaTatarn xeron oxeiou yia Blohoyikda emkivéuva anopinta
miou.Ba gépel T0'0UHBONO BlooyikoU KivEUvou. Ta Bloroyikd
enikivouva emmdBAnTa mou Sev éxouv LTIOOTEL emeéepyacia Gev Ba
TIOETIEL V- QITOPPIMTOVTA! OTO CUOTNA AOTIKWY AMOBARTWV.

13." MAnpPoWopieG. OXETIKG HE TNV AGPAAEla OF
nepiBaiiov payvntikng topoypagiag (MR)

AGPONEG OE TEPIBANOV LayVNTIKYG TOHOYPapiag
(MR) uno.petnobéoelq

Ot N KAVIKEG SOKIES KaTédeiEav OTL Ta pdppaTa, Ta-E€apTrpaTa
QAOPANIONG Kat OL &YKUPEG (OUNAOYIKG ATTOKAAOUEVA CUCTNHA
AYKUPWONC), TOL AVANTTYOOOVTALATIO TO CUGTHHA EVOOOKOQTTIKAG
oupparcOverStitch, ivat acair| oe mepIBENOV [IAYVNTIKAG
TOpOYPApiag (MR)-UTd mpoUTODEEIG:

‘Evag aoBevig pe auto TO V0T A aYKUPWORG UMOPEL

va UTTOBANBE! 0e 8APWON HE BOPANEIG-AIEOW ETE TV
TONOBETN AN TOV Ot éva oUOTNHUA MAYVNTIKAG TOMOYpapiag (MR)
TIOU TTANPOIL TG akONoWBEC TPOUNIOBEEIC:

EAAnvika

ZTaTIKO payvnTiko medio

- Tatké payvnTiko medio 1,5TH 30T

- Méylotn xwptkr| khion mediou 2.000 gauss/cm (20 T/m).

- Méylotog avagpepdpevog and 1o oUoTNUa MR peCOTIUNEVOS
PUBHAC EIBIKrG OAOOWHATIKG aroppdPnonc (SAR) foog pe 2 W/kg.

Y76 TIg 6LVBNKES 0APWONG Tou opifovTal AVWTEPW, TO CUOTNUA
AYKUPWONG QVALEVETAL VA TIDOKOAEDEL LEYIOTN aUENON TG
Beppokpaoiag pikpdTepn amd 2 °C YETA and 15 AEMTA OLVEXOUC
0APWONG.

Y€ 1N KAWVIKEG GOKIUEC, TO OQANIA QTTEIKOVIONG TTOL TIPOKAAETAL
ano To oVOTNUA AYKUPWONG EKTEIVETAL O AMOOTACN TIEPITOU
10 mm anoé auTrjv TNV CUCKELH KATA TNV ATEKOVION e

xeron piag Babudwtrig akohoubiag maAUIKAG NxoUG Kat VO
OUOTAHATOG aMelKOVIONG e pHayvnTikr Topoypagia (MRI) 3,0T.

14. MAnpo@opie GXETIKA HE UAIKA KAl OUGIEG OTIG
omoigg pumopei va ekteOoUv ol acOeveig

Kd&Be Sopr eppuTeLATOC, TIOL AMOTENETAL Ao Slatagn
AYKUPAC—PAUHATOG KAl EEAPTNA A0PANONG, TTEPMaUBAveL 1. éva
PAUUA TTOATTIPOTTUAEVIOU (OUVABWE UKOUG IKPOTEPOU TwV
5cm) e pia dykupa [kataokevaopévn and avo&eibwto xahupBa
316L (0,011 g), kpdua xpwpiou koPatiou (0,006 g)] kat 2. éva
€€APTNUA AOPANIONG YIA TN GUYKPATNON TOU EUPUTEVUATOC OTN
B¢on Tou [kataokeuaopévo amod PEEK (0,020 g)]. Evag aoBevrg
urmopel va ANaBel epIoadTEPES amd piat SOpES EJPUTELHATOC,

15. MAnpo@opieg GXETIKA HUE EMKIVOUVEG OUGiES

Mepiéxel emkivéuvn ovoia

Afdwon CMR — Ta e€aptripata amd avoleidwto xdAuBa kat
Kpda KORBAATIOU EVTOC TNE TTAPOUCAS CUOKEURG TIEPIEXOLV
Vv akdAoudn ouacia(eq) mou opiletal wg CMR (Kapkivoyovog,
peTaMaEIoydvoE 1 TOEIKN yia Ty avamapaywyr) TA/1B ri/kal
WG EVOOKPIVIKOG SIATAPPAKTNG O€ CUYKEVTPWON Avw Tou 0,1%
Katd Bdpog:

KoBAATIO (Ap. CAS 7740-48-4, Ap. EK 231-158-0)

Ta TRéxeVTa EMOTNHOVIKA OToIKEla uTooTnpilouv OTi Ta
LOTPOTEXVONOYIKA TTIPOTOVTA TIOU KataokeualovTal amd autd
TaKpauata KoBaAtiou fy Toug avogeidwtoug XaAUBEC TTou
TIEPIEXOUV-KORAATIO GV TIPOKAAOUV AUENUEVO KivOUVO Kapkivou
1 OUGHEVEIC EMEPUTEIC OTNV QVATTOPAYWY.

Artia

Avon

16.1.1. Amdppaén tng Berdvac:

€UOEIGOTE TO evEOOKOTIO 0TN BEoN XwpIg omobia KAuYN.

i AELONOYNOTE TOV XWPO OTOV OTIOI0 EPYALEDTE KAl EKTENEDTE XEIPIGUOUG LE TOVKABETIPA-KALTO EVOOOKOTIO WG CUOTNHA,

16.1.2. Meploplopévn kivnon Tou pAPHOTOG

QVOIYHATOG:

i-E&v n Gykupa BpioKeTal 0T0 OWHATAG BEAOVAS, BeBaiwbeite T ToPdpua Sev-BUYKPATETAIKOVTA 0TN AaBr, Katd T Aertoupyia

ii. MeTaé peTe TV-AYKUPQ-0TOECARTR I AANaYTIG AyKUPWV. AVelETe TO'0Wpa TG BeAdvac. AToovpeTe apyd To e€apTnua
AMaYNG AYKUPV EYYUE KAt OTN CUVEXEIQ TIPOWOAOTE TO GWHA TNG BENOVAC TIEPIPEQIKA YIA VA ATTENEUBEPWOETE TO PAUUAL.

16.1.3. Kabetrjpag 0dnyou BeEAdvag CUCTRAUPEVOG 1 OTREBAWUEVOG:

i. EAéyEte yia varBeBatwbeite 0Tio kaberrpag mou SIOTPEXEL TO-EEWTEPIKO TOU eVOOOKATIOU Sev Exel oLOTPAPE 1} OTPERAWOEL
EuBeidote To evBookdTia 0T Béon XWEIC omieBiakaun:[lpowbroTe Te:£VvS00KATTO TTPOG Ta EUTTPOC Kal TOARAETE ENAPEWG
TUXOV XOAaPd TUARA Ao TOV KABETHPA EVEPYOTTOINONG TIPOG TA EYYUS péx L va aioBavOeite ENaxioTn avtiotaon. MAoTe Tooo Tov
KaBetripa evepyomolnong 606 Kal To eVEOOKATIO KAl TIPOOAPHOOTE TPOWBWVTAC KAl ATOCUPOVTAG Ta WG CUOTNHA.

16.1.4. Anogpa&n and EEvo owua:

i. AQaipéoTe HOVO TO EEAPTNHA OMAYAG QyKUEDV:

OUOKEUH.

a. Metagépete TV dykupa oTo afia TnG BeAdvVag KarapAIpEDTE T0,e6A0TNA AANAYHC AYKUPWV amd To eVvOOOKOTTIO.

B. ®optioTe pia haBida cUMAYNG SIaEEGOU TOUTPWTEVOVIOC KAVAAIOU KAFTTIESTE TO OWHA BEAGVAG YA VA aVOIEEL.

i. ApaipéoTe TNV dyKupa Kal To eEPTNHA aMAYIS ayKUP@Y;KOBovVTagTo pdupa edv eivat anapaitnTo:

a. Metagépete Tnv dykupa 0To OwHa TNG BEAOVAG KA apalpECTE T e€AOTNA AANAYHG AYKUPWV amd TO eVvOOOKOTTIO.

B. Alopécou omolouSHTIOTE KAVaAIOU, XPNOIHOTIOIOTE €va KATAMNAO e€40TNHA YIa VA KOPETE TO PAUHAL.

Y. XpnOIOTIOIr O Te éva eEAPTNHA YIa Va TIECETE TO OWHA THS Berdvag yia va avoitel

8. XpnolpomotroTe Ta KATAMNAQ HECQ VIO VE APAIQEDETETO KOUUEVO PAULA.

iii. AQoU €xouv eEaVTANBE! 0L TUTTIKEC EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEC, XPNOIUOTIOIOTE AAMAPOOKOTTKEG TEXVIKEG YIC VA OQAIPECETE TN
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16.2. To owpa TG BeAovag Sev kAeiver:

Artia

Auon

16.2.1. Tevikr) anoepadn:

i. AkohouBriote Ta Bripata 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 mapanavw (To owpa TG BeAdvac Sev avoivel).

ii. BeBawwbefte 611 N AaPr Tou 0dnyou BeAdvVag gival KAEIOTH Kal a0@ANOpEVN Kal:

a. TevtwoTe Tov KaBetripa 0dnyou BeAdvag yia va aMAEETE TO WPENHO KOG Tou KaAwdiou Tou 08nyoU Tou owpatog BeAdvac.
. ApatpéoTe To e6GPTNHA aANayrG AYKUPWY Kal Xpnotporoliote AaBiGeq oUMNYNG (Slapéoou TOU TIPWTEVOVTOG KAVAAIOU) yia
Va TTIAOETE TO OWHa TNG PEAdVAC. KOyTe To pdppa edv eival amapaitnto.

16.2.2. ©pavon Tou kahwdiou Tou odnyou Bedvag:

i. NpoPeite o€ KMTLEN TNE AYKUPAG KAl TOU €0PTANATOG A0PANONG. MNpowBdroTe To e£dptnua cUMNYNG Slapéoou Tou
evdookoriou kal do@aiioTe Tov 0dnyod Berdvag. ToaPr&te Tov 08nyod TG BEAOVAG O KAEIOTH) B0 V) aaIPE(TE T CUOKEUH.
Edv xpnolpomoleite e€wtepikd owhrva, TPowOrAoTE Tov GO0 TTIO TIEPIPEPIKA YIVETAL KAl ATOCVPETE TO EVOOOKOTTIO KAl TN OUOKEUT
(OTE Va EI0ENGOLV €O OTOV EEWTEPIKO OWANVA XPNOILOTTOLWVTAG TO AW GKPO TOU EEWTEPIKOU CWArVA YA VA KAEIOETE TO
OWpa TN Berdvag.

16.3. To e§aptnpa al\ayr¢ aykupwv Sev mpaypatomolei aAayry:

Artia

Auon

16.3.1.To €aptnpa oMayng aykupwy dev eykabloTd Tnv dykupa
OTO OWHA TNG BENOVAC:

i. BeBaiwbeite 0TI UMAPYEL APKETO XANAPO TUAHA PAUKATOC Kal OTI TO pAUUA €W Ao TO EVOOOKOTTIO SEV EXEL EUTAAKEL

ii. BeBaiwbelte 6T T0 E€APTNUA AMNAYAG AYKUPWV Elval OwoTd TOMOBETNUEVO OTOV CWA VA EUBUYPAUIIONG TOL 08NnyoL BeAOvag,
iii. EGv n dykupa Kal 1o pappa SieNdouv Siapéoou Tou 1oToy, lte aprioTe TNV Aykupa Kat avantugTe To eE4pTNHa ao@ANong
OUUPWVALHE TNV EVETNTA 9 TwV 0BNYIWV XPNONG EITE AQrOTE TNV AYKUPA KAl XPNOIMOTIONOTE éva KaTdMnAo e€GpTna yia va
KOWETE KAl VA AQAIPEDETE TO PAUMA.

iv, Edv n aykupa kat 1o pdupa dev Siépxovtal SIapéoou Tou 10ToU, KAEIOTE TN AaBr) Tou 08nyol Behdvac. ApaipéoTe To
€vOOOKOMMO. AVTIKATAOTHOTE THVAYKUPA 1/KAL TO EEAPTNHA OAAYHG QYKUPWV.

16.3.2. To €ApTNHA OMaYNG ayKupwy e AmEReUBEPWVEL A
Aykupa:

i. BeBalwOBeite 6T UMAPXELAOKETS XAAAPO TUAPA PAUHATOG KAl OTL TO PAUMA £Ew Ao TO EVOOOKOTIO SEV EXEL EUTTAAKEL

ii. BeBawwBeite 6Tl ToKOUHM{ armeAeuBEpwong Tou e6apTrUatog aAayrg aykupwv eival MAHPQS matnpévo evw amooUpeTe To
£€APTNHA GANAYAG AYKUPWV.

it Mébote TAV-dedpwon/oTpeAdTNTA Tou evdookomiou (edv eival Suvatdv) Kal TPooTadNoTe va aneAeUBEPWOETE TV AyKupa.
iv. Xpnoluonotnote e6apTrpata oupBatd pe To SEUTEREVOY KaVAN £0YAOIag TOU EVOOOKOTTIOU YIa VA KOWETE KAl VA AQAIPECETE
TO PAua:

V. AVTIKOTOOTHOTE TO £6GPTNHA GANAYHG AYKUPWY.

16.3.3.TO e€apTnHa GANayn AYKUpWY-Oev avakTaTny dykupa and
TO OWpa TG Perdvac:

i. BeBawwBeiTe 6T Umdpyel ApKETO XOAaPO TUAHA PARHATOC Kat 6Tt N Aafr) Tou 0dnyou BeAdvag gival otnyv KAeloTr Béon.

ii. TIAOTE TO EEGPTNIHA AAXNAYAG QYKURWY OMTWE KPATATE €va oAU yia va TO TPOWONROETE, PéxPL N AyKUPa va EUITACKEI Kal va
aobavBeite avtioTaon: AvaktioTe 1o e€apTNUa ARG AyKUPWV Yia va AGBETE TV Gykupa.

fii. Eav Sev givat Suvatr| n avaktnon TnS GyKupag, QVTIKATAOTHOTE TO EEPTNHA AAAYHG AYKUPWY. EVOAAKTIKA, XPNOIOTIONoTE
VA KATEAMNAO EEAPTNHA Yia VOl KOETE KAl VA AQAIPECETE TO PAUHA.

iv. AVTIKOTAOTAOTE TNV @yKUPQ Kal OLVEXIOTE T BUPPAPH) CUMPWVA HE TNV VOTNTA 8 Twv 0dNYILV XProNG.

16.4. To e€aptnpa acpaliong S&v koBel To pdppa 6Tav Evepyomolsitar:

Artia

Auon

16.4.1.To pdupa Sev koRetat

i. XpNolUomonoTe éva KatdAnho e€aptnia SIapéaou Tou SeUTEPEVOVIOG KAVAAIOU EPYACIAg YIa VAl KOYETE TO PAKA Kal va
APAIPETETE TO-EEAPTNUE AOPANONG.
ii. XonGMHormoroTe TUIKES EVOOOKOTTIKEC TEXVIKEC YIAWA APAIPECETETO KOUUEVO PAUIA.

16.5. AKOUGLa TITWGT TNG AYKLPAG:

Artia

Abon

16.5.1. TIATN A TOU KOUUTTOU TOU EEQRTHUATOC ONAYAG AYKUPWVGE
AaBoc xpdvo:

i AVOKTAOTE TV AYKUPA WG EEVO-owpa 1y adkohouBriaTe Th-Sladikadidyia va tnv aogahioeTe otn B¢on Tne. Eav n dykupa méoel
OTO E0WTEPIKS TOU KAVAAIOU EEYAGIAC, XPNOIHOTOINGTE TO 6A0TNHA AMAYNG ayKupwy ) Hia cupBatr AaBida cuMNYNG 3,2 mm
Y10 VALOTIDWEETE TNV GyKua TTPOG Ta €€w SLapEG0U Tou eVOOKOTTOU,

ii. MnVv emyelpr|oeTe va TOABrEETE TV dyKupaTTiow SIapEToU Tou €VO00KOTIOU, KaBwg UMOPEl va KOMIOEL 0TO KAVAAL T OTN
oUVOEDh.y 0T AaBr} Tou evOQOKOTTOU.

16.6. EUTTAOKI) TOU pAMHATOG:

Artia

Auon

16.6.1. Zuppa@r kTG omTikoL mediou:

i. Khefote T AariTob-odnyou BerOVag KAl EKTENEOTE XEIPIOPOYE TOU eVOOCKOTIOU TTPOG Tal oW Yia va aneAeLOEPWOETE TO
paupa.

16.6.2. Zuppaer) Tow amod T MPOOTATEUTIKO I0TWV:

i. Khefote ehagpuig T0.0WHATNG BENOVAC VY ATTOCUPETE TO VOOOKATIIO,

ii. E&v lval armapaitnTo, HETAQEPETE TAV-AYKUPA 610 €6G0TNHA AANYAGOYKUPWV.

iii. Avo(€Te To owpa TG BEAGVAG Kal TPOWBNOTE TO e€4OTNIA AANAYHC BYKUPWV TEPQ aTTO.TOTTWHA GKOOU YA VA EAEUBEPWTETE
TO paupa.

16.6.3. ZUOTPAUMEVO PAUMA:

i. EQV TO paupa €xel CUOTRAPEL, LETAKIVAOTE TO-EVOOOKOTIIO KA LETAPEPETE TNV AYKUPA AVALESQ OTO OWHA TNG BEAOVAG Kal OTO
€EAPTNHA ANAYNE QYKUPWY, STV, AVTIOETH, TAEVPE TOV,VAHIATOS TOU. OAUUATOS, OTTWG ATTAITETAl YIa va TO EETUNEETE.
YHMEIQSH: EGv n cuoTpo@r) mapatnerRBnke auéowe HETA Tv-apBpwon ToL EVS0CKOTTOU, MPOOTIABr|OTE APXIKA VAl apBpwoeTe
e TNV avTIoTPO®N OEIPA YA VA TO'APAIOECETE:

ii. EQv n aykupa €xel avamtuxBel, XxonOIOTOMOTE To e§GPTANA a0@AAONG YIa VA OTIPWEETE KAl VA 0ONYNOETE TO PAMUA WOTE Va
eNeuBEPWOEL.
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16.7. AMOGTIOON TOU MWHATOG AKPOU AT TO EVE0OKOTIO:

EAAnvika

Artia

Auon

16.7.1. Andomaon Katd tn SIAPKELD TS XPHoNG:

i. Khelote o owpa tng Beddvag. Xpnotpomolovtag pia AaBida tumou rat tooth, mdote Ty eykorr| TUrou «{iyk-(ayk» Tou OwAriva
€VOLYPAUUIONG, APAIPEDTE TUXOV XAAAPO TUAPA artd Tov KABeTHpa evEPYOTIOINONG KAl APAIPEDTE HE APYEC KIVAOELG TN OUCKEUT
and Tov aoBevr. Ze MePITWon xpriong eEWTEPIKOL OwWARVa, XpNotomolvTag pia AaBida Turou rat tooth, mdoTe Ty eykorr
TUTTOU «(IYK-Cayk», APAIPEDTE TUXOV XaAAPS THRUA Ao TovV KABETApa eVEQYOTIOINONG KAl AQAIPEDTE HE APYEC KIVIOELG TN
OUOKEeLH amno Tov acBevn).

16.8. H é\ika Sev Egfidwverarn:

Artia

Abon

16.8.1. EAIKa KOMNEVN O€ 10TO:

i. Xpnoluomolnote éva katdMnAo e£Gptnua SIUECOU TOU TPWTEVOVTOC KAVANOU YIa VA Q0K OETE QvTIOETN €AEN OTOV 10TO YUpW
and v éNka kal TpaRA&TE TNV ENKA Yia val TNV anEAEUBEPWOETE.
ii. AQOU €xouv e€avTANBEL Ol EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG, XONOILOTIONOTE AATTAPOCKOTTIKEG TEXVIKEG YIA VA AQAIPETETE TNV ENKAL

AMOMOIHZH EIMTYHZHX KAI NEPIOPIZXMOZ EYOYNHZ

AEN YOIXTATAI PHTH H ZIQMHPH EMTYHZH, XYMNEPIAAMBANOMENHE METAZY ANAQN OMOIAXAHTMOTE ZIQMHPHY. EMYHEHE EMAOPEYZIMOTHTAL H KATAAMAHAOTHTAL A XYTKEKPIMENO
SKOMO, MATA MPOIONTA THS. APOLLO ENDOSURGERY;INC. MOY.IMEPITPAOONTAI ZE AYTO TO ENTYTIO. STON METIZTO BAOMO MOY EMITPEMETAI BAZEI TOY EOAPMOSTEQY AIKAIOY, H APOLLO
ENDOSURGERY, INC. AMOMOIEITAI KAGE EYOYNH MA OTMOIAAHMOTE EMMEXH, EIAIKH, ©ETIKH H ATTOOETIKH ZHMIA, ANEZAPTHTQX AN AYTH H EYOYNH EAPAZETAI ZE XYMBAXH, AAIKOTPAZIA,
AMEAEIA, ANTIKEIMENIKH EYOYNH, EYOYNHEAATTOMATIKON MPOIONTON H AAAQS.. H ATIOKAEISTIKH KAI EIS OAOKAHPON METETH EYOYNH TH3 APOLLO ENDOSURGERY, INC. A OMOIAAHMOTE
AITIA, KAIH MONAAIKH KA AMOKAEIZTIKH YAOXPEQXH AMIOZHMIOXHY TOY ATOPAZTHTIA'OTOIAAHFOTE AITIA, MEPIOPIZETAI XTO MOXO0 MOY KATEBAAE O MEAATHX A TA ZYTKEKPIMENA EIAH MOY
ATOPAZTHKAN. KANENA MPOXQMO AENEXEI THN-EZOYZIANAAEXMEYZEITHN APOLLO ENDOSURGERY, INC. XE OMOIAAHIMOTE ANTIMPOXQMEYXH H EMTYHXH EKTOX AN OPIZETAI PHTQX >TO MAPON.
OITEPITPA®EX H Ol MPOAIATPAGEX X TO ENTYTO YAIKO THX APOLLO ENDOSURGERY, INC 2YMMEPINAMBANOMENQOY AYTOY TOY ENTYTIOY, MPOOPIZONTAI ATTOKAEIZTIKA TATH TENIKH MEPITPAOH
TOY MPOIONTOS. KATA TON XPONO KATASKEYHS. KAl AENAMOTEAOYN PHTES EFT YHSES H S YSTASEIS MATH XPHEHTOY MPOIONTOS. SE S YTKEKPIMENES. MEPIMTOQSEIS. H APOLLO ENDOSURGERY,
INC. ATOTMOIEITAI PHTA OMOIAAHTIOTE EYOYNH, XYMIEPINAMBANOMENHX KAGE EYOYNHX MA TYXON AMEXEY, EMMEZEY, EIAIKEY, ©OETIKEX H AMOOETIKEX ZHMIEX, MOY MPOKYTITOYN AMO THN

EMANAXPHEIMOTMOIHEHTOY MPOIONTOS..
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Tiirkce

Yalnizca bir kez kullanilabilir. Tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.

Patent Beklemede. GARANTI SORUMLULUK REDDI VE KANUNi YOLLARA YONELIK SINIRLANDIRMA

Simge Tablosu
Aciklama Simge Aciklama Simge Aciklama Simge
Kullanma Talimatlarina Bakin Uretici Son Kullanma Tarihi

Tekrar Kullanmayin

Tekli Steril Bariyer Sistemi.
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir

Lot Numarasi

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir TERI

Uretim tarihi

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

Referans Numarasi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

Tibbi Cihaz

SIEIHEE

Dikkat, Grtinle birlikte verilen belgeleri
inceleyin

Tehlikeli madde icerir
(CAS 7440-48-4, Kobalt)

G| |®|F |

1. Kullanim Amaci

OverStitch Endoskopik Stttr Sistemi,ankor sittrlerin endeskopik
olarak yerlestiriimesi'icin endikedir. Ankor-stttirler, kusur

kapatma (6rnegin, perforasyen, ESD/EMRve fistll/sizintr), Ust
gastrointestinal kanalda hareket hizini azaltmak amaciyla stent
sabitleme, endoskopik sleeve gastroplasti ve'transoral Gikis
reduksiyonu igin‘yerlestirilebilir.

1.1 Kullanmasi Amaglanan Kisiler

OverStitch Endoskepik Sttr Sistemi, yardimci saglik personelinin
destegiyle (6r. hemsireler, hekim asistanlari) doktorlar (6r.
endoskopik prosedurler yapan hekimler) tarafindan kullanhr.
Apollo Endosurgery, OverStitch'kullanimi hakkinda temel egitim
ile endoskopik sleeve gastroplasti ve-transoral gikisrediksiyonu
konusunda ek egitim saglar. Bu egitim; hastasegimi, olasi

yan etkiler, profilaktik teknikler, proseddrin,nasil yaptacagi

ve operasyon sonrasi hasta bakimi konularini kapsar. Bariatrik
prosedurler uygulayan hekimlerin bu ek egitimi‘almasi gerekir.
Egitim hakkinda bilgi almak icin yerel Apolle Endosurgery
temsilcinizle gortsun.

1.2 Hedef Hasta Popiilasyonu

Sistem, gastrointestinal (Gl) kanalda calismak tzere tasarlanmistir.
Urint kullanmasi amaclanan hastalar, endoskopik prosedtirlerin
kontrendike oldugu hastalar harig olmak tizere, obezitesi veya
gastrointestinal kanallarinda patolojisi olan genel yetiskin
populasyonuna dahildir.

1.3 Klinik Fayda Beyani

OverStitch Endoskopik Stttr Sistemi, Gl kanalda endoskopik
olarak stttr atmak ve yumusak dokulari birbirine yaklastirmak
icin gelistirilmistir. Klinik fayda, herhangi bir sinirlama olmaksizin,
sttUrlerin kusurlar kapatmak, stent hareket hizini azaltmak

ve midenin hacmini azaltarak veya genisleyen gastrik ¢ikisi
kugdlterek kilo kaybr saglamak icin basariyla uygulanmasini
iceren genel klinik sonuglarla 6lculebilir.

1.4 Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gerekli kildigi Glvenlik ve
Klinik Performans Ozeti belgesine su adresten erisebilirsiniz
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.5 Hastaya Verilen Bilgiler

Ambalajda Hasta Implant Karti ve bir kitapcik bulunur. Kitapcikta
saglik personeliicin kartin nasil doldurulacaduyla ilgili talimatlar
yer alir. Kartta; proseddrin tarihi, hastanin adi, hekimin iletisim
bilgileri, cihaz takip bilgileri ve MR Guvenlik bilgilerine yer verilir.
Doldurulan kart ve kitapgik, prosediriin ardindan hastaya
verilmelidir.

1.6 Kontrendikasyonlar

Kontrendikasyonlar, endoskopik sttur sisteminin kullaniimasina
ve herturld endoskopik prosedire 6zgt durumlarrigerir. Bunlar
arasinda, herhangi bir sinirlama olmaksizin su durumlar bulunur:

Bu sistem;.endoskopik tekniklerin-kontrendike oldugu
durumlarda kullanima-uygun.degildir.

Bu sistem, malign doku ile kullanima uygun degildir.
1.7 Uyarilar

Steril ambalajinin.butinligld bozulmus veya hasarli

gorinen cihazlar kullanmayin.

Endoskopik prosedUrler, yalnizca benzer.veya ayni

tekniklerde yeterli-beceri ve deneyime sahip hekimler

tarafindan yapmalidir,

Elektrocerrahi bilesenlerinin baska bilesenlerle temasi,

hastanin ve/veya operatorin yaralanmasinin yanisira

cihaz ve/veyacendoskopta hasara yol acabilir.

Endoskopi-cihazlarinin ve aksesuarlarinin uyumlulugunu

dogrulayin ve herhangi bir-performans kaybinin

olmadigindanemin olun.

NOT: Yenilenmis skaplar artik orijinal spesifikasyonlara

uygun olmayabilir.

ignenin acilmasricin yeterlialan oldugundan emin olun.

EntUbasyon ve ekstibasyon sirasinda Endoskopik Sttdr

Sisteminin Tutma Yerinin kapali ve kilitli oldugundan

emin‘olun.

OverStitchssisteminin yeniden kullaniimasiveya yeniden

islenmesi, cihaz arizalarina ya-da hastalarigin asagidakileri

iceren sonuglara yol acabilir:

= Enfeksiyon veya hastalikbulasmasi

- Tutma mekanizmasinin arizalanmasiyla cihazin
dokuya kilitlenerek cerrahi midahale gerektirmesi

- Endoskoptakitutuinmaninazalmasiyla Ug
Kapagininkullanim sirasinda ¢ikmasi ve bu
parcanin.geri alinmasi icin cefrahi mudahale
gerekmesi

- Ankorun igne Govdesine daha az tutunarak istem
disi dusmesi ve prosedurde gecikmeye yol agmasi
veya sonrasinda mtidahale gerektirmesi

- Ankor Gévdesinin bikulerek hekimin igneyi dogru
bir bicimde yonlendirememesine veya amaglanan
prosedrl yapamamasina yol-agmasi

- Helezonun tam agilmayarak doku‘alma ve
amaclanan prosedurl gerceklestirme alanagini
sinirlamasi

S6z konusu cihaz ile zimba, stent, klips veya-file gibi

yabanci cisimlerin Gzerinden sttir uygulanmas

durumunda, igne yabanci cisme sikisabilir ve cerrahi

mudahale gerektirebilir.

Ameliyat bolgesinin, bitisiginde bulunan anatomik yapilara

zarar verme riskinin oldugu durumlarda, stttrlenecek

dokuyu bu gérinmeyen yapilardan uzaklastirmak icin

OverStitch Doku Helezonu gibi endoskopik aksesuarlarin

kullanilmasi onerilir.
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Doku sikismasini ve olasi travmalari onlemek icin Doku
Helezonunun dikkatlice yerlestiriimesi ve dogru sekilde
toplanmasi 6nemlidir. Doku Helezonunu yerlestirirken
asir basing kullanmaktan veya gereginden fazla donts
yapmaktan kaginin. Dokuyu toplamak igin gerekenden
fazla donus yapmak, bitisikteki bir organi yakalayip
sutlrleme riskini ve helezonun dokuyu sikistirmasi riskini
artirarak cihazin ¢ikarilmasini zorlastirabilir.

Bariatrik vakalarda, instflasyon icin Karbondioksit (CO2)
gerekir. Instiflasyon icin odadaki hava kullaniimamalidir.
Aksi takdirde, pnémoperitonyum, pnémotoraks,
pnémomediastinum ve 6lum gibi ciddi advers olaylar
meydana-gelebilir.

Fundusa.plikasyon yapmaktan kaginin. Fundus gérece ince
duvarli olup, dalak ve diyaframa yakin biri konumdadir.
Fundusa atilan stturler, komsu organlarda sizinti ve istem
digi stttrleme riskini artirabilir.

Buyuk kivrim’boyunca kisa gastrik artere zarar verme
riskine karst herzaman dikkatli olun. Prosed(r sonrasinda
hemodinamik instabiliteyle birlikte agr durumunda
ekstragastrik kanama ve/veya hematom olusumu derhal
degerlendirilmelidir. Bu durumun yénetiimesinde, BT gibi
gorunttleme yontemlerinin yani sira serum hemoglobin
Slcumleri kullaniimalidir.

Sutur ankorunuscinch'leyerek plikasyon olustururken
plikasyena zarar vermemek icin gereken minimum gerilimi
uygulayin. Asiri gerilim, gastrointestinal kanama veya
sizmtrolusma riskini artirabilir. Asir gerilim ayni zamanda,
sttir-ankorun kopmasi ve mide tiplnln zarar gérmesi
riskini.de artirabilir,

ESG'nin ardindan-herhangi bir zamanda sirta veya
supraklaviklleralana yayilan uzun streli Gst karin
agnisininyyan sira ploritik belirtiler veya nefes darligi
yasayan hastalarda, steril ya da enfekte sivi toplanmasi

ve inflamatuar plevral eftizyon olusumuyla birlikte igne
ponksiyon bolgesinde sizinti meydana gelmis olabilir. Bu
belirtilerin, drnedin BT gibi bir. gorintileme ¢alismasiyla
arastinimasi.gefekir.

OverStitch sisteminin yeniden kullanilmasi veya yeniden
islenmesi, cihaz arizalarina ya da hastalar igin enfeksiyon
gibi sonuglara've cihazin diizgln sekilde calismamasina
yol acabilir,

1.8 Onlemler

Yalnizca Apollo Endosurgery, Inc. veya yetkili
temsilcilerinden birinden satin alinan Sistemler kullanilabilir.

. Endoskopik Satur Sistemi kuruldugunda, endoskobun
birincil kanali 3,2 mm'lik bir kanal haline gelir.

. Ozofagusun korunmasi icin sistem ile en az 16,7 mmlik ic
capl olan bir overttp kullanilabilir.



1.9 Sistem Uyumlulugu . Ates
OverStitch ESS, PLY-G02-020-APL suturleriyle uyumludur.
OverStitch su endoskoplarla uyumludur: hematemezle birlikte)
Olympus 2T160, 2TH180 veya 27240
Fuji EI-740D/S beslenme yetersizligi
Uyumlu cihazlarin bulunabilirligi, cografi konuma gére . Perigastrik sivi toplanmasi
degisiklik gosterir. . Sizintl
1.10 Advers Olaylar : Hemoperitoneum
Endoskopik Satdr Sisteminin kullanimindan kaynaklanabilecek Hematom
olan olasi komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Gzere . Parestezi
asagidakileri icerir: . GERD
Peritonit
Farenjit/Bogazda agri
Pnémoperitonyum
Kusma
Pulmoner Emboli
Bulanti 2 " ‘b
. Prosed(irt takip eden 24 saatin ardindan orta siddette erﬂorasyon (mide veya yemek borusu)
karin agrisi. Bazi durumlarda karin agrisi siddetli olup tibbi ' Pnémotoraks
mudahale gerektirebilir. . Pnémomediastinum
Kabizlik . Safrakesesi sttt
Proseduriin ardindan genel halsizlik . Dalak Laserasyonu
Mide yanmasi
2. Paket icerigi

Sutir Duzenegi

Y

Polipropilen (emilmeyen) - MAVI

igne Strtict ve Ankor Degistirici
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Gastrointestinal kanama (tek basina ya da melena veya

Hastaneye yatis gerektiren dehidratasyon ve/veya

Derin Ven Trombozu
Ozofagusta Yirtik
Plevral Efuizyon
Uzun Sureli Kusma
Bagirsak tikanmasi
Enfeksiyon/sepsis
Siskinlik

Strikttr

Karaciger apsesi

Tiirkce

Intraabdominal (bos veya kati) viseral yaralanma

Aspirasyon
Nefes darligi

Akut inflamatuar doku reaksiyonu

Olim

NOT: Cihazla iligkili olarak yasanan tiim ciddi olaylar, Apollo
Endosurgery'ye (bu belgenin sonundaki iletisim bilgilerine bakin)
ve ilgili devlet makamlarina bildirilmelidir.

Cinch

Helezon

(AYRI SATILIR)



Tiirkce

3. Bilesen Adlari

Cinch Tutma Yeri

I I
‘ [
I I
\ [
I I
‘ \
‘ [
\ [
| | Ooo©
Endoskop Tutma Yeri I Endoskop |
‘ \
‘ \
\ [
\ \
| |
igne Surticti Tutma Yeri ‘ ) = ‘
‘ Igne Surdct |
\ [
| | Ug Kapagi
‘ \
| [
‘ \
\ [
\ [
N | |
|l.; ! b= \
| Ankor Degistirici |
Ankor Birakma Dugmesi ‘ ‘
\ [
| I Ankor Govdesi
| |
} I
‘ SuturDizenegi [ Satdr
‘ \
| \
‘ ‘ Helezon Ucu
\ |
[ [TRAA
F— & 0= |
| Helezon |
Helezon Tutma Yeri | | R
| ‘ Satar Yukleme Halkasi
\ \
‘ \
| |
| Q |
— o O )
I C o I
| Cinch | Bilezik Tipa
‘ \
‘ \
‘ |
! |
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4. Montaj

4.1.

4.2.

43.

44.

45.

46.

Uyumlu endoskobu montaj icin uygun bir ylizeyin
Uzerine yerlestirin.

NQOT: Calisma kanallarina standart kanal valflerinin
takildigindan emin olun.
igne Striictyt ambalajindan ¢ikarin.

TR @

igne Govdesini Kapatin.

=)

tiklama sesi

NOT: Ug Kapaginin diismediginden veya baska bir
bicimde hasar gérmediginden emin olun.

Ug Kapag, Endoskop yuziine tam olarak oturana kadar
hizalama tGpuna birincil calisma kanalinatin.

>

NOT: U¢ Kapag! takilirken direng hissedilmelidir.Bu durum,
kapagin'dogru takildigini gosterir.

NOT: Endoskoptaki ikincil ¢alisma kanalinin
engellenmediginden emin olun,

UYARI: U¢ Kapaginin Endoskopa tam olarak
oturdugundan emin olun.

igne Strtictintin tutma yerini. Endoskoba takin.

o

NOT: Dis kablonun Endoskobun etrafina dolanmadigindan
emin olun.

Endoskobu Kuleye baglayin.

Ankoru Yiikleme

47.
48.

49.

4.10.

411,

Uygun Sutdr tipini/boyutunu segin.

Suttr Duzenegini ve Ankor Dedistiriciyi ambalajindan
cikarin.

Ankoru yukleyin.

= D)

Ankoru veya Ankor Degistiriciyi degil, Suttrd tutup cekerek
Sutdr Kartusundan Sttlra ¢ikarin.

NOT: Kartustan cikarildiktan sonra Sttrin
dolasmadigindan emin olun.

Valf kapagini agin ve Ankor Degistiriciyi Endoskobun
birincil kanalina yerlestirin.

DIKKAT: Valf kapaklari kapaliyken kullanmayin. Aksi takdirde
sUtUrdn strtinmesi artar.

4.12.

4.13.

5.1

52.

53.

54

55.

56.

57.

En iyi dlizeyde kontrol icin kateteri kalem gibi tutarak,
Ankor Endoskobun uzak ucuna yaklasana kadar Ankor
Degistiriciyi ilerletin.

DIKKAT: Ankor Degistirici, Endoskobun calisma kanalindan
ilerletilirken direngle karsilasilirsa, cihaz sorunsuz gegene
kadar Endoskobun agisini azaltin.

Endoskobu hastaya yerlestirin.
UYARI: Cihazi, igne Gévdesi acik konumundayken
yerlestirmeyin.

Hedef anatomiye gitme

Hedef anatominin yerini tespit edene kadar ilerleyin.

DIKKAT: Endoskopik Stittr Sistemiyle enttibasyon veya
ekstlibasyon sirasinda, Endoskop ve etkinlestirme
kateterinincalisma uzunlugunun birlikte ilerletilip geri
cekildiginden emin olun.

igne Govdesini agin.

o=

Sutdrdrgevsetmek'icin Ankor Degistiriciyidlerletin ve/veya
Endoskobu. hareket ettirin.

N

Yeterli gevseklikelde edildiginde, Ankor Degistiriciyi
Endoskoba gericekin,

==

igne Gévdesini kapatin.

a5

Kabloyu beyaz kismmndan kalem gibi tutarak; Ankor igne
Govdesine tamamen oturana-kadar Ankor. Degistiriciyi
ilerletin.

Ankor igne Gévdesine tam oturdugundabir tiklama veya
siki bir durus hissedilebilir.
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58.

59.

5.10.

511,

6.1.

6.2

73.

Tiirkce

Ankorun igne Gévdesine diizgiin bir bicimde
takildigindan emin olmak i¢in monitérdeki
gorintyd kontrol edin.

SGtran yakin ucunun, Endoskobun kanal valflerinin
oOtesinde gorinur oldugundan emin olun.

Ankor Birakma Dugmesine sonuna kadar basarak Ankoru
serbest birakin.

-

Ankor Birakma Dugmesi sonuna kadar basilmis haldeyken
Ankor Degistiriciyi hafifce geri cekin.

e

Doku ve Siitiir Yonetimi

igne Govdesini agin.

B

DIKKAT: igne Gévdesinin acilmamasi durumunda, Ankorun
Ankor Degistiriciden ¢ikarildigindan emin olun.

UYARI: istenen Siittir yolu ve diizeni icin uygun Siitiir
gevsekliginin saglandigindan emin olun. Suttird
gevsetmek icin Ankor Degistiriciyi ilerletin ve/veya
Endoskobu hareket ettirin

Gerekirse Apollo Helezon veya Endoskop uyumlu bir
aksesuar kullanarak dokuyu sttlr uygulama igin uygun
konuma getirin.

Doku Helezonu Kullanimi (Kusur Kapatma ve
Stent Sabitleme icin istege Bagh, Endoskopik
Sleeve Gastroplasti ve Transoral Cikis
Rediiksiyonu icinZorunludur)

Doku Helezonunu ambalajindan-gikarin.

Helezonu, monitérde uzak'ug gériinene kadar
Endoskobun ikincil kanalinda toplanmis durumda ilerletin.

DIKKAT: Helezon, Endoskobun calisma kanalindan
ilerletilirken direncle karsilasilmasi durumunda, cihaz
sorunsuz bir bigimde gegene kadar Endoskobun
acisini azaltin ve Endoskoptaki ikincil calisma kanalinin
engellenmediginden emin olun.

Helezonun Tutma Yerindeki digmeye sonuna kadar basarak
Helezonun Ucunu ortaya ¢ikarin.

)
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74.

75.
76.

8.1.

8.2.

DIKKAT: Helezonu Endoskoptan ilerletirken Helezonun
Tutma Yerindeki digmeye basmayin.

Dogru doku derinligi elde edilene kadar Helezonun Tutma
Yerini saat yonunde cevirerek doku alin.

e

Doku alirken ileri dogru hafif bir basing uygulayin.

Helezonu ilerleterek/geri cekerek dokuyu istediginiz
konuma getirin.

e 5

Siitiir Uygulama

igne Govdesini kapatarak igneyi dokudan gegirin.

B

igne Kolununyanlislikla herhangi biryabancinesne veya
cihaz tizerinde kapanmadigindan-emin olun.

Ankoru Geri Alma

83.

84.

85.

Ankorukalem gibi tutarak, ankor oturana ve.direng
hissedilene kadar itin: tiklama sesi

i

NOT: Endoskobun konumuna bagli.olarak direng
degisebilir.
Ankor Degistiriciyi geri cekerek Ankoru-alin.

*

Ankor igne Gévdesinden disar ¢iktiginda Sttiiriin veya
dokunun zarar gérmesini 6nlemek icin kabloyu beyaz
kismindan kalem gibi tutun ve ayni elinizdeki diger
parmaklari Endoskobun gévdesinin tzerine yerlestirin.

DIKKAT: Ankorun istem disi diismesine yol
acabileceginden, Ankoru Serbest Birakma
Dugmesine basmayin.

UYARI: Ankor dokudan gegirilmeden 6nce yeterli
gevsekligin saglanmamasi durumunda, Ankor
Degistiricinin geri cekilmesi zor olabilir ve Ankor
igne Gévdesinden dogru sekilde ayriimayabilir.

Dokuyu Serbest Birakma

86.

8.7.

Cihaz dokudan ayrilana kadar Helezonun tutma yerini saat
yonunun tersine gevirin.

Helezonun tutma yerindeki digmeyi eski konumuna
getirin.

8.8.

89.

8.12:

813:

9.1.

9.2.

93.

94.

95.

96.

97.

Monitort kontrol ederek, ucun Endoskoba geri 98.
cekilmeden 6nce safta tam olarak girdiginden emin olun.

Helezonu, endoskobla arasinda az bir mesafe kalacak
sekilde geri gekin.

9.9.

igne Gévdesini agin.

o=

DIKKAT: Igne Gévdesindeki Ankor ile Stturi germeyin.
Bu Ankoriile dikis atmaya devam etmek icin bdliim 5-8
arasini tekrarlayin.

Bu Ankor icin dikis atma islemi tamamlandiysa,
dokuyu yaklastirmak ve SttUrd sabitleyip kesmek icin
boliim 9'a gecin.

Her bir igne Striictisti ve Ankor Degistiriciyle birden fazla
Ankor kullanilabilir.

Siitiirii Sabitleme ve Kesme

9.11.
Aksesuarlari (Apollo Helezon ve benzeri) Endoskoptan
¢cikarin:
Ankerun Ankor Degistiricide oldugundan emin olun ve
igne Govdesini agin:

9.12.
Hizalama-ttpunin uzak'ucundaki Ankoru ilerfetin.
Ankor Serbest Birakma Digmesine sonuna kadar basarak
Ankor Degistiriciyi geri ¢ekin ve Ankoru serbest birakin.

93!
DIKKAT: Ankoru Endoskobun/calisma-kanalinin iginde 9.14.
serbest birakmayin.
Ankor Degistiriciyi Endoskoptan¢ikarin.
NOT: Ankor Degistirici, ek sttdricin kullanitabilir.
Sutdrdn yakin ucunu cikanlabilir SGtr Yukleme Halkasina 10.
takin.

10.1.

— O

SUtara taktiktan sonra, Stttrdn yakin ucunu serbest
birakarak yuklemeyi saglayin.
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9.10.

Satra Cinch'e gekmek icin Suttr Yukleme Halkasini cihaza
paralel olarak cekin.

Qﬂ%

SGtdran yakin ucunu tutarak, "Tipa ve Bilezik" monitorde
gorinene kadar Cinch'i calisma kanalina yerlestirin.

SUtdrd ¢ekin ve doku yaklastinlip Ankor ile Cinch Bilezigi
arasinda istenen Sutur gerginligi elde edilene kadar
Cinch'e karsi cekis uygulayin.

NOT: Cinch'in son konumunu ayarlayan Tipa degil,
Bileziktir.

UYARI: Asir gerginlik dokuya zarar verebilir.

Cinch'in tutma yerinden gtivenlik amagli ara parcay!

0o=3-=
>

DIKKAT: Glivenlik amacli ara parca, yalnizca Cinch
yerlestiriimeden hemen 6nce cikariimalidir.

Cinch'in Tutma Yerini sikica tutarak Cinch'i yerlestirin
ve SUtUrgkesin.

DIKKAT: Stittrin gerginligi korunmalidir.

NOT: Tipay! cekip Bilezige kilitlemek icin dnemli dl¢tide
glc uygulanmasi gereklidir ve Sutur kesildiginde genellikle
kictk bir kopma hissedilir.

Cinch'i gikarin.

igne GovdesiniKapatin.

‘)

Coklu Sutiir

Ankor Degistirici ve Igne Striicisti birden fazla stitiir
ile kullanilabilir. Daha fazla stttr uygulanacaksa Cinch
uygulandiktan sonra Endoskobun ¢ikariimasi gerekmez.

UYARI: Dikis atma islemleri arasinda Endoskobun
temizlik amaciyla ¢ikariimasi durumunda, bir sonraki
entlibasyondan énce Ug¢ Kapaginin tam oturdugundan
emin olun. Gerekirse yeniden oturtun.

NOT: Cikarilip geri takildiysa, Endoskoptaki ikincil calisma
kanalinin engellenmediginden emin olun.



10.2. Bagka bir Stttr Dizenegi kullanmak isterseniz, Ankor
yiklemesi icin adim 4.7'ye doniin ve sonraki tim
adimlarr izleyin.

Sutdr islemi tamamlandiysa, cihazin cikarilmasi igin
boliim 11'e gecin.

11. Cihazin Cikarilmasi

11.1. Tum yardimci cihazlan Endoskoptan cikarin.

11.2. Igne Govdesinin kapall oldugundan emin olun ve dis
kablonun Endoskopla birlikte geri cekildiginden emin
olarak Endoskobu hastadan geri ¢ekin.

11.3.  Ug Kapagini Endoskoptan ¢ikarin.

[~
i~y

NOT: U¢ Kapadini ¢lkarmak icin Igne Kolunu tutmayin:

114. Galisma kanallari cevresindeki skop baglantrbraketini
esneterek Igne Striictstiné Endoskoptan cikarn.

12. Cihazin Atilmasi

Kullanimdan sonra OverStiteh cihazlari ve cikarilan hertirla
implant, biyelojik olarak tehlikeli maddeler icerebilir. Bu bilegenler,
gegcerli hastane dizenlemelering idari dlizenlemelere ve/veya
yerel hukiimet diizenlemelerine uygun birbicimde biyolojik
olarak tehlikeli atik olarak gtivenli bir sekilde atiimahdir.

16. Sorun Giderme

16.1. igne Govdesi agiimiyor:

Uzerinde biyolojik tehlike simgesi olan biyolojik olarak
tehlikeli madde kabr kullaniimasi énerilir. islenmemis biyolojik
olarak tehlikeli atiklar, belediyenin atik sisteminde bertaraf
edilmemelidir.

13. MR Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Klinik disi testlerde OverStitch Endoskopik Suttr Sistemi

ile yerlestirilen Sttdrlerin, Cinch'lerin ve Ankorlarin (kolektif
olarak Ankor Sistemi olarak adlandirilir), MR Kosullu oldugu
gosterilmistir.

Bu Ankor-Sistemine sahip bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan
bir MR sistemine yerlestirildikten hemen sonra gvenli bir sekilde
taranabilir:

Statik Manyetik Alan

- 1,5T veya 3,0Tstatik manyetik alan.

- 2.000 gaus/cm (207/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

- MR sistemi tarafindan rapor edilen maksimum 2 W/kg'lik tim
vijcut ortalama 6zgul sogurma orani(SAR).

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda Ankor Sistemi'nde
15.dakikalik strekli taramadan sonra 2°C'den az bir maksimum
sicaklik artisi.gorilmesi beklenmektedir.

Klinik disi testlerde, bir gradyan yanki darbe sekansi ve 3,0 TMR
sistemi kullanilarak gorintileme yapildiginda Ankor Sisteminin
neden oldugu goruntd artefakti bu cihazdan yaklasik 10 mm
uzaga-kadar geniglemistir.

Tiirkce

14. Hastalarin Maruz Kalabilecegi Malzeme ve
Maddeler Hakkinda Bilgiler.

Ankor, Sttdr ve Cinch'ten olusan her bir implant yapisi sunlari
icerir: 1. bir (316 L paslanmaz celikten (0,011 g) ve kobalt krom
alasimdan (0,006 g) yapilmis) ankoru olan polipropilen sutdr
(genellikle 5 cm'den kisa), ve 2. implanti yerinde tutmak igin
bir cinch (PEEKden yapilmis (0,020 g)). Bir hastaya birden fazla
implant yapisi uygulanabilir.

15. Zararli Madde Bilgileri
Zararli Madde icerir

CMR Beyani: Bu cihazin icerdigi paslanmaz celik ve kobalt alasim
bilesenler, %0,1 agirlik/agirlik Gzerindeki konsantrasyonlarda CMR
(karsinojenik, mutajenik ve/veya treme icin toksik) 1A/1B ve/
veya endokrin bozucu olarak tanimlanan asagidaki maddeyi/
maddeleri igermektedir:

Kobalt (CAS No. 7740-48-4; EC No. 231-158-0)

Guncel bilimsel kanitlar, bu kobalt alasimlardan veya kobalt
iceren paslanmaz geliklerden Uretilen tibbi cihazlarin kanser veya
Ureme Uzerinde advers etki riskini artirmadigini desteklemektedir.

Neden

Cozum

16.1.1.Ignenin sikismas:

konumdan cikarin.

i-Calistiginiz-alani degerlendirin; kateter ve Endoskobu sistem olarak birlikte hareket ettirin, Endoskobu dizlestirerek geriye donik

16.1.2. Sutdr hareketinin sinirlanmast:

ardindan Igne Goévdesiniiterek Sttlird serbest birakin.

i Ankor Igne Govdesindeyse sitiirtin, acmaislemi sirasinda-tutma yerinin yakininda tutulmadigindan emin olun.
ii. Ankoru Ankor Degistiriciye:aktarin. igne Gévdesini.acin. Ankor Degistiriciyl yavasca geri cekerek kendinize yaklastirin ve

16.1.3.1gne Siriict kateterinin dolasmasi veya biikilmesi:

i. Endoskebun disina-gikan kateterin dolagmadigindan.ve bukulmediginden emin olun. Endoskobu diizlestirerek geriye donik
konumdan ¢ikarin. Endoskobu ileri dogruilerletin.ve minimumydireng hissedene kadar etkinlestirme kateterini kendinize ¢ekerek
gevsekligi giderin. Etkinlestirme kateterini ve Endoskobu tutun ve birbitin halinde ilerletip geri cekerek ayarlayin.

16.1.4. Yabanci cisim engellemesi:

i. Yalnizca- Ankor Dedistiriciyi gikarin:

¢. Biraksesuar kullanarak igne Govdesini acin
d. Uygun araglar kullanarakkesilen Sgtdirti gikarin,

a, Ankoru igne Govdesine'aktarin ve Ankor Degistiriclyi Endoskeptan gikarin.
b. Birincil kanaldan birkavrayici yiikleyin ve jgne Govdesini bastirarak agin.

ii. Gerekirse SttUrd keserek Ankor ve Ankor Degistiriciyi ¢ikarin:

a: Ankoru igne Govdesine aktarnin ve Anker Degistiriciyi Endoskoptan cikarin.
b.Her iki kanaldan birinde uygun-aksesuarkullanarak Sttt kesin,

iii. Standart endoskopik-tekniklerin tikenmesi'durumunda, eihazi ¢ikarmak igin laparoskopik teknikleri kullanin.

16.2. igne Govdesi kapanmiyor:

Neden

Cozim

16.2.1. Genel sikisma:

Yukarida yer alan 14.1.1;:14.1.2, 14.1:3 adimlarniniizleyin (igne Gévdesi acilmaz).

ii. [gne Strtictstinin tutma yerinin kilitli ve kapali oldugundan emin olun ve:

a. Igne Surlicl kateterini gererek Igne Gévdesi stirmeKablosunun etkin uzunlugunu degistirin.

b. Ankor Degjistiriciyi cikarin ve kavrayicilan kullanarak (birincil kanalda)gne Goévdesini kavrayin. Gerekirse Stiirti kesin.

16.2.2.1gne Striicti kablosunun kopmasi:

i. Ankor ve Cinch'i yerlestirin. Kavrayiciy.endoskoptanilerletin ve igne Stiriictyi sabitleyin. Cihazi cikarirken igne Stirtictyi
cekerek kapatin. Overttip kullaniyorsamiz.overtiipt distal olarak mtimkiin oldugunca ilerletin ve ignenin Govdesini kapatmak igin
overtlpun distal ucunu kullanarak endoskop'ile:cihaz overtlpe gekin.
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16.3. Ankor Degistirici degistirme islemini yapmiyor:

Neden Cozum

i. Yeterli Sutlr gevsekligi oldugundan ve Endoskobun disindaki Stttrtin dolasmadigindan emin olun.

ii. Ankor Degistiricinin, igne Strtict hizalama tiipinde dogru sekilde konumlandinildigindan emin olun.

iii. Ankor ve Stur dokudan gegiyorsa, Kullanma Talimatlar B6/im 9'a uygun olarak Ankoru dustrtip Cinch'i yerlestirin veya Ankoru
dusurtp uygun bir aksesuarla Suttrd keserek gikarin.

iv. Ankor ve Siittir dokudan gegmiyorsa, igne Stiriictiniin tutma yerini kapatin. Endoskobu ¢ikarin. Ankoru ve/veya Ankor
Degistiriciyi yenisiyle degistirin.

16.3.1. Ankor Degistiricinin Ankoru igne Govdesine takmamasi:

i. Yeterli Sttlr gevsekligi oldugundan ve Endoskobun disindaki Sttrtin dolasmadigindan emin olun.

ii. Ankor Degistirici Birakma Digmesinin SONUNA KADAR basili halde oldugundan emin olarak Ankor Dedistiriciyi geri gekin.
16.3.2. Ankor Degistirici Ankoru serbest birakmiyor: iii. Endoskobun ek yerlerini/kivrildig yerleri azaltin (mumkiinse) ve Ankoru serbest birakmaya ¢alisin.

iv. Endoskobun ikincil calisma kanaliyla uyumlu aksesuarlar kullanarak Suttird kesip gikarin.

v. Ankor Degistiriciyi degistirin.

i. Yeterli Stittir gevsekligi oldugundan ve igne Striictiniin tutma yerinin kapali konumda oldugundan emin olun.

ii. Ankoru kalem gibi tutarak, ankor oturana ve direng hissedilene kadar itin. Ankor Degistiriciyi geri cekerek Ankoru alin.
iii. Ankor alinamiyorsa, Ankor Degistiriciyi degistirin. Alternatif olarak, uygun bir aksesuarla Stttrt keserek ¢ikarin.

iv. Ankoru degistirin ve Kullanma Talimatlar Béltim 8'e uygun olarak stttr uygulamaya devam edin.

16.3.3. Ankor Degistirici Ankoru igne Gévdesinden geri almiyor:

16.4. Cinch etkinlestirildiginde Siitiirii kesmiyor:

Neden Cozim

i-Ikincil calisma kanali yoluyla uygun bir aksesuar kullanarak Stittirti kesip ve Cinch'i cikarin.

1641, 50trtn kesilmemest: ii. Standart endoskopik teknikleri-kullanarak kesilen Sttdru ¢ikarin.

16.5. Ankorun yanhslikla diismesi:

Neden Cozim

i-Ankoru-yabanci bir cisim gibi alin veya Cinch ile yerlestirmek icin gerekli prosedurt izleyin. Ankorun calisma kanalina diismesi
durumunda, Anker-Degistiriciyi veya 3,2 mm'lik uyumiu bir kavrayiciyr kullanarak Ankoru Endoskoptan disart itin.

165.1. Ankor Degisfffitinin digmiesine xahiptikla bed(gas: ii-Kanalda veya.endoskobun tutma yerindeki.y:baglanti noktasinda sikisabileceginden Ankoru Endoskop tzerinden geri cekmeyi

denemeyin.
16.6. Stitliriin dolagmasi:
Neden Cozum
16.6.1. SUttriin gorus alanmnin disina gikmas: i.Igne Strtictintin Tutma Yerini kapatin ve Endoskobu serbest birakma konumuna geri getirin.

i. Endoskobu gericekerken igne Gévdesini hafifce kapatin.
16.6.2. Suttirin Doku Korumasinin Arkasinda Kalmast: ii.Gerekirse, Ankoru Ankor Degistiriciye aktarin:
jii. [gne Gévdesini agin ve Ankor Degistiriciyi Us Kapaginin dtesine ilerletip. Stitdr iterek serbest birakin.

i-SUtlrin bikilmesi durtumunda, Endoskobu hareket ettirin ve Ankaru,igne Gévdesi ile Ankor Degistirici arasindan bikilmeyi
acacak-bigimde sutdripinin karsitarafina aktarmn.

16.6.3. Suttrin bukdlmesi: NOT: Bukuilmenin, Endoskobun ek yerinden hemen sonra oldugunun farkedilmesi durumunda, bukulmeyi gidermek icin 6nce ek
yerini tersine gevirmeyideneyin.

ii: Ankeryetlestirilmisse; Sttirti serbest birakmak ve yonlendirmekicin Cinch'i kullanin.

16.7. U¢ Kapaginin Endoskoptan ¢ikmasi:

Neden Cozim

i.igre Govdesini Kapatin. Disli birkavrayici kullanarak hizalama tipi“zikzak” kesikligini yakalayin ve Etkinlestirme Kateterindeki
16.7.1. Kullanim sirasinda itilerek ¢ikmas: boslugu.ortadan kaldirp cihazi'yavasca hastadan cikarin. Overtip kullaniyorsaniz digli kavrayici kullanarak hizalama ttpu “zikzak”
kesikligini yakalayinve Etkinlestirme Kateterindeki-boslugu ortadan kaldifip cihaz yavasca hastadan cikarin.

16.8. Helezon tersine donmiiyor:

Neden Gozum

i. Birincil kanal Gzerinden uygun bir aksesuarla Helezonun cevresindeki dokuya-karst.cekis-uygulayarak Helezonu serbest birakin.

168.1. Helezonun dokuda sikigmast: ii. Endoskopiktekniklerin.tikenmesi durumunda;,Helezonu-gikarmak igin:laparoskopik teknikleri kullanin.

GARANTI SORUMLULUK REDDI VE KANUNI YOLLARA YONELIK SINIRLANDIRMA

BU BELGEDE TANIMLANAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. URUNUNE/URUNLERINE YONELIK OLARAK; TICARI UYGUNLUK VEYA BELIRLIBIR AMACA-UYGUNLUK ZIMNI GARANTISI DAHIL ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTI MEVCUT DEGILDIR. GECERLI YASALARINNZIN VERDIGI AZAMI OLCUDE, APOLLO ENBOSURGERY, INC,, SORUMLULUGUN SOZLESMEYE,
HAKSIZ FIILE, IHMALE, KUSURSUZ SORUMLULUGA, URUN SORUMLULUGUNA VEYA BASKA BIR SORUMLULUGA DAYANMASINA BAKILMAKSIZIN HERHANGI BIR DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA NETICE KABILINDEN
DOGAN ZARARA YONELIK TUM SORUMLULUGU REDDEDER. APOLLO ENDOSURGERY, INC. SIRKETININ HERHANGIBIR NEDENDEN OTURU TEK VE TUM AZAMI SORUMLULUGU VE ALICHICIN TEK VE YEGANE
COZUM, MUSTERI TARAFINDA SATIN ALINAN ILGILI URUNLER ICIN ODENEN TUTARLA SINIRLI OLACAKTIR. HIG KIMSE, APOLLO ENDOSURGERY; INC. SIRKETINE YONELIK OLARAK, BURADA OZEL OLARAK
BELIRTILEN DISINDA HERHANGI BIR TEMSIL VEYA GARANTIICIN ILZAM YETKISINE SAHIP DEGILDIR. BU BELGE DE DAHIL OLMAK UZERE, APOLLO ENDOSURGERY, INC. SIRKETININ BASILI MATERYALLERINDEKI
ACIKLAMALAR VEYA SPESIFIKASYONLAR YALNIZCA URETIM TARIHINDE URUNU GENEL OLARAK TANIMLAMAK AMACIYLA-SAGLANMISTIR VE URUNUN BELIRLI DURUMLARDA KULLANIMINA YONELIK
HERHANGI BIR ACIK GARANTI VEYA ONERI TESKIL ETMEMEKTEDIR. APOLLO ENDOSURGERY, INC. BU URUNUN TEKRAR KULLANILMASINDAN DOGAN TUM DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA NETICE
KABILINDEN DOGAN ZARARLARA YONELIK TUM SORUMLULUKLAR DA DAHIL OLMAK UZERE HER TURLU SORUMLULUGU ACIKGA REDDEDER.
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Tikai vienreizéjai lietosanai. Vienreizlietojama ierice. Nesterilizét atkartoti.

lesniegts patenta pieteikums. GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA UN TIESISKAS AIZSARDZIBAS IEROBEZOJUMS

Simbolu tabula

Latviski

Apraksts Simbols

Apraksts Simbols

Apraksts Simbols

Skatit lietosanas instrukciju

Razotajs

|zlietot idz g

Nelietot atkartoti

Vienas sterilas barjeras sistéma.
Sterilizéts ar etilénoksidu

—
®]
-

Partijas numurs

[EO]

Sterilizéts ar etilénoksidu STERI

lzgatavosanas datums

Nelietot, ja iesainojums ir bojats

Atsauces numurs

Nesterilizat atkartoti

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

SIEHIEE

Medicinas ierice

Uzmanibu, skatit pavaddokumentus

> @)

Satur bistamu vielu
(CAS 7440-48-4, kobalts)

G|G | @

1. Paredzétais lietojums

OverStitch endoskopiska Suvju sistéma ir paredzéta
endoskopiskai enkuru=suvju ievietosanai. Enkurus-Suves var
ievietot defektu slégsanai (pieméram, perforacija, ESD/EMR
un fistula/noplide), stentu nostiprinasanai, lai samazinatu
stentu migracijas raditajus augséjakunga unzarnu trakta,
endoskopiskai piedurknes tipa-gastroplastikai un transoralas
atveres samazinasanai.

1.1. Paredzétie lietotaji

OverStitch endoskopisko Suvju sistémuilieto arsts (pieméram,
arsti, kas veic endoskopiskas proceduras), kuram-palidz veselibas
aprapes paligpersonals (pieméram; medicinas masas, arsta
paligi). Apollo Endosurgery piedava pamatapmaciou par
OverStitch lietosanu un papildapmacibu parendoskopisku
piedurknes tipa gastroplastiku un transoralas-atveres
samazinasanu. Apmaciba ir ietverta pacientu izvéle, iespéjamas
nevélamas blakusparadibas, profilaktiskas metodes, procedairas
veikdana un pacienta apripe péc proceduras. Arstiem, kas veic
bariatriskas proceduras, ir jabat izgajusiem papildapmacibu.
Sazinieties ar viet&jo Apollo Endosurgery parstavi, lai uzzinatu
par apmacibam.

1.2. Paredzéta pacientu populacija

Sistémai ir paredzéts darboties kunga un zarnu trakta.
Paredzamie pacienti ir no visparéjas pieauguso populacijas,
kuriem ir kunga un zarnu trakta patologija vai aptaukosanas,
iznemot tos, kuriem endoskopiskas proceduras ir kontrindicétas.

1.3. Pazinojums par klinisko ieguvumu

OverStitch endoskopiska Suvju sistéma ir paredzéta
endoskopiskai Suvju ievietosanai un miksto audu tuvinasanai
gremosanas trakta. Klinisko ieguvumu var novértét péc
visparéjiem kliniskajiem rezultatiem, tostarp, bet ne tikai, péc
veiksmigas Suvju ievietosanas defektu noslégsanai, stenta
migracijas biezuma samazinasanai un svara zuduma izraisisanai,
samazinot kunda tilpumu vai samazinot paplasinatu kunga izeju.

1.4. Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma dokuments,
ka to paredz Eiropas medicinisko ieri¢u regula, ir atrodams
vietné https.//eceeuropa.eu/tools/eudamed.

1.5. Pacientam sniegta informacija

lepakojuma ir pacienta implanta karte un buklets. Bukleta ir
noradijumi mediciniskajam personalam par to, ka aizpildit karti.
Karté norada procediras datumu, pacienta vardu un uzvardu,
arsta kontaktinformaciju, informaciju par ierices izsekosanu un
MR drosuma informaciju. Pacientiem péc proceddras ir jasanem
aizpildita karte un buklets.

1.6. Kontrindikacijas

Kontrindikacijas ir, pieméram, endoskopiskas suvju sistémas
izmantosanai un jebkurai endoskopiskajai procedurai.raksturigas
kontrindikacijas, kas var battostarp,bet ne tikai, talak noraditas.

S0 sistemu nav paredzéts lietot gadijumos, kad ir
kontrindicétas endoskopijas metodes.

So sistemu nav paredzéts lietot Jaundabigiem audiem.
1.7. Bridinajumi

Neizmantojiet ierici, ja ir bojats sterila iepakojuma

Veselums vaija ir bojata.jerice.

Endoskopiskas procedaras drikstveikt tikai.arsti, kuriem

ir pietiekamas.iemanas un pieredze [idzigu vai tadu pasu

metozu izmantosana.

Elektrokirurgijas komponentu-saskare ar.citiem

komponentiem var izraisit-pacienta un/vai operatora

traumas, ka-arfierices un/vai endoskopa bojajumus.

Parbaudietendoskepijas instrumentu un.piederumu

sadefibu un parliecinieties, ka netiek apdraudéta

veiktspéja.

PIEZIME. Atjaunoti endeskopi varvairs neatbilst

sakotngjam specifikacijan.

Parliecinieties, ka ir pietiekami daudzvietas, laiadata

varétu atverties.

Parliecinieties, ka'endoskopiskas suvju sistémas rokturis ir

aizvérts un blokets intubacijas un ekstubacijas-aika.

OverStitehsistémas.atkartota izmantosana-vai atkartota

apstrade var izraisit, pieméram;talak noraditos ierices

darbibas traucgjumus vai-sekas pacientam.

- Infekcija vai slimibas parnesana.

- Roktura mehanisma-darbibas trauc&jumi,
ka délierice noblokéjas audos; un tad var
but nepieciesamakirurgiskaiejauksanas.

- Pavajinata endoskopanoturésana, ka dé|
lietosanas laika gala vacins atdalas, un taatgusanai
var bt nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

- Pavajinata-enkura noturésana pie'adatas korpusa,
ka dé| enkurs nejausi.nokrit, un tas izraisa
proceduras aizkavésanos vaivar but-nepieciesama
turpmaka iejauksanas.

- Adatas korpusa salieksanas, kas.nelauj arstam
pareizi vadit adatu vai veikt paredzéto proceddru.

- Spirale pilniba neizstiepjas, ierobezojot iespgju
iegut audus un veikt paredzéto proceddru,

Ja konkréto ierici izmanto sveskermenu, pieméram, skavu,

stentu, fiksatoru vai tiklu, sastsanai, adata variesprast

sveskerment, un tad ir nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

Situacijas, kad operacijas vieta pastav risks, kavartikt
bojatas blakus esosas anatomiskas struktaras, ieteicams
izmantot endoskopiskos piederumus, pieméram,
OverStitch audu spirali, lai Sujamos audus atvilktu no §im
neredzamajam struktdram.
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Ir svarigi audu spirali uzmanigi izvietot un pareizi ievilkt,
lai izvairitos no audu iesprasanas un iespéjamas traumas
radisanas. Izvietojot audu spirali, izvairieties no parmeérigas
spiesanas vai liekas pagriesanas. Pagriezot vairak neka
nepieciesams audu ievilksanai, var paaugstinaties risks,

ka tiks aizkerts un piesats blakus esosais organs, un risks,
ka spiralé iespradis audi, tadéjadi apgratinot instrumenta
iznem3sanu.

Bariatrisko procedru gadijumos insuflacijai nepieciesams
oglekla dioksids (CO,). Insuflacijai nedrikst izmantot
istabas gaisu, jo tas var izraisit nopietnus nevélamus
notikumus, testarp pneimoperitoneju, pneimotoraksu,
pneimornediastinu un navi.

Izvairieties no kroku izvietosanas kunga dibena. Dibena
siena ir saméra plana, un tas atrodas tuvu liesai un
diafragmai. Suvju ievietosana dibena var palielinat
noplades un netisas blakusesoso organu piestsanas risku.
Paturiet pratd,ka iespé&jams parraut 1so kunga artériju gar
lielo loku. Sapém péc proceddras un hemodinamiskai
nestabilitatei vajadzétu nekavéjoties radit bazas par
asinosanu arpus kunga un/vai hematomas veidosanos.
Sadas situacijas arstésana jaieklauj attélveidosana,
pieméram, ar datortomografiju, ka ari hemoglobina
merfjumi seruma.

Ar minimalospriegojumu, kas nepieciesams krokas
saglabasanai, nostipriniet Suves enkuru, veidojot krokas.
Parmeérigs spriegojums var paaugstinat kunga un zarnu
trakta-asinesanas vai nopludes rasanas risku. Parmérigs
spriegojums var arT paaugstinat risku, ka partrakst suve-
enkurs un-tiek negativi ietekméta kunga piedurkne.
Pacientiem, kuriem jebkura laika péc ESG rodas stipras
pastavigas-sapes védera augsdala, kas izstarojas

Uz muguru vai supraklavikularo rajonu, kopa.ar
pleirtiskiem simptomiem vai pat elpas trakumu, var

bat izveidojusies noplude adatas punkcijas vieta un
veidojas sterila vai inficéta skidruma uzkrasanas un
iekaisigs izsvidums pleiras dobuma. Sie simptomi pamato
izmeklésanu arattélveidosanas izmekl&jumu, pieméram,
datortomografiju.

OverStitch sistémas atkartota izmantosana vai atkartota
apstrade var.izraisit ierices darbibas trauc&jumus vai sekas
pacientam, tostarp infekciju, un ierices nepareizu darbibu.

1.8. Piesardzibas pasakumi
Sistému drikst izmantot tikai tad, ja ta iegadata no
uznémuma Apollo Endosurgery, Inc. vai kada ta
pilnvarota parstavja.
Ja ir uzstadita endoskopiska Suvju sistéma, endoskopa
primarais kanals faktiski klGst par 3,2 mm kanalu.

. Lai aizsargatu baribas vadu, kopa ar sistému var izmantot
aréjo cauruli ar iekséjo diametru vismaz 16,7 mm.
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1.9. Sistémas saderiba
OverStitch ESS ir saderiga ar PLY-G02-020-APL Suvém.
OverStitch ir saderiga ar talak noradrtajiem endoskopiem.
Olympus 2T160, 2TH180 vai 21240
Fuji EI-740D/S
Saderigo ieri¢u pieejamiba var atskirties atkariba no
geografiskas atrasanas vietas.
1.10. Nevélami notikumi

lespéjamas komplikacijas, kas var rasties, lietojot endoskopisko
Suvju sistému, var bat tostarp, bet ne tikai, talak noraditas.

. Faringits/sapes kakla
. Vemsana
Slikta dusa
Vid&ji stipras sapes védera vairak neka 24 stundas péc

proceduras. Dazos gadijumos sapes védera var bt stipras
un var bat nepieciesama mediciniska iejauksanas.

Aizcietéjums
Visparéjs vajums péc proceddras
. Grémas

2. lesainota sistema

Drudzis

Asinosana kunga un zarnu trakta (ar melénu vai asinu
vemsanu vai bez tas)

Dehidratacija un/vai uzturvielu deficits, kam nepieciesama
hospitalizacija

Skidruma uzkrasanas ap kungi
Nopltde

Hemoperitonejs

Hematoma

Parestézija

GERD (GERS)

Peritonits

Pneimoperitonejs

Plausu embolija

Perforacija (kunga vai baribas vada)
Pneimotorakss

Pneimomediastins

Zultspiisla suve

Liesas plisums

Dzilo'vénu tromboze

. Baribas vada plisums

. Skidrums pleiras dobuma
Pastaviga vemsana
Zarnu nosprostojums

. Infekcija/sepse

. Piepusanas

. Sasaurinajums

. Aknu abscess

. Védera (dobo vai parenhimatozo) organu trauma
. Aspiracija

. Elpas trakums

. Akata iekaisiga audu reakcija

. Nave

PIEZIME. Par visiem nopietnajiem incidentiem saistiba ar
S0 ierici ir jazino uznémumam Apollo Endosurgery (skatiet
kontaktinformaciju §t dokumenta beigas) un atbildigajam
valsts iestadém.

Adatas vaditajs un enkura
mainas ierice

Suves'komplekts

Polipropiléns (neabsorb&jams) — ZILS

Skava
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3. Nomenklatiira

Endoskopa rokturis Endoskops

Adatas vaditaja rokturis
Adatas vaditajs

Gala vacins

\
|.. 3

Enkura atlaiSanas poga

Enkura korpuss
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Suveskomplekts Suve
Spirales gals
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Spirale
Spirales rokturis : ) . )
Suves ievadisanas cilpa
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Skavas rokturis
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4, Saliksana

4.1, Saderigo endoskopu novietojiet uz saliksanai piemérotas

virsmas.

PIEZIME. Parliecinieties, ka darba kanaliem ir uzstaditi
standarta kanalu varsti.

4.2.  Iznemiet adatas vaditaju no iepakojuma.

TR @

43.  Aizveriet adatas korpusu.

“Klikgkis"

PIEZIME. Gala vacinu nedrikst nomest vai citadi bojat.
44.  lestumiet regulésanas cauruliti primaraja darbakanala,

[idz gala vacins ir viena limenr ar endoskopavirsmu;

mo o

PIEZIME. Piestiprinot galavacinu, jabat jatamai pretestibai,

jo tas liecina'par pareizu piestiprinasanu.

PIEZIME. Parliecinieties, ka endoskopa sekundarais darba

kanals nav ajzsprostots.

BRIDINAJUMS! Parliecinieties, ka gala vacin$iir pilniba

uzlikts endoskopam.

4.5.  Uzmontéjietadatas vadtaja rokturi.endoskopam.

PIEZIME. Parliecinieties, ka aréjais kabelis nav savijies
ap endoskopu.

46.  Endoskopu savienojiet ar tornbalstu.

Enkura ievietosana

4.7.  Izvélieties atbilstosa veida/izméra Suvi.

48.  Iznemiet Suves komplektu un enkura mainas ierici
no iepakojuma.

49. levietojiet enkuru.

= D)

4.10.  Iznemiet Suvi no Suves kasetnes, turot un velkot Suvi,
nevis enkuru vai enkura mainas ierici.
PIEZIME. Parliecinieties, ka Suve péc iznemsanas no
kasetnes nav samezglojusies.

4.11. Atveriet varsta vaku un endoskopa primaraja kanala
ievietojiet enkura mainas ierici.
UZMANIBU! Nelietojiet, ja varstu vaki ir aizverti,
jo palielinasies Suves pretestiba.

4.12.

4.13.

5.1

52

53:

54

5.5.

56.

57.

Optimalai kontrolei katetru satveriet ka zimuli un virziet
enkura mainas ierici, lidz enkurs ir novietots pie endoskopa
distala gala.

UZMANIBU! Ja, virzot enkura mainas ierici caur endoskopa
darba kanalu, rodas pretestiba, samaziniet endoskopa
lenki, lidz ierice virzas vienmerigi.

levadiet endoskopu pacienta kermeni.

BRIDINAJUMS! Neievadiet ierici ar adatas korpusu
atvérta stavokl.

Virzisana uz mérka anatomiju

Virziet ierici, Iidz tiek atrasta mérka anatomija.

UZMANIBU! Intubgjot vai ekstubéjot ar endoskopisko
Suvju-sistému, endoskopa darba garums un palaides
katetrs ir javirza un jaievelk kopa.

Atveriet adatas korpusu.

o)

Virziet enkura mainas ferici un/vai manipul@jiet ar
endoskopu, lairaditu suves valigumus

==

Kad ir radiits pietiekamsvaligums, ievelciet-enkura mainas
jericiendoskopa.

e

Aizveriet.adatas korpusu.

1)

Kabela balto dalu satveriet ka zimuli-un virziet.enkura
mainas ierici, lidz enkurs pilntba tzsézas adatas korpusam.

Kad enkurs pilntba uzséZas adatas kerpusam, varbut
jatams taustams “klikskis” vai neparprotama-apstasanas.
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58.

59.

5.10.

511,

6.1.

6.2.

7.1
7.2

73.

Parbaudiet attélu monitorg, lai parliecinatos, ka enkurs ir
pareizi uzstadits uz adatas korpusa.

Parliecinieties, ka Suves proksimalais gals ir redzams aiz
endoskopa kanala varstiem.

Lidz galam nospiediet enkura atlaisanas pogu, lai atlaistu
enkuru.

-

Kad enkura atlaisanas poga aizvien ir lidz galam nospiesta,
nedaudz ievelciet enkura apmainas ierici.

e

Audu un Suves apstrade

Atveriet adatas korpusu.

a)

UZMANIBU! Jaradatas korpuss neatveras, parliecinieties,
ka enkursiratlaists no enkura mainas ierices.
BRIDINAJUMS! Parliecinieties, ka ir izveidots vélamajam
Suves celam un modelim atbilstoss Suves valigums.
Virziet enkura mainas ierici un/vai manipulé&jiet ar
endoskopu, lai raditu Suves valigumu.

Novietojiet audus Suves uzliksanai piemérota vieta,
vajadzibas gadijuma izmantojot ar Apollo spirali vai
endoskopu saderigu piederumu.

Audu spirales izmantosana (péc izvéles
defekta slégsanai un stenta nostiprinasanai,
bet - obligata endoskopiskai piedurknes
tipa gastroplastikai un transoralas. atveres
samazinasanai)

lznemiet.audu spirali.no-iepakojuma.

Virziet spirali endoskopa sekundaraja kanala ievilkta
stavokli, lidz.monitora.ir redzams distalais gals.

UZMANIBU! Ja, virzot spirali caur endoskopa darba kanalu,
rodas pretestiba, samaziniet endoskopa lenki, lidz ierice
virzas vienmeérigi, un parliecinieties, ka endoskopa
sekundarais darba kanals nav aizsprostots.

Lidz galam nospiediet spirales roktura pogu, lai atsegtu

spirales galu.

UZMANIBU! Nenospiediet spirales roktura pogu, kamér
spirali virzat caur endoskopu.



74. legustiet audus, spirales rokturi griezot pulkstenraditaju 88.
kustibas virziena, lidz tiek sasniegts pareizais audu dzilums.
89.
7.5.  Auduiegtsanas laika visu laiku viegli spiediet uz prieksu.
76.  Laiaudus novietotu vélamaja vietd, virziet/ievelciet spirali. 810
8. Suvesuzliksana
8.1.  Vadiet adatu caur audiem, aizverot adatas korpusu.
8.11
8.12
813

8.2. Parlpéjieties, lai adatas sviranejausi neaizvértos uz kada 9

sveskermena vai ierices.

Enkura atgisana 9.

8.3.  Enkura mainas ierici satveriet ka zimuli un virziet, lidz

enkurs saslédzas unirjatama pretestiba;

PIEZIME. Pretestiba var.atskirties endoskopa
novietojuma dél.

92.

93.

84. levelciet enkura mainas ierici, lai ieg@tu.enkuru.

85. 94,

Kabela balto dalu satveriet ka zimuli un paréjos tas
pasas rokas pirkstus novietojiet uz endoskopa korpusa,
lai novérstu Suves vai audu bojajumus, kad enkurs “atle¢”

no adatas korpusa.

UZMANIBU! Nespiediet enkura atlaisanas pogu, jo tas var
izraisit nejausu enkura nokrisanu.

BRIDINAJUMS! Ja pirms enkura virzi$anas caur audiem
nav radits pietiekams valigums, enkura mainas ierices

ievilksana var bat apgratinata un enkurs var nepareizi

atdalities no adatas korpusa. 95

Audu atbrivosana

86. Grieziet spirales rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas

virzienam, lidz ierice atbrivojas no audiem.

96.

8.7.  Spirales roktura pogu atgrieziet sakumstavokli.

97.

Parbaudiet monitoru, lai parliecinatos, ka pirms atvilksanas 98.
endoskopa gals ir pilniba ievilkts varpsta.
Spirali nedaudz atvelciet endoskopa.

9.9.

Atveriet adatas korpusu.

o=

UZMANIBU! Nenospriegojiet suvi ar enkuru adatas
korpusa.

Lai turpinatu izvietot Suves ar So enkuru, atkartojiet
5.-8.sadalu:

- Ja $usana Sim enkuram ir pabeigta, parejiet uz 9. sadalu,

lai tuvinatu audus,nostiprindtu un pargrieztu Suvi.

Ar katru adatas vaditaju un enkura mainas ierici var
izmantot vairakus enkurus.

Suvju nostiprinasana un grieana

Nonemiet piederumus (Apollo spirali vai lidzigus) no 9.11.
endoskopa.
Parliecinieties, ka-enkurs ir enkura mainas.iericé, un atveriet
adatas korpusu.

9.12.
Enkuru virziet distali regul@sanas caurulitei.
Lidz galam nospiedietienkura atlaisanasipogu un.evelciet
enkura mainas-erici, lai atlaistu enkuru.

913!
UZMANIBU! Neatlaidiet enkuru endoskopadarba kanala.
Enkura mainas iefici nonemiet no endoskopa. 9.14.
PIEZIME. Enkura mainas ierici varizmantot papildu suvéem:
Suves proksimalo galu ievadiet nonemama Suves
jevadisanas cilpa.

10.

: 3 10.1.

Péc ievérsanas atlaidiet Suves proksimalo-galu, lai to varétu
ievadit.
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Velciet Suves ievadisanas cilpu paraléli iericei, lai Suvi
ievilktu skava.

Qﬂ%

Turot Suves proksimalo galu, vadiet skavu pa darba kanalu,
[idz monitora redzams “Plug and Collar” (Spraudnis un
apcilnis).

Velciet Suvi un skavu velciet pretéja virziena, lidz audi ir
satuvinati un starp enkuru un skavas apcilni ir sasniegts
vélamais Suves spriegojums.

PIEZIME. Skavas galigo poziciju nosaka apcilnis, nevis
spraudnis.

BRIDINAJUMS! Parmérigs spriegojums var bojat audus.

No skavas roktura nonemiet drosibas starpliku.

0o=3-=

UZMANIBU! Drogibas starplika janonem tikai tiesi pirms
skavas izvietosanas.

Stingri saspiediet skavas rokturi, lai izvietotu skavu un
pargrieztu. Suvi.

UZMANIBU! Jasaglaba Suves spriegojums.

PIEZIME. Ir nepiecie$ams ievérojams spéks, lai spraudni
ievilktu un ieslégtu apcilni, un péc Suves pargriesanas biezi
var sajust “paukski’.

Iznemiet skavu.

Aizvetiet adatas-korpusu.

‘)

Vairakas Suves

Enkura mainas ierici un adatas vaditaju var izmantot
vairakam Suvém. Péc skavosanas endoskops nav jaiznem,
ja ir jaizvieto papildu Suves.

BRIDINAJUMS! Ja starp $uvju uzliksanas reizém
endoskopu iznem, lai to tiritu, pirms nakamas
intubacijas parliecinieties, ka gala vacins ir pilniba
uzlikts. Ja nepieciesams, uzlieciet to no jauna.

PIEZIME. Ja to nonem un uzliek no jauna, parliecinieties,
ka endoskopa sekundarais darba kanals nav aizsprostots.
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10.2. Laiizmantotu citu Suves komplektu, atgriezieties pie
enkura ievietosanas 4.7. darbibas un izpildiet visas
nakamas darbibas.

Ja suvju uzlikana ir pabeigta, turpiniet no 11. sadalas,
lai iznemtu ierici.

11. lerices iznemsana

11.1. No endoskopa nonemiet visas papildierices.

11.2. Parliecinieties, ka adatas korpuss ir aizvérts, un izvelciet
endoskopu no pacienta kermena, raugoties, lai aréjais
kabelis tiktu izvilkts kopa ar endoskopu.

11.3. Nonemiet gala vacinu no endoskopa.

[~
i~y

PIEZIME. Nonemot gala vacinu, neturiet adatas sviru.

114. No endoskopa nonemiet adatas vaditaju, endoskopa
stiprinajuma kronsteinu saliecot ap darba kanaliem.

12. lerices iznicinasana

Péc lietosanas OverStitch aprikojums, k&-art visi eksplantétie
implanti var saturét biolegiski bistamas vielas. Sis sastavdalas ir
drosa veida jaiznicina ka biologiski bistamie atkritumi saskana
ar visiem spéka esosajiem slimnicas, administrativajiem un/vai
vietéjas valdibasnoteikumiem.

16. Problému novérsana

16.1. Adatas korpuss neatveras

leteicams izmantot biologiski bistamo atkritumu tvertni ar
biologiskas bistamibas simbolu. Neapstradatus biologiski
bistamos atkritumus nedrikst izmest sadzives atkritumos.

13. MRA drosuma informacija

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus

Nekliniskajos testos ir pieradits, ka Suves, skavas un enkuri
(kopa saukti par enkurosanas sistémuy), kas izmantoti OverStitch
endoskopiskaja suvju sistéma, ir izmantojami magnétiskas
rezonanses (MR) vidé.

Pacientu, kuram ir §T enkurosanas sistéma, var drosi skenét talit
péc ievietosanas MR sistéma, nodrosinot atbilstibu sadiem
nosacijupiem:

Statiskais magnétiskais lauks

- Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas vai 3,0 teslas.

- Maksimalals telpiskais lauka gradients ir 2000 gausi/cm (20 T/m).

- Maksimalais MR sistémas zinotais, visa kermena vidéjais
Tpatnéjais abserbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg.

Nemot véra augstak definétos skenésanas nosacijumus,

tiek paredzéts, ka,veicot 15 mintisu nepartrauktu skenésanu,
enkurosanas sistemas radtais‘maksimalas temperataras
pleaugums bus mazaks par 2 °C.

Nekliniskajas parbaudés enkurosanas sistémas izraisitais attéla
artefakts sniedzas apméram 10 mm attaluma no $is ierices, ja
attélveidosana notiek;izmantojot gradienta ehoimpulsu secibu
un 3,0-teslu MRI sistému.

14. Informacija par materialiem un vielam,
kam var biit paklauti pacienti

Katra implanta konstrukcija, ko veido enkurs-Suve un skava,
sastav no 1) polipropiléna suves (parastiisaka par 5 cm) ar enkuru
(izgatavots no 316L nertséjosa térauda (0,011 g), kobalta un
hroma sakauséjuma (0,006 g)) un 2) skavas, kas notur implantu
vieta (izgatavots no PEEK (0,020 g)). Pacients var sanemt vairak
neka vienu implanta konstrukciju.

15. Informacija par bistamam vielam

Satur bistamu vielu

CMR pazinojums — nerlséjosa térauda un kobalta sakauséjuma
sastavdalas $aja iericé satur $adu(-as) vielu(-as), kas definéta(-as)
ka CMR (kancerogéna, mutagéna vai toksiska reproduktivajai
sistémai) 1A/1B un/vai endokrinas sistémas darbibas traucéjumus
izraisosa(-as) viela(-as) koncentracija, kas parsniedz 0,1 masas %:

Kobalts (CAS Nr. 7740-48-4; EK Nr. 231-158-0)

Pasreizéjie zinatniskie dati apstiprina, ka mediciniskas ierices, kas
razotas no Siem kobalta sakaus&jumiem vai nertiséjosa térauda,
kas satur kobaltu, nerada paaugstinatu risku saslimt ar vézi vai
nelabveéligu ietekmi uz reproduktivo sistému.

Célonis

Risinajums

16.1.1. Aizsprostota adata

neizliekta stavokli.

i) Novértéjiet telpu, kura stradajat, un-manevréjiet katetru un endoskopu.ka vienu sistému, iztaisnojiet endoskopu atpakal

16.1.2. lerobeZota Suves kustiba

distali virziet adatas korpusu, lai atbrivotu Suvi:

i) Ja enkurs atrodas uz adataskorpusa, parliecinieties; ka atvérsanas laika suve netiek turéta proksimali pie roktura.
ii) Parvietojiet enkuru uz €nkura mainas-ierici. Atveriet adatas korpusu. L&nam proksimali ievelciet enkura mainas ierici un péc tam

16.1.3. Adatas vaditaja katetrs ir sacilpojies vai samezglojies

i) Parbaudiet, vai katetrs gar endoskopa-arpusi nav:sacilpojies vai samezglojies. Iztaisnojiet endoskopu atpakal neizliekta stavokii.
Virziet endoskopu uz prieksu un viegli proksimafi-velciet valigo palaideskatetru,lidz jutama minimala pretestiba. Satveriet
palaides katetru un'endoskopu un reguléjiet, virzot un ievelkot ka vienu sistemur:

16.1.4. Sveskermena radits aizsprostojums

i)Aznemiet tikai enkura mainas ierici:

) izmantojiet piederumy, lai atspiestu adatas kerpusu;

a) parvietojiet enkuruuz adatas Korpusu un‘nonemiet'enkura mainasierici no‘endoskopa;
b) caurprimaro kanalu ievietojiet satvéréju.un atspiediet adatas korpusu.

ii). nenemiet.enkuru un enkura mainas ierici, vajadzibas gadijuma pargriezot Suvi:

a) parvietojiet enkurutuz adatas korpusu uninonemietienkura mainasierici no-.endoskopa;
b) caur jebkuru'no kanaliem ievadot piemérotu piederumu, pargrieziet Suvi;

d) izmantojiet piemérotus lidzek|us, lai iznemtu-pargriezto Suvi.
iii) kad standarta.endoeskopiskas.-metodes irizméginatas, ierici iznemiet ar laparoskopiskam metodém.

16.2. Adatas korpuss neaizveras

Célonis

Risinajums

16.2.1. Visparéjs aizsprostojums

pargrieziet Suvi.

i) Izpildiet ieprieks aprakstito 14.1:1.,14.1.2.un.14.1.3. darbibu (Adatas korpussneatveras).

i) Parliecinieties, ka adatas vaditdja rokturisif noblokeéts aizverta stavokli, un:

a) izstiepiet adatas vaditaja katetry, lai mainitu.adatas korpusa pievada kabela faktisko garumu;

b) iznemiet enkura mainas ierici un‘ar satversanas rikiem(caur primaro kanalu) satveriet adatas korpusu. Ja nepieciesams,

16.2.2. Adatas vaditaja kabelis ir bojats

i) Izvietojiet enkuru un skavu. Caur endoskopu ievadiet satveréju un nostipriniet adatas vaditaji. Iznemot ierici, aizvelciet adatas
vaditaju aizverta stavokli. Ja izmantojat aréjo'cauruli, virziet aréjo cauruli iespéjami talu distali un ievelciet endoskopu un ierici
aréja caurulé, izmantojot aréjas caurules distalo galu;1ai aizvertu adatas korpusu.
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16.3. Enkura mainas ierice neizpilda mainu

Latviski

Célonis

Risinajums

16.3.1. Enkura mainas ierice neuzstada enkuru uz adatas korpusa

i) Parliecinieties, ka Suve ir pietiekami valiga un Suve arpus endoskopa nav sapinusies.

ii) Parliecinieties, ka enkura mainas ierice ir pareizi ievietota adatas vaditaja regulésanas caurulité.

iii) Ja enkurs un Suve ir izvaditi caur audiem, nolaidiet enkuru un izvietojiet skavu, ka aprakstits lietosanas instrukcijas 9. sadala,
vai nolaidiet enkuru un izmantojiet piemérotu piederumu, lai pargrieztu un iznemtu Suvi.

iv) Ja enkurs un Suve nav izvaditi caur audiem, aizveriet adatas vaditaja rokturi. Iznemiet endoskopu. Nomainiet enkuru un/vai
enkuru mainas ierici.

16.3.2. Enkura mainas ierice neatlaiz enkuru

i) Parliecinieties, ka Suve ir pietiekami valiga un Suve arpus endoskopa nav sapinusies.

i) Parbaudiet, vai enkura mainas ierices ievilksanas laika enkura mainas ierices atlaisanas poga ir LIDZ GALAM nospiesta.
iii) Samaziniet endoskopa kustibu/ltkumainibu (ja iesp&jams) un méginiet atlaist enkuru.

iv) Suves pargriesanai un iznemsanai izmantojiet piederumus, kas ir saderigi ar endoskopa sekundaro darba kanalu.

v) Nomainiet enkura mainas ierici.

16.3.3. Enkura mainas ierice neatgist enkuru no adatas korpusa

i) Parliecinieties, ka Suve ir pietiekami valiga un adatas vaditaja rokturis ir aizvérta stavokl.

ii) Enkura mainas ierici satveriet ka zimuli un virziet, lidz enkurs saslédzas un ir jatama pretestiba. levelciet enkura mainas ierici,
laiiegltu enkuru.

iii) Ja enkuru nav iespéjams atglt, nomainiet enkura mainas ierici. Varat arf izmantot piemérotu piederumu, lai pargrieztu un
iznemtu Suvi.

iv) Nomainiet:enkuru un turpiniet Suves uzliksanu, ka aprakstits lieto3anas instrukcijas 8. sadala.

16.4. Palaizot skavu, ta negriez Suvi

Célonis

Risinajums

16.4.1. Suve netiek pargriezta

i) Arpiemérotu piederumucaur sekundaro darba kanalu pargrieziet Suvi un iznemiet skavu.
ii) Izmantojiet standarta.endoskopiskas metodes, lai iznemtu pargriezto Suvi.

16.5. Enkura nejausa nokrisana

Célonis

Risinajums

16.5.1. Enkura.mainas ierices poga nospiesta arpus-kartas

i) iznemiet.enkuru ka sveskermeni vai izpildiet procediru ta nostiprinasanai. Ja enkurs ir iekritis darba kanala, izmantojiet enkura
mainas ieficivai 3,2.mm saderigu satveréju,lai enkuru izstumtu caur endoskopu.
ii) Nemeéginiet vilkt enkuru atpakal caurendoskopu, jo tas var iestrégt kanala vaiy” veida savienojuma pie endoskopa roktura.

16.6. Suves sapisanas

Célonis

Risinajums

16.6.1. Suve arpus redzamibas Jauka

i) Aizveriet adatas vaditaja.rokturi un virziet endoskopu atpakal, lai to atbrivotu.

16.6.2. Suve aiz audu aizsarga

i) Endoskopa ievilksanas laika nedaudz pieveriet adatas korpusu.
ii)}Ja nepieciesams, parvietojiet enkuru Uz enkura mainas ierici.
iiiy Atveriet adatas korpusu un enkura mainas ierici aizvirziet aiz galavacina, lai stumjot atbrivotu Suvi.

16.6.3. Savijusies Suve

i) Ja8uve ir savijusies, kustiniet endoskopu un enkurt parvietojiet starp adatas korpusu tun enkura mainas ierici, ja nepieciesams,
Suves pavediena pretéja pusé, lai to atsketinatu:

PIEZIME: Ja-savijums pamanits tdlit péc endoskopa kustibas, vispirms méginiet kustinat pretéja secib, lai to novérstu.

ii) Ja enkurs ir izvietots, ar skavu stumiet.un vadiet:3uyvi, lai to atbrivotu.

16.7. Gala vacina atdalisanas no endoskopa

Célonis

Risinajums

16.7.1. Nostumts lietosanas laika

i) Aizveriet adatas korpusu. lzmantojot kirurgisko satvereju, satveriet regulésanas caurulites zigzagveida izgriezumu, likvidéjiet
palaides katetra-valigumuuniénam iznemiet iericino pacienta-kermena.Ja izmantojat aréjo cauruli, izmantojot kirurgisko
satvérgju, satveriet regulésanas caurulites zigzagveida-izgriezumu, likvidéjiet palaides katetra valigumu un Iénam iznemiet ierici
no pacienta kermena

16.8. Spirale neatskravéjas

Célonis

Risinajums

16.8.1. Spirale iestrégusi audos

i) Ar piemérotu piederumu caur-primaro kanalu-audus.ap spirali velciet pretéja virziena unvelkot atbrivojiet spirali.
ii) Kad endoskopiskas'metodes irizméginatas, spiraliiznemiet ar laparoskopiskam metodém.

GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA UN TIESISKAS AIZSARDZIBAS IEROBEZOJUMS
APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZSTRADAJUMIEM, KAS APRAKSTITI SAJA PUBLIKACUA, NAV TIESAS VAI NETIESAS GARANTLAS, NEDZ ARTNEIEROBEZOTA APMERA NEKADAS NETIESAS GARANTIJAS PAR
PIEMEROTIBU PARDOSANAIVAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM. CIKTAL TO ATLAUJ PIEMEROJAMIE TIESTBU AKT, APOLLO ENDOSURGERY, INC;NORAIDA JEBKADU ATBILDIBU PAR JEBKADIEM NETIESIEM,

TISIEM, NEJAUSIEM VAL IZRIETOSIEM BOJAJUMIEM NEATKARIGI NO TA, 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 [EROBEZOTA

LIDZ KLIENTA SAMAKSATAJAI SUMMAI PAR IEGADATAJIEM IZSTRADAJUMIEM. NEVIENA PERSONA NAV PILNVAROTA PIEDEVET APOLLO ENDOSURGERY, INC. JEBKADU PARSTAVNIECIBU VAI GARANTLJAS,
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 VAIIETEIKUMUS PAR 1ZSTRADAJUMA IZMANTOSANU KONKRETOS APSTAKLOS.
APOLLO ENDOSURGERY, INC. IPASI NORAIDA JEBKADU ATBILDIBU, TOSTARP VISU ATBILDIBU PAR JEBKADIEM TIESIEM, NETIESIEM, TISIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM BOJAJUMIEM, KO RADIUSI

1ZSTRADAJUMA ATKARTOTA IZMANTOSANA.

169




Lietuviy k.

Naudoti tik vieng karta. Vienkartiné. Nesterilizuoti pakartotinai.

Pateikta patento paraiska. PRANESIMAS DEL GARANTIJOS NETEIKIMO IR KOMPENSACIJOS APRIBOJIMO

Simboliy lentelé
Aprasymas Simbolis Aprasymas Simbolis Aprasymas Simbolis
Zr. naudojimo instrukcija Gamintojas u Naudoti iki g

Nenaudoti pakartotinai

D |

Viena sterilaus barjero sistema.
Sterilizuota etileno oksidu

-
o
|

Partijos numeris

STERILE[EO]

Sterilizuota etileno oksidu

Pagaminimo data

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Katalogo numeris

Nesterilizuoti pakartotinai

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Medicinos priemoné

S|

Démesio, skaitykite pridedamus
dokumentus

]
A

Sudétyje yra pavojingos medziagos
(CAS 7440-48-4, kobalto)

AN

1. Numatytas naudojimas

Endoskopinio siuvimo sistema,OverStitch” skirta'inkarams.su
chirurginiais sidlais endoskopiska jtvirtinti; [nkarai su‘chirurginiais
sidlais gali batinaudojami-defektams uzdaryti (pavyzdziui,
perforacijai, ESD / EMRiir fistulei / nuotékiui), sténtams_fiksuoti
siekiant sumazinti pasislinkimguwvirsutiniame Virskinamajame
trakte daznj, atliekant endoskopineés gastroplastikos ir
transoralines skrandzio i$éjimo angos.mazinima proceddras.

1.1 Numatyti naudotojai

Endoskopinio siuvimo sistema,OverStitch” naudoja gydytojas
(pavyzdziui, endoskopines proceduras atliekantys gydytojai),
kuriam padeda susije sveikates prieZitros darbuotojai (pavyzdziui,
slaugytojai, gydytojo padéjéjai)., Apollo Endosurgery” sitilo
,OverStitch” naudojimo pagrindinius-mokymus.ir papildomus
endoskopineés gastroplastikos bei transoralinés skrandzio iséjimo
angos mazinimo procedary mokymus. Mokymormetu aptariama
pacienty atranka, galimi nepageidaujami reiskiniai, profilaktiniai
metodai, procediros atlikimo budai ir paciento priezitira

po proceddros. Siame papildomame mokymo kufse turéty
dalyvauti gydytojai, atliekantys bariatrines proceddras. Norédami
pasiteirauti dél mokymo, kreipkités j vietinj,Apollo Endosurgery
atstova.

1.2 Numatyta pacienty populiacija

Sistema skirta naudoti virskinamajame trakte. Galimi pacientai
yra asmenys i$ bendros suaugusiyjy populiacijos, kuriems yra

virskinamojo trakto patologija arba nutukimas, isskyrus tuos,
kuriems endoskopinés procedaros yra kontraindikuotinos.

1.3 Pranesimas dél klinikinés naudos

Endoskopinio siuvimo sistema,OverStitch” skirta chirurginiams
sitilams endoskopiskai déti ir virskinamojo trakto minkstiesiems
audiniams aproksimuoti. Klinikiné nauda gali bati vertinama
pagal bendrus klinikinius rezultatus, jskaitant sékminga sidly
uzdéjimg defektams uzdaryti, stento pasislinkimo daznio
sumazinima ir kiino svorio sumazéjima sumazinant skrandzio
tarj arba sumazinant issiplétusig skrandzio i$éjimo anga, taciau
jais neapsiribojant.

1.4 Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Pagal Europos reglamenta dél medicinos priemoniy
privalomas saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukos dokumentas pateikiamas interneto svetainéje
https://eceuropa.eu/tools/eudamed.

1.5 Pacientui teikiama informacija

Pakuotéje pateikiama paciento implanto kortelé ir informacinis
lapelis. Informaciniame lapelyje medicinos darbuotojams
nurodoma, kaip pildyti kortele. Korteléje jraSoma proceddros
data, paciento vardas ir pavardé, gydytojo kontaktiné informacija,
priemonés sekimo informacija ir MR saugos informacija.
Uzpildyta kortele ir lapelj po proceduros reikia atiduoti pacientui.

1.6 Kontraindikacijos

Kontraindikacijos apimabadingas endoskopinio
siuvima sistemos ir-bet kokios endoskopinés procedaros
kontraindikacijas, kurios,gali bati $jes; taciau jomis
neapsiribojama:

sistema‘neskirta naudeti, kai endoskopiniai metodai
kontraindikuotini;

sistema neskirta naudoti piktybiniams audiniams.

1.7 Jspéjimai

Jeigu pazeistas sterilios pakuotésvientisumas arba
priemoneé atrodo sugadinta, priemonés nenaudokite.
Endeskopines.procediras turéty atlikti tik gydytojai,
turintys pakankamaijgudziy ir patirties taikant panasius
arba tokius pacius metodus.
Elektrochirurgijos’komponentams palietus kitus
Komponentus.gali bati suzeistas pacientas ir (arba)
operatorius, taip pat sugadinta priemoné ir.(arba)
endoskopas.

Patikrinkite endoskopiniy instrumenty ir priedy

suderinamumag ir jsitikinkite, kad jy veikimasnesuprastéja.

PASTABA: Atnaujinthendoskopai gali nebeatitikti originaliy

specifikacijy.

Pasirapinkite, kad buty pakankamai vietas adatai atidaryti.

Pasir@ipinkite, kad.endoskopinio siuvimo sistemos

rankena intubavimo ir ekstubavime-metu buty uzdaryta

ir uzfikstiota.

Pakartotinai naudojant ar apdorojant sistema,OverStitch”

galiisutrikti priemonés veikimas arba'atsirasti pasekmiy

pacientuiyjskaitant;

- infekcija arbafigos perdavima;

- rankenos-mechanizmo gedimg, dél kurio
priemone uzsirakinty ant-audinio, todél gali
prireikti.chirurginés intervencijos;

- susilpnéjusj endoskopo islaikyma, dél kurio
naudojant atsiskiria galinis dangtelis, kuriam
istraukti gali prireikti chirurginés intervencijos;

- susilpnéjusiy inkaro prisitvirtinima prie adatos
korpuso, dél kurio inkaras'gali netycia nukristi,
todél procedira uztrukty-ilgiau arba reikéty
vélesnés intervencijos;

- adatos korpuso sulinking, délkurio gydytojas
negaléty tinkamai jvesti adatos arba atlikti
numatytos proceddros;

- nevisiskai issitiesusig spirale, dél kurios/buty
ribojama galimybé paimti audinjr atlikti numatyta
procedira.

Jei priemoné naudojama svetimkaniams, pavyzdziui,

sgvarzoms, stentams, spaustukams ar tinkleliams, persiati,

adata gali jstrigti svetimkanyje ir prireiks chirurginés
intervencijos.

Tais atvejais, kai operacijos vietoje yra rizika pazeisti

gretimas anatomines struktaras, rekomenduojama

naudoti endoskopinius priedus, pavyzdziui, audiniy spirale

,OverStitch’, kad susitti skirtas audinys baty atitrauktas

nuo iy nematomy struktdry.
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Siekiant isvengti audinio jstrigimo ir galimy traumy
svarbu uztikrinti, kad audinio spiralé baty kruopsciai jdéta
ir tinkamai istraukta. Jdédami audiniy spirale pernelyg
nespauskite ir per daug karty nesukite. Apsukant daugiau
karty nei reikia audiniui atitraukti, gali padidéti gretimo
organo pagriebimo ir susiuvimo rizika, taip pat rizika,

kad spiraléje jstrigs audinys, todél baty sunkiau istraukti
instrumenta.

Bariatriniais atvejais insufliacijai atlikti reikia anglies
dioksido (CO2). Insufliacijai neturéty bati naudojamas
patalpos oras, nes jis gali sukelti sunkiy nepageidaujamy
reiskiniy, jskaitant pneumoperitoneuma, pneumotoraksa,
tarpusieniopneumatoze ir mirtj.

Nesudarykite klosc¢iy dugne. Dugnas yra palyginti plonas
iryra netoli bluznies bei diafragmos. Dugne dedami
chirurginiai sidlai gali padidinti nuotékio ir netycinio
gretimy organy susiuvimo rizika.

Visg laikg atsizvelkite | galimybe nutraukti trumpaja
atsirades skausmas ir bet koks hemodinaminis
nestabilumas turéty is karto kelti susirdpinimg dél
kraujavimo ir (arba) hematomos susidarymo uz skrandzio
riby galimybés. Tai turéty bati gydoma atliekant vaizdine
diagnostika, pvz, kompiuterine tomografija, kartu
matuojant hemoglobino kiekj serume.

Kai chirdrginiy sidly inkaras sutraukiamas sudarant klostes,
ji jtempkite kuo maziau - tik tiek, kiek reikia klostéems
islaikyti. Per didelis jtempimas gali padidinti kraujavimo

i virskinamojo trakto-arba nuotékio susidarymo rizika.
Dél per didelio jtempimo taip pat gali padidéti rizika,

kad chirurginio sitlo inkaras nutraks ir apsunkins
skrandzio plastika.

Pacientams, kuriems bet kuriuo metu po ESG pasireiskia
stiprus.nuolatinis virsutinés pilvo dalies skausmas,
plintantis{nugarg ar virsraktikauling sritj, kartu su
pleuritiniais-simptornais ar net-dusuliu, galéjo atsirasti
adatos dario vietosnuotékis ir'sterilaus ar infekuoto
skys¢io sankaupa bei uzdegimine pleuros efuzija. Dél Siy
simptomy batina atliktivaizdinj tyrima, pvz., kompiuterine
tomografija.

Pakartotinai. naudojant ar apdorojant sistema,OverStitch”
gali sutrikti priemonés veikimas arba atsirasti pasekmiy
pacientui, jskaitant infekcijg arba netinkama priemonés
veikima.

1.8 Atsargumo priemonés
Sistema galima naudoti tik jsigijus i$,Apollo Endosurgery,
Inc” arba vieno i$ jos jgaliotujy atstovy.

|rengus endoskopinio siuvimo sistema, pagrindinis
endoskopo kanalas tampa 3,2 mm kanalu.

. Norint apsaugoti stemple, kartu su sistema galima naudoti

ne mazesnio kaip 16,7 mm vidinio skersmens isorinj
vamzdelj.




1.9 Sistemos suderinamumas

ESS,OverStitch” suderinama su chirurginiais sidlais
PLY-G02-020-APL.

,OverStitch” suderinama su Siais endoskopais:

,Olympus” 2T160, 2TH180 arba 2T240.
JFuUji EI-740D/S.

Galimybé sigyti suderinamy priemoniy gali priklausyti
nuo geografinés vietoves.

1.10 Nepageidaujami reiskiniai

Toliau isvardytos kai kurios galimos endoskopinio siuvimo
sistemos naudojimo komplikacijos.

Faringitas / gerklés skausmas.

Vémimas.

Sleikstulys

Vidutinio stiprumo pilvo skausmas praéjus daugiau kaip
24 valandoms po proceduros. Kai kuriais atvejais pilvo
skausmas gali bati stiprus ir gali prireikti medicininés
intervencijos.

Viduriy uzkietéjimas.

Bendrasis silpnumas po proceddros.

2. Supakuota sistema

Rémuo.
Kars¢iavimas.

Kraujavimas is virskinamojo trakto (su melena arba
hematemeze arba be jy).

Dehidratacija ir (arba) mitybos nepakankamumas,
dél kurio reikia hospitalizuoti.

Perigastrinis skysciy kaupimasis.
Nuotékis.

Hemoperitoneumas.
Hematoma.

Parestezija.

GERL.

Peritonitas.
Pneumoperitoneumas.

Plauciy embolija.

Perforacija (skrandZio arba stemplés).
Pneumotoraksas.

Tarpusienio pneumatozé.
TulZies pusles susiuvimas.

Bluznies-jplésimas,

Lietuviy k.

Giliyjy veny tromboze.
Stemplés plysimas.
Pleuros efuzija.
Nuolatinis vémimas.
Zarnyno uzsikimsimas.
Infekcija ir (arba) sepsis.
Viduriy patimas.
Susiauréjimas.

Kepeny abscesas.

Intraabdominalinis viduriy (tusciaviduriy arba istisiniy)
suzeidimas.

|kvepimas

Apsunkintas kvépavimas.

Uminé uzdegiminé audiniy reakcija.
Mirtis.

PASTABA. Apie bet kokj dél $ios priemonés jvykusj sunky
incidenta reikia pranesti,Apollo Endosurgery” (Zr. $io dokumento
gale pateikiama kontaktine informacija) ir visoms reikiamoms

valstybinéms institucijoms.

Y

Adatos jvediklis ir inkaro keitiklis

|
|
I
|
|
|
|
|
Chirurginiy sidly saranka ‘
|
I
|

Polipropilenas (neabsorbuojamas) <
MELYNAS
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Chirurginiysidly tvirtinimo jtaisas

Spiralé
(ISIGYJAMAS ATSKIRAI)
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3. Sudedamosios dalys

Endoskopo rankena

e
Endoskopas

Adatos jvediklio rankena
Adatos jvediklis

Galinis dangtelis

\
|.. 3

Inkaro paleidimo mygtukas

Inkaro korpusas

3 [

Chirurginig sidlly saranka Chirurginis sidilas

Spiralés galas

— = CIMRAR
“—/
Spiralé
Spiralés rankena o .
Chirurginiy sidly jvérimo kilpa
Q O )
© ¢}

Chirurginiy sialy tvirtinimo jtaisas Apvadas  Kamstis

Chirurginiy sidly tvirtinimo jtaiso

I
|
I
I
I
|
|
I
I
I
|
|
I
I
|
|
|
I
I
|
|
|
I
I
|
|
Inkaro keitiklis I
I
I
|
|
|
I
I
|
|
I
|
|
|
|
I
I
|
|
|
I
|
|
rankena |
J
I
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4. Surinkimas

4.1, Suderinama endoskopa padékite ant surinkti tinkamo
pavirsiaus.

PASTABA. Pasirtpinkite, kad darbiniuose kanaluose bty
jrengti standartiniai kanaly voZtuvai.

4.2. IS pakuotés isimkite adatos jvediklj.

TR @

43.  Uzdarykite adatos korpusa.

=)

,Spragteléjimas”

PASTABA. Pasirtpinkite, kad galinis dangtelis nebaty
numestas ar kitaip sugadintas.

44. | pagrindinj darbinj kanalg stumkite lygiavimo vamzdelj,
kol galinis dangtelis susilygins su endoskepo pavirsiumi.

>

PASTABA. Uzdedant galinj dangtelj turety batijauciamas
pasipriesinimas, nes tai reiskia, kad jis tinkamar pritvirtintas.

PASTABA. Pasiripinkite, kad antrinis.darbinis kanalas
nebdtyuzdengtas ant endoskopo.,

|SPEJIMAS. PasirGipinkite, kad galinis dangtelis baty iki

galo uzdétas ant endoskopo.

4.5.  Ant endoskopo uzdékite adatos jvediklio rankena.

o

PASTABA. Pasirapinkite, kad iSorinis kabelis nebtty
apsisukes aplink endoskopa.

46.  Prijunkite endoskopa prie vezimélio.

Inkaro jdéjimas
4.7. Pasirinkite tinkamo tipo / dydzio chirurginj sitila.

48. 15 pakuotés isimkite chirurginiy sialy saranka ir
inkaro keitiklj.

49. |dékite inkara.

= D)

4.10. IS chirurginio sitlo kasetés istraukite chirurginj sidlg;
laikykite ir traukite chirurginj sidla, o ne inkarg arba
inkaro keitiklj.

PASTABA. Pasirtpinkite, kad is kasetés istrauktas chirurginis

siGlas nesusivyty.
4.11. Atidarykite voztuvo dangtelj ir jkiskite inkaro keitiklj
| pagrindinj endoskopo kanala.

DEMESIO. Nenaudokite, kai voztuvy dangteliai uzdaryti,
nes antraip padidés chirurginiy sidly pasipriesinimas.

4.12. Kad kateteris baty optimaliai kontroliuojamas, laikydami
jj tarsi piestuka judinkite inkaro keitiklj, kol inkaras atsidurs
prie endoskopo distalinio galo.

DEMESIO. Jei per endoskopo darbinj kanalg jvedant inkaro
keitiklj jauciamas pasipriesinimas, mazinkite endoskopo
kampa, kol priemoné sklandziai judés.

4.13. |veskite endoskopa j pacienta.
|SPEJIMAS. Priemonés nejveskite, kai adatos korpusas
atidarytas.

5. “Nukreipimas j tiksline anatomijos vieta

5.1, |veskite, kol rasite tiksling anatomijos vieta.

DEMESIO. Kai intubuojate arba ekstubuojate

naudodami endoskopinio siuvimo sistema, pasirtpinkite,
kad'endoskope darbiné atkarpa ir pavaros kateteris baty
jvedamirir istraukiami kartu.

52.  Atidarykite adatos korpusa.

o=

53, Stumdamiinkaro keitiklj ir (arba) manipuliuvodami
endoskopu, sudarykite chirurginiosidlo laisvuma:

N

54, Esant pakankaman laisvumuijtraukite inkaro keitiklj
j endoskopa!

==

55.% Uzdarykite adates korpusa.

a5

56. Tarsi piestuka laikydami baltg kabelio dalj stumkite
inkaro keitiklj, kolinkaras busiiki-galo uzmautas ant
adatos korpuso.

5.7.  Kaiinkaras iki galo uzmaunamas ant adatos Korpuso,
gali bati juntamas taktilinis,spragteléjimas” arba
tvirtas sustojimas.
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58.

59.

5.10.

511,

6.

6.1.

6.2

N

7.1
7.2

73.
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Patikrindami ekrano vaizdg jsitikinkite, kad inkaras tinkamai
uzdeétas ant adatos korpuso.

|sitikinkite, kad, proksimalinis chirurginio sidlo galas
yra matomas uz endoskopo kanalo voztuvy.

Iki galo nuspauskite inkaro paleidimo mygtuka,
kad paleistuméte inkara.

-

Tebelaikydami iki galo nuspaude inkaro paleidimo
mygtuka siek tiek patraukite inkaro keitiklj.

e

Audiniy ir chirurginiy sidly tvarkymas

Atidarykite adatos korpusa.

a)

DEMESIO. Jeigu adatos korpusas neatsidaro, jsitikinkite,
kad inkaras paleistas nuo inkaro keitiklio.

|SPEJIMAS. PasirGpinkite, kad bity sudarytas
pakankamas chirurginio sitlo laisvumas, atitinkantis
pageidaujama chirurginio sitlo kelig ir iSdéstyma.
Stumdami inkaro keitiklj ir (arba) manipuliuodami
endoskopu sudarykite chirurginio sidlo laisvuma.

Naudadami,Apollo Helix" arba su endoskopu suderinamg
priedg nustatykite audinj siati tinkamoje vietoje.

Audiniy spiralés naudojimas (neprivaloma
defekto - uzdarymui ir stento fiksavimui,
bet buatina endoskopinei gastroplastikai
ir- transoralinei - skrandZio iSéjimo angos
mazinimo procedurai)

ISimkite audiniy spirale is‘pakuotés,

Jtraukta spirale stumkite | papildoma endoskopo kanala,
kol. monitoriuje-bus matomas distalinis galas.

DEMESIO. Jei per endoskopo darbinj kanalg jvedant
spirale jauciamas pasipriesinimas, mazinkite endoskopo
kampa, kol priemoné sklandziai judes, ir jsitikinkite,

kad papildomas darbinis kanalas néra uzkimstas ant
endoskopo.

Iki galu nuspausdami spiralés rankenos mygtuka atidenkite

spiralés gala.



Lietuviy k.

74.

75.
76.

8.1.

8.2.

DEMESIO. Kol spirale stumiate endoskopu, spiralés
rankenos mygtuko nenuspauskite.

Sukdami spiralés rankeng pagal laikrodzio rodykle, kol bus
pasiektas reikiamas audinio gylis, paimkite audinj.

— )

Paimdami audinj nuolat Svelniai spauskite j priek].

Stumdami arba traukdami spirale nustatykite audinj
reikiama padétj.

e 5

Siuvimas

Uzdarydami adatos korpusa adata perverkite audinj.

B

PasirGpinkite;kad adatos rankena netycia neuzsidaryty
susiddrusi su pasaliniu daiktu arba priemone.

Inkaro paémimas

83.

84.

85.

Laikydami tarsi piestukg-stumkite inkaro keitiklj, kol bus
prijungtas inkaras ir pasijus pasipriesinimas.

i

PASTABA. Atsizvelgiant | endoskopo padétj,
pasipriesinimas gali bati jvairus:

Traukdami inkaro keitiklj paimkite inkara:

*

Baltaja kabelio dalj laikykite tarsi piestuka, o likusius tos
pacios rankos pirstus uzdékite ant endoskopo korpuso,
kad inkarui,issokant” i$ adatos korpuso nebuty pazeistas
chirurginis sidlas arba audinys.

DEMESIO. Nespauskite inkaro paleidimo mygtuko,

nes antraip inkaras gali netycia nukristi.

|SPEJIMAS. Jeigu prie$ stumiant inkarg audiniu nebuvo
sudarytas pakankamas laisvumas, gali bati sunku
traukti inkaro keitiklj, o inkaras gali nebati tinkamai
paleidZiamas nuo adatos korpuso.

Audinio paleidimas

86.

8.7.

Sukite spiralés rankena pries laikrodzio rodykle,
kol priemoneé atsiskirs nuo audinio.

Grazinkite spiralés rankenos mygtuka j pradine padétj.

8.8.

89.

8.10.

8.11.
8.12.

91
9.2.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

Prie$ jtraukdami j endoskopa monitoriuje patikrinkite, 99.
ar galas visiskai jtrauktas j kota.

Siek tiek jtraukite spirale j endoskopa.

Laikydami proksimalinj chirurginio sitlo galg stumkite
chirurginiy sialy tvirtinimo jtaisg darbiniu kanalu,
kol monitoriuje bus matomas kamstis ir apvadas.

Atidarykite adatos korpusa.

o=

DEMESIO. Kai inkaras yra adatos korpuse, chirurginio sidlo
nejtempkite:

Norédami toliau sidti siuo inkaru, kartokite 5-8 skyrius.
Jeigu Siuo.inkaru siati baigéte, pereikite prie 9 skyriaus,
kad aproksimuotumeéte audinj; jtvirtintuméte ir
nukirptumete chirurgin; sidila:

.~.'Su kiekvienu adatos jvedikliu ir inkaro keitikliu galima

naudoti kelis inkarts. 9.11.
Chirurginiositlo jtvirtinimas ir nukirpimas
18 endoskopoiisimkite priedus (,Apollo” spirale arpan.).
PasirGpinkite, kad inkaras baty inkaro keitiklyje,ir
atidarykite adatos korpusa.

% 9.12.
Pastumkite inkarg-distaliai lygiavimo vamzdelio atzvilgiu.
Kad paleistumeéte inkarg; ki galo:nuspauskite inkaro
paleidimo mygtuka,ir jtraukiteinkaro keitiklj:

9.13.

DEMESIO. Inkaro nepaleiskite endoskopo darbiniame 9.14.
kanale:
ISimkite inkaro Keitiklj is endoskopo.
PASTABA. Inkaro keitiklj galima naudoti papildomiems
chirurginiams sidlams. 10.
Chirurginio sidlo proksimalinj-gala jverkite j nuimamaja
chirurginiy sialy jvérimo kilpa. 10.1.

— O

|vére paleiskite chirurginio sitlo proksimalinj gala,
kad baty galima jdéti.

Traukdami chirurginiy sialy jvérimo kilpa lygiagreciai
su priemone jtraukite chirurginj sidlg j chirurginiy sidly
tvirtinimo jtaisa.

Oﬁ%
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9.10.

Traukite chirurginj sitlg ir priespriesiais traukite chirurginiy
sily tvirtinimo jtaisa, kol audinys bus aproksimuotas

ir tarp inkaro bei chirurginiy sily tvirtinimo jtaiso bus
sudarytas reikiamas chirurginio sidlo jtempimas.

PASTABA. Galutine chirurginiy sialy tvirtinimo jtaiso padétj
nulemia ne kamstis, o apvadas.

|SPEJIMAS. Pernelyg stipriai jtempus gali bati pazeistas
audinys.

Nuo chirurginiy sidly tvirtinimo jtaiso rankenos nuimkite
apsauginj tarpiklj.

@
(% D
@,
— >

DEMESIO. Apsauginis tarpiklis turi bati nuimtas tik pries
pat jtvirtinant chirurginiy sidly tvirtinimo jtaisa.
Kad jtvirtintuméte chirurginiy sidly tvirtinimo jtaisg
ir nukirptumete chirurginj sidla, tvirtai suspauskite
chirurginiy sidly tvirtinimo jtaiso rankena.

DEMESIQ. Turi bti palaikomas chirurginio sidlo jtempimas.

PASTABA. Kad kamstis baty jtrauktas j apvada ir jame
uzfiksuotas, reikia nemazai jégos; nukirpus chirurginj sidla
daznai gali bati jauc¢iamas,poksteléjimas”.

ISimkite chirurginiy sidly tvirtinimo jtaisa.

UZdarykite adatos kerpusa.

¢ )

Keli chirurginiai sialai

Inkaro keitiklj ir adatos jvediklj galima naudoti su keliais
chirurginiais sidlais. Jeigu bus siuvama kitais chirurginiais
sidlais, jdéjus tvirtinimo jtaisg endoskopo isimti nereikia.
|SPEJIMAS. Jeigu tarp siuvimo skirtingais chirurginiais
sidlais endoskopas isimamas norint jj iSvalyti,
pasirapinkite, kad pries kitg intubacija baty iki galo
uzdétas galinis dangtelis. Prireikus uzdékite i$ naujo.
PASTABA. Jeigu endoskopas isimamas ir vél jvedamas,
pasirpinkite, kad ant endoskopo nebdty uzdengtas
papildomas darbinis kanalas.



10.2. Norédami naudoti kita chirurginio sitlo sgranka,
grjzkite prie inkaro déjimo 4.7 etapo ir atlikite visus
paskesnius etapus.

Jeigu baigéte sitti, pereikite prie 11 skyriaus,
kad isimtuméte priemone.

11. Priemonés iSémimas

11.1. 18 endoskopo isimkite visus priedus.

11.2. Jsitikinkite, kad adatos korpusas uzdarytas, ir i$ paciento
istraukite endoskopg, pasirdpindami, kad kartu su
endoskopu buty traukiamas isorinis kabelis.

11.3. Nuo endoskopo nuimkite galinj dangtel;.

[~
i~y

PASTABA. Kad nuimtuméte galinjdangtelj, nelaikykite
adatos rankenos.

114. Nuo endoskopo nuimkite adatos jvediklj, aplink darbinius
kanalus lenkdami endoskopo tvirtinimo laikiklj.

12. Priemonés Salinimas

Panaudotuose,OverStitch“instrumentuose ir visuose isimtuose
implantuose gali bati biologiskai pavojingy.rnedziagy. Sie
komponentai turbbdti saugiai pasalinti-kaip-biologiskai pavojingos
atliekos, laikantisvisy taikomy ligonines, administraciniy ir (arba)
vietos valdzios institucijy taisykliy.ir teises aktu;

16. Trik¢iy Salinimas

16.1. Nepavyksta atidaryti adatos korpuso

Rekomenduojama naudoti biologiskai pavojingy atlieky
talpykle, pazenklintg biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty
biologiskai pavojingy atlieky negalima iSmesti | komunaliniy
atlieky sistema.

13. Informacija apie MRT sauga

Santykinai atspari MR

Atlikus neklinikinius bandymus nustatyta, kad chirurginiai sidlai,
tvirtinimo jtaisai ir inkarai (bendrai vadinami, tvirtinimo sistema”),
jvedami naudojant endoskopinio siuvimo sistema,OverStitch’,
yra salyginai saugls MR aplinkoje.

Pacienta, kurio kiine yra $i tvirtinimo sistema, galima saugiai
skenuotiis karto jam patekus | MR sistema, jeigu laikomasi
iy salygy:

Statinis magnetinis laukas

- 1,5T arba 3,07 statinis magnetinis laukas;

- didZiausias'magnetinio lauko erdvinis gradientas —
2000:gausy/cm (20°T/m);

—didZiausia. MR sistemos nurodoma vidutine visam kanui
tenkanti savitosios energijos sugerties sparta (SAR) — 2 W/kg.

Pirmiau nurodytomis salygomis tvirtinio sistema gali nulemti
maziau kaip-2-°C didziausia temperatdros padidéjima, kai be
pertraukos skenuojama 15 minuciy.

Neklinikiniytyrimy metu nustatyta, kad vaizdus gaunant
gradiento-aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema, tvirtinimo
sisteos sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 10 mm
nUO'Sios priemones.
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14. Informacija apie medziagas ir chemines
medziagas, kuriy poveikj gali patirti pacientai.

Kiekvieno i$ inkaro su chirurginiu sitlu ir chirurginiy sidly
tvirtinimo jtaiso sudaryto implanto konstrukcija sudaryta is Siy
daliy: 1) polipropileninio chirurginio sidlo (paprastai trumpesnio
kaip 5 cm) su inkaru (pagamintu i$ 0,011 g 316L nertdijanciojo
plieno ir 0,006 g kobalto ir chromo lydinio); 2) implantga laikancio
tvirtinimo jtaiso (pagaminto i$ 0,020 g PEEK). Pacientui gali bati
jdéta daugiau kaip viena implanto konstrukcija.

15. Informacija apie pavojingas medziagas
Sudétyje yra pavojingos medziagos

Pareiskimas dél CMR: Sioje priemonéje naudojamuose
nerddijanciojo plieno ir kobalto lydinio komponentuose yra
daugiau kaip 0,1 % masinés dalies Sios (-iy) medziagos (-y),
nustatytos(-y) kaip 1A/ 1B CMR (kancerogeninés, mutageninés
ar toksiskos reprodukcijai medziagos) ir (arba) kaip turinti (-¢ios)
endokrininés sistemos ardomujy savybiy:

kobalto (CAS Nr. 7740-48-4; EB Nr. 231-158-0).
Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos
priemonés, pagamintos, pagaminti i$ $iy kobalto lydiniy arba

neradijanciojo plieno, kurio sudétyje yra kobalto, nesukelia
padidéjusios véZzio ar neigiamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Priezastis

Sprendimas

16.1.1. Uzkimsta adata

padét;.

i<Jvertinkite erdve, kurioje dirbate, ir manevruokite kateteriu bei. endoskepu kaip sistema, istiesinkite endoskopa j neretrofleksine

16.1.2. Ribojamas chirurginio sidlo judéjimas

adatos korpusa, kad atlaisvintuméte sidla.

i. Jei inkaras yra ant adatos korpuso, pasirapinkite, kad atidarant sitilas nebdtyfaikomas proksimaliai $alia rankenos.
ii. Perkelkite inkarg antinkaro keitiklio: Atidarykite-adatos karpusa. Proksimaliai Iétai istraukite inkaro keitiklj, tada distaliai stumkite

16.1.3. Adatos jvediklio kateteris susisukes kilpa arba perspaustas

i. Patikrinkite, ar'endoskopo isoréje esantis kateteris nesusisukes kilpa ir neperspaustas. Stiesinkite endoskopa j neretrofleksine
padétj. Pastumkite endeskopa j priekjir proksimaliai traukdami Siek tiek jtempkite laisva pavaros kateterj, kol pajusite maziausia
pasipriesinima. Sugriebkite ir pavaros kateterj;ir endoskopa ir sureguliuokite, juos stumdami bei traukdami kaip sistema.

16.1.4. Uzsikimsimas dél svetimkanio

i ASimkite tikinkaro keitikij.

¢. Stumdami‘priedu atidarykite adatos korpusa.

a. Perkelkite inkara ant adatos kofpuso ir nuo'endoskopo nuimkite inkaro keitiklj:
b. Per.pirminj kanalg jveskite griebtuva irstumdami atidarykite adatos korpusa:
ii. IStraukite inkarg ir inkaro. keitiklj, prireikus nukirodami chirurginj sidla,

a. Perkelkite inkara ant-adatos korpuso ir nuo'endoskopomnuimkite inkaro keitikl.
b. Per.bet kurj kanalg jveskite tinkama prieda chirurginiam sitlti nukirpti.

d. Tinkamomis priemenémis isimkite nukirpta ehirurginj sitila.
iii. ISnaudoje visas standartines endoskopijos metody galimybes, priemone isimkite laparoskopiniajsimetodais.

16.2. Nepavyksta uzdaryti adatos korpuso

Priezastis

Sprendimas

16.2.1. Bendroji kliatis

i. Atlikite pirmiau apradytus 14:1:1,,14.1.2, 14.1:3 etapus (nepavyksta-atidaryti adatos korpuso).

ii. lsitikinkite, kad adatos jvediklio rankena uZfiksuota uzdaryta, tada atlikitetoliau aprasomus veiksmus.

a. Istempkite adatos jvediklio kateterjkad pakeistuméte adatos korpuse pavaros kabelio efektinj ilgj.

b. Isimkite inkaro keitiklj ir griebtuvu (per pagrindinj kanalg) sugriebkite adatos korpusa. Prireikus nukirpkite chirurginj sidla.

16.2.2. Nutrakes adatos jvediklio kabelis

i. |[dékite inkarg ir chirurginiy sialy tvirtinimo jtaisa. Per endoskopg jveskite griebtuva ir sugriebkite adatos jvediklj. ISimdami
priemone traukdami uzdarykite adatos jvediklj. Jeigu naudojate isorinj vamzdelj, jj kiek galima toliau jstumkite distaline kryptimi ir
j iSorinj vamzdelj jtraukite endoskopa ir priemone, iserinio vamzdelio distalinj gala naudodami adatos korpusui uzdaryti.
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16.3. Nepavyksta inkaro keitikliu pakeisti inkaro

Priezastis

Sprendimas

korpuso

16.3.1. Naudojant inkaro keitiklj nepavyksta uzdéti inkaro ant adatos

i. Isitikinkite, kad yra pakankamas chirurginio sitlo laisvumas ir chirurginis sitlas endoskopo isoréje nesusivijes.

ii. lsitikinkite, kad inkaro keitiklis nustatytas j tinkamg padétj adatos jvediklio lygiavimo vamzdelyje.

iii. Jeigu inkaras ir chirurginis silas perverti per audinj, arba numeskite inkarg ir pagal 9 skyriuje pateikiamus nurodymus jdékite
chirurginiy sialy tvirtinimo jtaisa, arba numeskite inkarg ir tinkamu priedu nukirpkite ir isimkite chirurginj sidla.

iv. Jeigu inkaras ir chirurginis silas neperverti per audinj, uzdarykite adatos jvediklio rankena. IStraukite endoskopa. Pakeiskite
inkarg ir (arba) inkaro keitiklj.

16.3.2. Inkaro keitiklis nepaleidzia inkaro

i. Isitikinkite, kad yra pakankamas chirurginio silo laisvumas ir chirurginis sitlas endoskopo iSoréje nesusivijes.

ii. Pasirapinkite, kad traukiant inkaro keitiklj baty IKI GALO nuspaustas inkaro keitiklio paleidimo mygtukas.

iii. Sumazinkite endoskopo lenkimo kampg / sukimasi (jei jmanoma) ir pabandykite paleisti inkara.

iv. Naudodami su endoskopo papildomu darbiniu kanalu suderinamus priedus nukirpkite ir iSimkite chirurginj sidila.
v. Pakeiskite inkaro keitiklj.

16.3.3. Inkaro keitiklis nenuima inkaro nuo adatos korpuso

i. sitikinkite, kad yra pakankamas chirurginio sitlo laisvumas, o adatos jvediklio rankena yra uzdarytoje padétyje.

ii. Laikydami tarsi piestuka stumkite inkaro keitiklj, kol uzkabinsite inkarg ir pajusite pasipriesinima. Traukdami inkaro keitiklj
paimkite inkara.

iii. Jeigu nepavyksta paimti inkaro, pakeiskite inkaro keitiklj. Kitas budas: tinkamu priedu nukirpkite ir iSimkite chirurginj sidla.
iv. Pakeiskite inkarg ir toliau sitkite pagal naudojimo instrukcijos 8 skyriuje pateikiamus nurodymus.

16.4. Suaktyvinamas chirurginiy siiily tvirtinimo jtaisas nenukerpa chirurginio sitilo

Priezastis

Sprendimas

16.4.1. Nenukerpamas chirurginis sidlas

i. Per papildoma.darbinj kanalg jvede tinkamg prieda nukirpkite chirurginj sidlg ir isimkite chirurginiy sialy tvirtinimo jtaisa.
ii. Standartiniais-endoskopiniais metodais isSimkite nukirpta chirurginj sitla.

16.5. Netycia nukrito inkaras

Priezastis

Sprendimas

16.5.1. Ne laiku nuspaustas.inkaro keitiklio mygtukas

i. ISimkite inkarg kaip isimtumeéte svetimkanj, arba-atlikite jtvirtinimo chirurginiy sialy tvirtinimo jtaisu procedura. Jei inkaras
nukrito darbiniame kanale, inkaro keitikliu arba:su’3,2 mm kanalu suderinamu griebtuvu isstumkite inkara i$ endoskopo.

ii. Neméginkite inkare istraukti per endoskopa, nes jis gali jstrigti endoskopo kanale arba,Y” formos issisakojime endoskopo
rankenoje.

16.6. Susivijes chirurginis sialas

Priezastis

Sprendimas

16.6.1. Chirurginis sitlas uz matymo lauko.riby

i. Uzdarykite adatos jvediklio, rankeng.ir.manipulivodami endoskopu atgaline kryptimi-atleiskite chirurginj sidla.

16.6.2. Sitllas uz audiniy apsaugo

i. Traukdami endeskopa Siek-tiek priverkite adatos.korpusa.
ii.Jeigu reikia, perkelkiteinkarg ant inkaro keitiklio.
iii- Atverkite adatos korpusg ir isstunnkite inkaro keitiklj uz galinio.dangtelio, kad atlaisvintuméte chirurginj sidla.

16.6.3. Chirurginis sitlas susisukes

i.Jeigu chirurginis sitlas susisukes, judinkite endeskopa ir perkelkite inkarg tarp adatos korpuso ir inkaro keitiklio, priesingoje
chirurginio sidlo gijos puseje, kiek to'reikia, kad atsuktuméte.

PASTABA. Jeigu susisukimas.pastebetas i$ karto po endoskopo lankstymo, visy pirma méginkite lankstyti prieinga tvarka.

ii. Jeiguinkaras jdétas, chirurginiy sitly tyirtinimo jtaisu stumkite'ir nukreipkite chirurginj sidl, kad jj atlaisvintuméte.

16.7. Galinis dangtelis atsiskyré nuo endoskopo

Priezastis

Sprendimas

16.7.1. Naudojimo metu buvo nustumtas

i. Uzdarykite adatos korpusa. ;Ziurkes danty! formos-griebtuvu sugriebkite lygiavima vamzdelio zigzago formos ispjova,
pasalinkite pavaros kateteriolaisvuma i [étai istraukite priemone i paciento. Jeigu-naudojamasisorinis vamzdelis,, ziurkés danty”
formos griebtuvu sugriebkite lygiavimo vamzdelio zigzage formos.idpjova, pasalinkite pavaros kateterio laisvuma ir Iétai istraukite
priemoene'is paciento:

16.8. Nepavyksta issukti spiralés

Priezastis

Sprendimas

16.8.1. Spiralé jstrigusi audinyje

i. Per pagrindinj kanala jvede tinkamq prieda priespriesiais tempkiteraplink spiralg esantj audin] ir istraukite spirale.

ii. Snaudoje endeskopijos metody galimybes, spiralgisimkite laparoskopiniais metodais!

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS NETEIKIMO IR KOMPENSACIJOS APRIBOJIMO

SIAME LEIDINYJE APRASYTIEMS, APOLLO ENDOSURGERY, INC” GAMINIAMS NETEIKIAMA JOKIA ISREIKSTAAR NUMANOMA GARANTIJA, |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GALIMYBES PARDUOTI ARBA
TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, TACIAU TUO NEAPSIRIBOJANT. VISA TAIKOMUY |STATYMUY NUMATYTA APIMTIMI, APOFLO-ENDOSURGERY, INC NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES UZ JOKIOS
NETIESIOGINIUS, SPECIALIUOSIUS, ATSITIKTINIUS ARBA SALUTINIUS NUOSTOLIUS, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR TOKIA ATSAKOMYBE PAGR|STA SUTARTIMI, DELIKTU, GRIEZTA ATSAKOMYBE, ATSAKOMYBE

UZ GAMINIUS AR KT. 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" SPAUSDINTINE JE MEDZIAGOJE, |SKAITANT S| LEIDINJ, PATEIKIAMI APRASAI AR SPECIFIKACIJOS
SKIRTI TIK BENDRAJAM GAMINIO APIBUDINIMUI JO GAMYBOS METU IR NERA ISREIKSTOS GARANTIIOS AR REKOMENDACHOS DEL GAMINIO NAUDOJIMO KONKRECIOMIS APLINKYBEMIS., APOLLO
ENDOSURGERY, INC ISREIKSTAI NEPRISIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, |SKAITANT ATSAKOMYBE DEL BET KOKIY TIESIOGINIY, NETIESIOGINIY, SPECIALIIY, ATSITIKTINIY AR SALUTINIY NUOSTOLIY, PATIRTY

PAKARTOTINAI NAUDOJANT GAMIN.
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Ceka se upis patenta. ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

Tablica simbola

Hrvatski

Sterilizirano etilen-oksidom

Opis Simbol Opis Simbol Opis Simbol
Pogledajte Upute za uporabu Proizvodac Rok trajanja 2

) - Jedan sustav sa sterilnom barijerom. L
Nemojte ponovno upotrijebiti Broj serije LOT

TERI

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Datum proizvodnje

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Referentni broj

Nemojte ponovno sterilizirati

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

SIEMHIEE

Medicinski proizvod

Oprez, pogledajte popratne dokumente

]
]
A

Sadrzi opasnu tvar
(CAS 7440-48-4, kobalt)

G|G | @

1. Namjena

Endoskopski sustav za-$ivanje OverStitch namijenjen je
endoskopskom postavljanju $avova sa sidfom. Savovi sa.sidrom
mogu se upotrijebitiza zatvaranje nedostataka (npr. perforacija,
ESD/EMR Afistula/curenje), ucvricivanje stentova radi smanjenja
stopa migracije u gornjem Gl traktu, endoskepsku,sleeve”
gastroplastikui transoralno.smanjenje’izlaza.

1.1 Korisnici kojima je uredaj namijenjen

Endoskopskim sustavom za $ivanje OverStitch rukuje lijecnik
(npr. lijecnici koji izvode ‘'endoskopske zahvate), a podrzava ga
pomocno zdravstveno osoblje (npr:medicinske sestre; lijeénicki
pomocnici). Apollo Endosurgery-nudi temeljnu obuku.za
upotrebu sustava OverStitch'i dodatnu obuku za.endoskopsku
,sleeve”gastroplastiku i transoralno:smanjenje izlaza. Ta. obuka
obuhvaca odabir pacijenta, moguce $tetne dogadaje; tehnike
profilakse, kako se izvodi zahvat i brigu o pacijentu nakon
zahvata. Lijecnici koji izvode barijatrijske zahvate trebaju proci
tu dodatnu obuku. Da biste se raspitali o obuci, obratite se
lokalnom predstavniku tvrtke Apollo Endosurgery:

1.2 Populacija pacijenata kojima je proizvod namijenjen

Sustav je namijenjen zahvatima u gastrointestinalnom (GI)
traktu. Moguci pacijenti su iz opée populacije odraslih osoba

s patologijom u gastrointestinalnom traktu ili su pretili, osim-onih
kod kojih su kontraindicirani endoskopski zahvati.

1.3 Izjava o klinickoj koristi

Endoskopski sustav za Sivanje OverStitch namijenjen je
endoskopskom postavljanju Savova i spajanju mekog tkiva

u gastrointestinalnom traktu. Klinicka korist moze se mjeriti
ukupnim klinickim ishodima, uklju¢uju¢i, bez ogranicenja,
uspjesno postavljanje Savova radi zatvaranja nedostataka,
smanjivanje stope migracije stenta i poticanje gubitka tjelesne
mase putem smanjenja zapremine Zeluca ili smanjenja
prosirenog Zelu¢anog otvora.

1.4 Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Sazetak dokumenta o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti, koji
se zahtijeva Europskom odredbom o medicinskim uredajima,
nalazi se na web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed..

1.5 Informacije koje se daju pacijentima

U pakiranju su kartica implantata za pacijenta i uputa. Uputa je
namijenjena medicinskom osoblju i govori im kako popuniti
karticu. Na karticu se zapisuju datum zahvata, ime i prezime
pacijenta, lije¢nikovi podaci za kontakt, podaci za pracenje uredaja
i informacije o sigurnosti pri snimanju magnetskom rezonancijom.
Pacijent nakon zahvata treba dobiti popunjenu karticu.

1.6 Kontraindikacije

Medu kontraindikacijama su one specifi¢ne za upotrebu
endoskopskih sustava za Sivanje i bilo kojeg endaskopskog
zahvata, koje mogu, izmedu ostalog, obuhvadati sljedece:

Taj sustav nije-namijenjen-upotrebi kad su kontraindicirane
endoskopske tehnike:

Taj'sustav nije-namijenjen upotrebi na zlo¢udnom tkivu.
1.7 Upozorenja

Nemojte upotrebljavati uredaj ako je narusen integritet

sterilnog pakiranja ili ako se ¢ini da je uredaj ostecen.

Samo lijecnici s odgevaraju¢om vjestinom:i iskustvom sa

slicninvili istim tehnikama trebaju izvoditi endoskopske

zahvate.

Dodirelektrokirurskih dijelova-s drugim-dijelovima moze

dovestido ozljede pacijentaii/ili rukovatelja te ostec¢enja

uredaja i/ili endoskopa.,

Provjerite kompatibilnost endoskopskih instrumenata

i dodatne opreme te osigurajte’da nije Ugrozena

ucinkovitost:

NAPOMENA: rabljenirendoskopi mozda visernece

odgovarati izvornim specifikacijama.

Pripazite da ima-dovoljno prostoraza otvaranjesigle.

Pripazite da je tijekom intubacije\i ekstubacije rucka

endoskepskog sustava za Sivanje zatvorena'i zakljucana.

Ponovna upotreba ili prerada sustava OverStitch moze

dovesti dokvara uredaja ili posljedica za pacijenta, medu

kojimasu:

- infekcijalili prijenos-bolesti

~ kvar.mehanizma rucke koji-uzrokuje-zapinjanje
uredaja natkivu, sto-pak moze zahtijevati kirursku
intervenciju

- slabije drzanje.u.endoskopu, $to uzrokuje
odspajanje-kapice tijekom upotrebe, pa je za
njeno dohvacanje potrebna kirurska intervencija

- slabije drzanje sidra za tijelo.igle, sto'dovodi do
slucajnogrispadanja sidra i uzrokuje kasnjenje u
zahvatu ili zahtijeva naknadnu.intervenciju

- savijanje tijela igle, Sto sprjecava da lije¢nik
pravilno uvodi iglu.ili izvede predviden postupak

- Nemoguénost potpunog preduzenja spirale, sto
ograni¢ava moguénost-dohvacanja tkiva'i izvedbe
Zelienog postupka

Ako se predmetni uredaj koristi za udivanje stranihtijela

poput kopdi, stentova, drzaca ili mrezice, moguce je da

se igla zaglavi u stranom tijelu, Sto ¢e zahtijevati kirurSku

intervenciju.

U situacijama kad mjesto zahvata predstavlja rizik od

ostecenja susjednih anatomskih struktura preporucuje

se upotreba endoskopske dodatne opreme kao $to je

zavojnica za tkivo OverStitch za odmicanje tkiva koja se

trebaju sasiti od tih sakrivenih struktura.
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Vazno je osigurati pazljivu implementaciju zavojnice za
tkivo i pravilno odmicanje da se tkivo ne bi ustipnulo i da
bi se izbjegla moguca trauma. Pri upotrebi zavojnice za
tkivo izbjegavajte upotrebu prejakog pritiska ili prejakog
zavrtanja. Ako se zavojnica okrene vise puta nego sto je
potrebno za odmicanje tkiva, to moZe povecati rizik od
zahvacanja i zasivanja susjednog organa i rizik od toga
da zavojnica ustipne tkivo, sto ¢e zakomplicirati vadenje
instrumenta.

U barijatrijskim slucajevima za upuhivanje je potreban
ugljikov dioksid (CQ2). Za upuhivanje ne treba
upotrebljavati obican zrak jer moze pridonijeti ozbiljnim
Stetnim dogadajima, ukljucuju¢i pneumoperitoneum,
pneumotoraks, pneumomedijastinum i smrt.

Nemojte stavljati nabore u fundus. Fundus ima relativno
tanku stjenku i nalazi se blizu slezene i dijafragme. Savovi
U fundusu mogu povecati rizike od curenja i slu¢ajnog
Sivanja susjednih organa.

Imajte na umu-da je moguce ostetiti kratku Zelu¢anu
arteriju.duz vece krivulje. Bol nakon zahvata uz bilo kakvu
hemodinamicku nestabilnost treba odmah navesti na
razmisljanje o vanzelu¢anom krvarenju i/ili stvaranju
podljeva. Rjesavanje toga treba obuhvacati snimanje,
npr. CT, uz prac¢enje hemoglobina u serumu.

Pri zatezanjusidra za konac radi stvaranja nabora
upotrijebite najmanju potrebnu silu da biste odrZali
nabor. Prejako stezanje moze povecati rizik od
gastrointestinalnog krvarenja ili curenja. Prejako stezanje
moze i povecati rizik od pucanja konca sa sidrom i ugroziti
Zelucanu cijev.,

Pacijenti koji u:bilo kojem trenutku nakon ESG-a osjete
jaci bol u predjelu gornjeg dijela trouha uz sijevanje
prema fedima ili supraklavikularnom podru¢ju pracenu
pleuriti¢kim simptomima ili ¢ak poteske¢ama u disanju
mozda su pretrpjeli curenje na mjestu uboda igle uz
nakuplianje-sterilne liinficirane tekucine i upalni pleuralni
izljev. Tisimptomi zahtijevaju pretragu slikanjem, npr.
CT-om.

Ponovna upotrebaili prerada sustava OverStitch moze
uzrokovati ostecenje uredaja ili posljedice za pacijenta
medu kojima su'infekcija i nepravilno funkcioniranje
uredaja.

1.8 Mjere opreza

Sustav se smije koristiti samo ako je kupljen od tvrtke
Apollo Endosurgery, Inc. ili njenih ovlastenih predstavnika.

. Uz upotrebu endoskopskog sustava za Sivanje primarni
kanal endoskopa postaje 3,2-milimetarski kanal

. Radi zastite jednjaka sa sustavom treba upotrijebiti gornju
cijev unutrasnjeg promjera najmanje 16,7 mm



Hrvatski

1.9 Kompatibilnost sustava
OverStitch ESS kompatibilan je s koncem PLY-G02-020-APL.
OverStitch je kompatibilan sa sliede¢im endoskopima:
Olympus 2T160, 2TH180 ili 2T240
Fuji EI-740D/S
Dostupnost kompatibilnih uredaja moze se razlikovati
ovisno o zemljopisnom polozaju.
1.10 Stetni dogadaiji

Moguce komplikacije koje mogu nastati upotrebom
endoskopskog sustava Sivanja ukljucuju, ali se ne mogu
ograniciti na:

faringitis/grlobolja
povracanje
mucnina
. umjerena trbobolja vise od 24 sata nakon zahvata; u
nekim slucajevima trbobolja moze biti jaka i zahtijevati
lije¢nicku intervenciju
zatvor
opca slabost nakon zahvata

Zgaravica

2. Pakirani sustav

vrucica
gastrointestinalno krvarenje (uz stolicu s tragovima krvi ili
povracanje krvi ili bez njih)
dehidracija i/ili malnutricija koje zahtijevaju hospitalizaciju
. perigastricko nakupljanje tekuc¢ine
curenje
hemoperitoneum
podljev
parestezija
. gastroezofagealna refluksna bolest
peritonitis
pneumoperitoneum
pluéna embolija
perforacija (Zeluca ili jednjaka)
. pneumotoraks
. pneumomedijastinum
Sivanje zucnog mjehura
porezotina slezene

dubokavenska tromboza

. porezotina jednjaka

. pleuralni izljev
dugotrajno povracanje
opstrukcija crijeva

. infekcija/sepsa

. nadutost

. suzenje

. apsces jetre

. unutartrbusna (Suplja ili ¢vrsta) visceralna ozljeda
. aspiracija

. kratkoc¢a daha

. akutna upalna reakcija tkiva

. smrt

NAPOMENA: svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s
uredajem treba prijaviti tvrtki Apollo Endosurgery (podatke za
kontakt potrazite na kraju ovog dokumenta) i odgovaraju¢em
drzavnom tijelu.

Upravljac igle i nosac sidra

Polipropilen (neapsorbirajuci) —PLAVI

Sklop konca

Zatezac
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Zavojnica

(DOSTUPNO ZASEBNO)



3. Nomenklatura

Rucka endoskopa

Rucka upravijaca igle

\
|.. 3

Tipka za otpustanje sidra

—

Rucka zavojnice

Rucka zatezaca

Endoskop

By
Upravljac igle
=
Nosac sidra
Sklop konca
| —
“—/
Zavajnica
Q.
© ¢}
Zatezal
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Kapica

Tijelo sidra

3 [

Konac

Vrh zavojnice

%

Omca za umetanje konca

-_— O ————
Ovratnik ~ Cep
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4, Sastavljanje

4.1, Postavite kompatibilni endoskop na odgovarajucu
povrsinu za sastavljanje.

NAPOMENA: pripazite da su standardni ventili kanala
postavljeni na radne kanale.
4.2. Iz pakiranja izvadite upravijac igle.

TR @

43.  Zatvorite tijeloigle.

Klik”

NAPOMENA: pripazite da ne ispustite ili na neki drugi
nacin ostetite kapicu.

44.  Gurnite cijev za poravnanje u primarniradnikanal dok
kapica ne bude u ravnini s prednjim dijelom endoskopa.

>

NAPOMENA: pri pricvré¢ivanju kapice trebao-biise osjetiti
otpor jeron ukazuje ha pravilne:povezivanje.

NAPOMENA: pripazite da endoskop.ne zaprjeCuje
sekundarniradni kanal.

UPOZORENJE: provjerite je li kapica-dobro namjestena
na endoskopu.

4.5. Montirajte rucku upravljaca igle na endoskop.

o

NAPOMENA: provjerite da vanjski kabel nije omotan
oko endoskopa.

46.  Spojite endoskop na toranj.

Umetanje sidra

4.7. Odaberite odgovarajucu vrstu/veli¢inu konca.
48. |z pakiranja izvadite sklop konca i nosac sidra.
4.9.  Umetnite sidro.

= D)

4.10. Izvadite konac iz spremnika za konac drzeci i vukudi konac,

a ne sidro ni nosac sidra.

NAPOMENA: pripazite da se konac ne zaplete kad ga
izvadite iz spremnika.

4.11. Otvorite poklopac ventila i umetnite nosac sidra u
primarni kanal endoskopa.
OPREZ: nemojte upotrebljavati kad su poklopci ventila
zatvoreni jer Ce se povecati povlacenje konca.

4.12. Drzeci kateter kao olovku radi optimalne kontrole, gurajte
nosac sidra dok se sidro ne nade blizu distalnog kraja
endoskopa.

OPREZ: ako pri guranju nosaca sidra kroz radni kanal
endoskopa osjetite otpor, smanjite kut nagiba endoskopa
tako da uredaj glatko prolazi.

4.13. Umetnite endoskop u pacijenta.

UPOZORENJE: nemojte umetati uredaj s tijelom igle
u otvorenom poloZaju.

5. “Kretanje do ciljne anatomije

5.1. Gurajte dok ne dodete do ciljne anatomije.

OPREZ: priintubiranju ili ekstubiranju endoskopskim
sustavom za sivanje pripazite da se radna duzina
endoskopa faktuacijski kateter guraju i izviace zajedno.

5.2.< Otvorite tijelo igle.

o)

537, - Gurnite nosac sidra i/ili,rukujte endoskopom da biste
stvorilinapust konca.

==

54 Kad ima dovoljno hapusta konca, povucite-nosac sidra
u endoskop.

5.5.. “Zatvorite tijelo igle,

56.  Primite bijeli dio kabela kao da drzite olovku da biste

gurnuli nosac sidra dok:sidro posve ne sjedne.na tijeloigle.

5.7. Mozda cete osjetiti dodirni,klik" ili ¢vrsto zaustavijanje dok
sidro posve sjedne na tijelo igle.
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58.

59.

5.10.

511,

6.1.

7.2

73.

Provjerite sliku na monitoru da biste se uvjerili da je sidro
dobro namjesteno na tijelu igle.

Provjerite da je proksimalni kraj konca vidljiv preko ventila
kanala Endoskop.

Posve pritisnite tipku za oslobadanje sidra da biste
oslobodili sidro.

-

S tipkom za oslobadanje sidra i dalje posve pritisnutom
lagano uvucite nosac sidra.

e

Rukovanje tkivom i koncem

Otvorite tijelo igle.

a)

OPREZ: ako setijelo igle ne otvori, provjerite je li nosa¢
sidra ispustio sidro.

UPOZORENLJE: provjerite da je na Zeljenom putu Sivanja
i za zeljeni bod ostavljeno dovoljno konca. Gurnite
nosac sidra i/ili rukujte endoskopom da biste stvorili
napust konca.

Ako je potrebno, s pomocu zavojnice tvrtke Apollo ili
endoskepa namijestite tkivo na odgovarajuce mjesto
za sivanje.

Upotreba zavojnice za tkivo (neobavezno
pri zatvaranju nedostatka i fiksiranju stenta,
ali’ obavezno pri endoskopskoj ,sleeve”
gastroplastici i~ transoralnom smanjenju
izlaza)

lzvadite zavojnicu za.tkivo iz pakiranja.

Gurajte zavojnjcu. usekundarnikanal endoskopa u
uvuc¢enom polozaju dok se'na monitoru ne prikaze
distalni-vrh.

OPREZ: ako pri guranju zavojnice kroz radni kanal
endoskopa osjetite otpor, smanjite kut nagiba endoskopa
tako da uredaj glatko prolazi te pripazite da sekundarni
radni kanal endoskopa nije zacepljen.

Posve pritisnite tipku rucke zavojnice da biste otkrili vrh

zavojnice.



OPREZ: nemojte pritiskati tipku ru¢ke zavojnice dok gurate
zavojnicu kroz endoskop.

74.  Uhvatite tkivo rotiranjem rucke zavojnice u smjeru kazaljke
sata dok ne udete odgovarajuce duboko u tkivo.

7.5.  Blago pritiskajte naprijed dok hvatate tkivo.

76.  Gurnite/izvucite zavojnicu da biste tkivo namjestili na
Zzeljeno mjesto.

8. Sivanje

8.1.  Gurnite iglu kroz tkivo zatvaranjem tijela igle.

8.2. Pripazite da se krak s iglomslucajno ne zatvori nad nekim
stranim tijelom ili uredajem.

Dohvacanje sidra

83.  Drzeciuredajkao dadrZite olovku gurajte nesac sidra dok
ne uhvatite sidrosi ne osjetite otpor.

NAPOMENA: otpor se moZe razlikovati ovisno o polozaju
endoskopa.

84.  Povucite nosac sidra da biste dohvatili sidro.

8.5.  Primite bijeli dio kabela kao da drZite olovku i stavite
preostale prste iste ruke na kuciste endoskopa da biste
sprijecili ostecenje konca ili tkiva u trenutku kad sidro
Jzleti"iz tijela igle.

OPREZ: nemojte pritiskati tipku za otpustanje sidra jer to
moze uzrokovati slucajno ispustanje sidra.
UPOZORENJE: ako prije provodenja sidra kroz tkivo
nije ostavljeno dovoljno konca, izvlacenje nosaca sidra
moze biti tesko i sidro se mozda nece pravilno otpustiti
s tijelaigle.

Otpustanje tkiva

86.  Okretite rucku zavojnice u smjeru suprotnom kazaljci sata
dok ne oslobodite uredaj od tkiva.

8.7. Vratite tipku rucke zavojnice.

8.8.

89.

8.10.

8.11.

8.12.

91

9.2.

93.

94

95.

96.

97.

98.

Prije uvlacenja u endoskop na monitoru provjerite je li vrh 99.
posve uvucen u omotac.

Kratko uvucite zavojnicu u endoskop.

9.10.

Otvorite tijelo igle.

o=

OPREZ: nemojte zatezati konac kad je sidro u tijelu igle.

Da biste nastavili Sivati sa sidrom, ponovite radnje iz
odjeljaka 5 - 8.

Kad dovrsite $ivanje za to sidro, nastavite na odjeljak 9
da biste priblizili tkivo te u¢vrstili i odrezali konac.

Sasvakim upravijacem igle i.nosacem sidra moguce je

upotrijebitjvise sidra;

Ucvrsdivanje Savova i rezanje konca

Uklonite dodatnu opremu (zavojnicu Apollo i sli¢cno).iz
endoskopa.

Provjerite daje sidro u nosacu sidra i otvorite tijelo igle.

D

Gurnite sidro distalno.od cijevi za‘poravnavanje.

=)

Posvepritisnite tipku za otpustanje sidra'i povucite nosa¢
sidra da biste otpustili sidro.

=

OPREZ: nemojte otpustati sidro u radnom kanalu
endoskopa.

Uklonite.nosac sidra.iz endoskopa.

S

9.12.

913.

10.

NAPOMENA: nosac sidra moze se upotrijebiti za dodatno 10.1.

Sivanje.
Umetnite proksimalni kraj konea-u uklonjivu omcu,za
umetanje konca.

— O

Nakon zadijevanja otpustite proksimalnikraj konca da
biste omogucili umetanje.

Povucite omcu za umetanje konca paralelno’s uredajem
da biste konac povukli u zatezac.

Oﬁ%
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9.11.

9.14.

10.2.

Hrvatski

Drzeci proksimalni kraj konca, umetnite zatezac niz radni
kanal dok se na monitoru ne vide ¢ep i ovratnik.

Povucite konac, a zateza¢ povucite u suprotnom smjeru
dok se tkivo ne stisne i postigne Zeljena napetost konca
izmedu sidra i ovratnika zatezaca.

NAPOMENA: upravo je ovratnik taj koji odreduje krajnji
polozaj zatezaca, a ne Cep.

UPOZORENJE: pretjeranim zatezanjem moze se ostetiti
tkivo.

Uklonite sigurnosnu razmaknicu s rucke zatezaca.

O=%-o

OPREZ: sigurnosna razmaknica mora se ukloniti netom
prije postavljanja zatezaca.

Cursto stegnite ru¢ku zatezaca da biste aktivirali zateza¢
i prerezali konac.

OPREZ: konac se mora odrzavati napetim.

NAPOMENA: potrebna je znatna sila da bi se povukao i
zaklju¢ao ¢ep'na ovratniku. Cesto se moze osjetiti lagani
trzaj kad se prereze konac.

Uklonite zatezac.

Zatvorite tijelo igle.

¢ =)

Sivanje na vise mjesta

Nosac sidra iupravljac igle mogu se upotrijebiti za Sivanje
na vise mjesta. Nije potrebno vaditi endoskop nakon
zatezanja-ako e se jos Sivati.

UPOZORENJE: Ako se endoskop izvadi izmedu Sivanja
radi ¢is¢enja, prije sljedece intubacije provjerite da je
kapica posve na mjestu. Ako je potrebno, namjestite je.
NAPOMENA: ako se endoskop vadi i ponovno umece,
provjerite da sekundarni radni kanal endoskopa nije
zacepljen.

Da biste upotrijebili drugi sklop za Sivanje, vratite se na
korak 4.7 da biste umetnuli sidro i slijedite sve daljnje
korake.

Kad dovrsite sivanje, nastavite na odjeljak 11 da biste
izvadili uredaj.



Hrvatski
11. Vadenje uredaja

11.1. Uklonite sve dodatne uredaje iz endoskopa.

11.2. Provjerite je li tijelo igle zatvoreno i izvucite endoskop iz
pacijenta, pazeci pritom da se vanjski kabel izvadi zajedno
s endoskopom.

11.3. Skinite kapicu s endoskopa.

[
i~y

NAPOMENA: nemojte drZzati krak s iglom pri skidanju
kapice.

114. lzvadite upravljac igle iz endoskopa savijanjem nosaca
dodataka na mjestu zahvata oko radnih kanala.

12. Bacanje uredaja u otpad

Nakon upotrebe instrumentacija sustava OverStiteh kao isvi
izvadeni implantati mogu sadrzavatj bioloski opasne:tvari. Te
dijelove treba na siguran nacin baciti kaobioloski.opasan otpad
u skladu sa svim primjenjivim bolni¢kim, administrativnim:i/ili
lokalnim drzavnim odredbama.

16. Otklanjanje poteskoca

16.1. Tijeloigle se ne otvara:

Preporucuje se upotreba spremnika za bioloski opasan otpad sa
simbolom bioloske opasnosti. Neobradeni bioloski opasan otpad
ne smije se bacati u sustav komunalnog otpada.

13. Informacije o sigurnosti pri
magnetskom rezonancijom (MR)

snimanju

Uvjetno sigurno za snimanje magnetskom
rezonancijom

Neklinicka ispitivanja pokazala su da su konci, zatezaci i sidra
(¢iji je zajednicki naziv sidreni sustav) koji se upotrebljavaju u
endoskopskom sustavu za Sivanje OverStitch uvjetno sigurni za

snimanje magnetskom rezonancijom.

Pacijent s ovim sustavom sidara moze se odmah nakon stavljanja
u sustav.za snimanje magnetskom rezonancijom sigurno
podvrgnuti snimanju koje ispunjava sljedece uvjete:

Staticko magnetsko polje

- staticko magnetsko poljeod 1,5Tili 30T.

- maksimalni gradijent.prostornog polja od 2000 gausa/cm
(20T/m):

-‘maksimalan naveden sustav magnetske rezonancije, cijelo
tijelo uz prosjecnu specificnu stopu apsorpcije (SAR) od 2 W/kg.

U-gore navedenim uvjetima shimanja o¢ekuje se da ce sidreni
sustav nakon 15 minuta-kontinuiranog snimanja proizvesti
maksimalni porast temperature manji od 2 °C.

U neklinickom'ispitivanju artefakt slike uzrokovan sidrenim
sustavom proteze sepriblizno 10 mm od ovog uredaja-kada je
snimljen s gradijentnim sekvencom eho impulsa'i MR sustavom
0d30T.

14. Informacije o materijalima i tvarima kojima
pacijenti mogu biti izlozeni.

Svaki implantat, koji se sastoji od konca sa sidrom i zatezaca,
sastoji se od 1. polipropilenskog konca (obi¢no kraceg od 5 cm)
sa sidrom (nacinjenog od nehrdajuceg celika 316L (0,011 g),
slitine kobalta i kroma (0,006 g)) i 2. zatezaca koji drzi implantat
na mjestu (nacinjen od PEEK-a (0,020 g). Pacijent moze dobiti vise
implantata.

15. Informacije o opasnim tvarima

Sadrzi opasnu tvar

Izjava 0 CMR-u - Dijelovi od slitine nehrdajuceg Celika i
kobalta u ovom uredaju sadrze sljedece tvari koje se smatraju
karcinogenim, mutagenim ili toksi¢nim za reproduktivni sustav
(carcinogenic, mutagenic or toxic, CMR) 1A/1B i/ili ometajucim
za endokrini sustav u koncentracijama vecim od 0,1 % mase
po masi:

kobalt (CAS br. 7740-48-4; EC br. 231-158-0)

Prema trenuta¢no dostupnim znanstvenim dokazima medicinski
uredaji proizvedeni od tih slitina kobalta ili nehrdajuceg celika
koji sadrzi kobalt ne uzrokuju povecan rizik od karcinoma ni
stetne ucinke na reproduktivni sustav.

Uzrok

Rjesenje

16.1.1.Igla je naisla na prepreku;

retrofleksan.

i-Procijenite prostor u.kojem radite i rukujte kateterom i endoskopom kao sustavem, izravnajte endoskop u polozaj koji nije

16.1.2. Kretanje konca je ogranic¢eno:

biste oslobodilikonac.

i-Ako je sidrona tijelu igle, pripazite da tijekom radnje otvaranja ne drzite konac proksimalno u blizini rucke.
ii. Prebagite sidro u nosac sidra. Otvorite tijelovigle. Polako izvucite nosac sidra proksimalno, a zatim distalno gurnite tijelo igle da

16.1.3. Kateter upravljaca igle omotao se u oméu ili je iskrivljen:

i. Provjerite-da kateter koji se spusta.niz vanjskidio endeskopa nije omotan nisavijen. Izravnajte endoskop u polozaj koji nije
retrofleksan. Gurnite endoskep-naprijedilagano preksimalne povucite savinapust iz aktuacijskog katetera dok ne osjetite
minimalan otpor. Primite-aktuacijskikateter i endoskop te prilagodite guranjem i izvia¢enjem kao sustav.

16.1.4. Prepreka u vidu stranog tijela:

i. Izvadite'samo nosa¢ sidra:

d.Naedgovarajuéi.nacin izvadite odrezani'dio konca.

a. Prebacite sidrotijeloigle fizvadite hosac sidra.iz.endoskopa:

b. Umetnite-hvataljku kroz primarni kanal i gurnite tijelo igle-tako da.se otvori.

ii.1zvadite sidro i nosacsidra, ako je potrebno.prerezite konac:

a. Prebacite sidro U-tijelo igle'i izvadite nosac sidra.iz endoskopa.

b.Kroz bilo koji kanal primijenite odgovaraju¢u'dedatnu opremu da biste prerezali konac.
¢ S pomecu dodatne opreme gurnite tijelo.igle take.da se otvori:

fii-Kad iscrpite standardne-endoskopske tehnike, upotrijebite laparaskepske tehnike da biste izvadili uredaj.

16.2. Tijelo igle se ne zatvara:

Uzrok

Rjesenje

16.2.1. Opcenita prepreka:

i. Slijedite prethodno navedene korake 14:1.1, 14.1.2,14.1.3(Tijelo igle se'ne otvara):

ii. Provjerite je li ru¢ka upravljaca igle zapela u zatvorenom polozaju i:

a. Nategnite kateter upravljaca igle da biste promijenili duzinu upravijackog-kabela tijela‘igle.

b. Izvadite nosac¢ sidra i s pomocu hvataljke (kroz primarni kanal ) uhvatite tijelo igle./Ako je potrebno, prereZite konac.

16.2.2. Prekinut je upravljacki kabel igle:

i. Upotrijebite sidro i zateza¢. Gurnite hvataljku kroz endoskop i u¢vsstite upravljac igle. Povla¢enjem zatvorite upravljac igle dok
vadite uredaj. Ako upotrebljavate gornju cijev, gurnite.gornju cijev Sto je dalje moguce distalno i povucite endoskop i uredaj u
gornju cijev, koristeci distalni vrh gorhje Cijevida zatvorite tijelo igle.
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16.3. Nosac sidra ne isporucuje sidro:

Hrvatski

Uzrok

Rjesenje

16.3.1. Nosac sidra ne stavlja sidro na tijelo igle:

i. Provjerite ima li dovoljno napusta konca te da konac izvan endoskopa nije zapleten.

ii. Provjerite da je nosac sidra pravilno namjesten u cijevi za namjestanje upravljaca igle.

iii. Ako su sidro i konac prosli kroz tkivo, ispustite sidro i aktivirajte zatezac kako je navedeno u odjeljku 9 Uputa za uporabu ili
ispustite sidro i s pomocu odgovarajuce dodatne opreme prerezite i izvadite konac.

iv. Ako sidro i konac nisu prosli kroz tkivo, zatvorite rucku upravljaca igle. Izvadite endoskop. Zamijenite sidro i/ili nosac sidra.

16.3.2. Nosac sidra ne otpusta sidro:

i. Provjerite ima li dovoljno napusta konca te da konac izvan endoskopa nije zapleten.

ii. Provjerite da je tijekom izvlac¢enja nosaca sidra tipka za otpustanje nosaca sidra POSVE pritisnuta.

iii. Smanijite artikulaciju/zakrenutost endoskopa (ako je to moguce) i pokusajte otpustiti sidro.

iv. S pomocu dodatne opreme kompatibilne sa sekundarnim radnim kanalom endoskopa prereZzite i izvadite konac.
v. Zamijenite nosac sidra.

16.3.3. Nosac sidra ne moze dohvatiti sidro iz tijela igle:

i. Pripazite da ima dovoljno napusta konca i da je rucka upravljaca igle u zatvorenom polozaju.

ii. Drzeci ga kao olovku, gurajte nosac sidra dok se ne aktivira sidro i osjetite otpor. Povucite nosac sidra da biste dohvatili sidro.
iii. Ako-se sidro ne moze dohvatiti, zamijenite nosac sidra. Ili upotrijebite odgovaraju¢u dodatnu opremu da biste prerezali i
izvadili konac.

iv. Zamijenite sidro i nastavite sa Sivanjem prema uputama u odjeljku 8 Uputa za uporabu.

16.4. Zatezac ne uspijeva prerezati konac nakon aktivacije:

Uzrok

Rjesenje

16.4.1. Konac nije prerezan:

i-S pomocuyprikladne dodatne opreme kroz sekundarni radni kanal prereZite konac i izvadite zatezac.
ii. S pomocu standardnih endeskopskih tehnika izvadite odrezani konac.

16.5. Slu€ajno ispadanje sidra:

Uzrok

Rjesenje

16.5.1. Tipka nosacassidra pritisnuta-je kad.nije-trebala bitipritisnuta:

i-Dohvatite sidro kao strano tijelo ili slijedite postupak za namjestanje zatezaca. Ako je sidro ispusteno u radnom kanalu, s
pomecunosacassidra ili kompatibilne hvataljke promjera 3,2 mm izgurajte sidro iz endoskopa.
ii.-Nemojte pokusavati povuci sidro natrag krezendoskop jer moze zapeti u kanalu ili spoju u obliku slova Y kod ru¢ke endoskopa.

16.6. Zapetljanje konca:

Uzrok

Rjesenje

16.6.1. Konac se‘nalazi izvanvidnog polja:

i. Zatvorite ru¢ku-upravijacatigle i vratite endoskep u polozaj za otpustanje.

16.6.2. Sivanje iza $titnika za tkivo:

i. Lagano zatvorite tijelo igle pri izvla¢enju‘endoskopa.
ii. Ako je potrebno; prebacite sidro u-nosa¢ sidra.
iii: Otvorite tijelo igle.j gurnite nosacsidra izvan kapice da biste izgurali i oslobodilikonac.

16.6.3. Konac je uvrnut:

i. Ako,se‘konac.uvrnuo, pomaknite endoskop i prebacite sidro izmedu tijelaigle i nosaca sidra na suprotnu stranu konca, kako je
veC potrebno da-se otpetlja:

NAPOMENA: ako je uvrtanje primije¢eno odmah nakon artikulacije-endoskopa, prvo pokusajte artikulirati unatrag da biste ga
izvadili.

ii.Ako je sidro postavljene, s.pomocu zatezaca gurnite i oslobodite konac,

16.7. Odvajanje kapice od endoskopa:

Uzrok

Rjesenje

16.7.1. Odgurivanje tijekom upotrebe:

i. Zatvorite tijelo igle: S pomocu dvozube hvataljke uhvatite cik=cak izrezak na cijevi za namjestanje, uklonite sav napust konca iz
aktuacijskog katetera i(polako izvadite uredaj iz pacijenta, Ako koristiteigornju cijew,spomocu dvozube hvataljke uhvatite cik-cak
izrezak na.cijevi za namjestanje, uklonite sav napust konca-z aktuacijskog katetera i polako izvadite uredaj iz pacijenta.

16.8. Zavojnica se ne odvrce:

Uzrok

RjeSenje

16.8.1. Zavojnica je zapela u tkivu:

i.Upotrijebite.odgovarajucu dodatnu.opremu-kroz primarni kanal da biste tkivookezavojnice povukli u suprotnom smijeru i
oslobodilizavojnicu.
ii. Kad iscrpite endoskopske tehnike, upotrijebite laparaskopske tehnike dabiste izvadili zavojnicu:
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