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Description

The OverStitch 2-0 Polypropylene Suture.is.comprised of sterile packaged-non-absorbable polypropylene suture attached to an implantable anchor manufactured from cobalt chromium
and stainless steel. The anchor component is intended to function with the OverStitch Endoscopic Suturing System to perform stitching operations and serves as an anchor to secure
suture placement. The suture is manufactured-from anisotacticcrystalline stereoisomer of polypropylene, a synthetic linear polyolefin. The suture pigment uses CU-Phthalocyanine
Blue Dye (below 0.5WT %) to enhance visibility. The suture material meets the requirements-established by the USP

Actions

The polypropylene suture material'‘comprising the OverStitch 2-0 Polypropylene Suture elicits minimal acute inflammatory reaction in tissue, which.is followed by gradual encapsulation
of the suture by fibrous connective tissue. The suture material'is-not absorbed, nor is any significant change in.strength retention known to occur in vivo.




1 Intended Use

The OverStitch Endoscopic Suture System is indicated
for the endoscopic placement of anchorsutures. Anchor
sutures can be placed for defect closure (e.g. perforation,
ESD/EMR and fistula/leak), stent fixation to reduce
migration rates in the upper Gl tract, endoscopic sleeve
gastroplasty, and transoral outlet reduction.

1.1 System Operation

For detailed instructions, warnings, precautions and
potential adverse events, refer to the instructions for use
for the OverStitch or OverStitch Sx Endoscopic Suturing
System. These are available at www.apolloendo.com/dfus.

1.2 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.

1.3 Information Provided to the Patient

The OverStitch 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 infoermation.
Patients should receive the completed card.and leaflet
after their procedure.

1.4 Warnings
o Do not re-sterilize!-Discard unused sutures.
o Users should be familiar'with surgical procedures

and technigues involving nonabsorbable sutures
before using the OverStitch 2-0 Polypropylene
Suture for wound closure, as risk of wound
dehiscence may vary with the site of application
and the suture-material used.

o As any foreign material.in the presence of bacterial
contamination may enhance bacterial infectivity,
acceptable surgical practice'must be followed
with respect to drainage and closure of infected or
contaminated wounds.

o Do not reuse. The reuse of single-use devices
can cause cross-contamination and affect the
device safety, performance and effectiveness,
exposing patients and staff to unnecessary. risk. The
design and material used are not.compatible with
conventional cleaning and sterilization procedures.

o Do not use if package is damaged.

o Use by expiry date.

o Keep in cool dry place away from any direct-heat.

1.5 Precautions

. In handling the suture material, care should be taken
to avoid damage from handling.

o Avoid crushing or crimping damage of the anchor
due to application of surgical instruments such as
forceps or needle holders.

o Use of an OverStitch Suture Cinch is required to
secure placement of sutures.

1.6 Adverse Events

Adverse effects associated with the use of this device
include:

3 Wound dehiscence

o Infection

o Minimal acute inflammatory tissue reaction, and

pain
o Edema and erythema at the wound site.
o Broken anchors may result in extended or additional

surgeries or residual foreign bodies.

. Inadvertent anchor sticks with contaminated
surgical needles may result in the transmission of
bloodborne pathogens.

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.

1.7 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:

Use of a biohazardous container with biological hazard
symbol isirecommended. Untreated biohazardous  waste
should not be disposed of in the municipal waste system.

1.8 MR Safety Information

MR Conditional

Non=clinical testing has.demonstrated that the sutures
deployed by the OverStitch Endoscopic-Suturing System
are MR Conditional.

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

Static Magnetic Field

2 Static magnetic field of 1.5T or 3.0T

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

- Maximum- MR system reported, whole body
averaged specificiabsorption rate (SAR) of
2 W/kg
Under the scan conditions defined above, the Anchoring
System is-expected to produce-a maximum temperature
riseof less than'2° C after 15 minutes of continuous
scanning.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

English

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
sequence and a 3.0 T MRI system.

1.9 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
(0.0209). A patient may receive more than one implant
construct.

1.10 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.

1.11 Sterility

The OverStitch 2-0 Polypropylene Suture is sterilized
by Ethylene Oxide (EO) and is sterile unless package is
opened or damaged. Do not re-sterilize or reuse

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 IN THIS PUBLICATION. TO THE FULLEST EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW,

APOLLO ENDOSURGERY, INC. DISCLAIMS ALL LIABILITY FOR ANY INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, REGARDLESS OF WHETHER SUCH
LIABILITY IS BASED ON CONTRACT, TORT, NEGLIGENCE, STRICT LIABILITY, PRODUCTS LIABILITY OR OTHERWISE. THE SOLE AND ENTIRE MAXIMUM LIABILITY OF
APOLLO ENDOSURGERY, INC., FOR ANY REASON, AND BUYER'S SOLE AND EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY CAUSE WHATSOEVER, SHALL BE LIMITED TO THE AMOUNT

PAID BY THE CUSTOMER FOR THE PARTICULAR ITEMS PURCHASED. NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND APOLLO ENDOSURGERY, INC. TO ANY REPRESENTATION
OR WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY SET FORTH HEREIN. DESCRIPTIONS OR SPECIFICATIONS IN APOLLO ENDOSURGERY, INC PRINTED MATTER, INCLUDING THIS
PUBLICATION, ARE MEANT SOLELY TO GENERALLY DESCRIBE THE PRODUCT AT THE TIME OF MANUFACTURE AND DO NOT CONSTITUTE ANY EXPRESS WARRANTIES OR
RECOMMENDATIONS FOR USE OF THE PRODUCT IN SPECIFIC CIRCUMSTANCES. APOLLO ENDOSURGERY, INC. EXPRESSLY DISCLAIMS ANY AND ALL LIABILITY, INCLUDING
ALL LIABILITY FOR ANY DIRECT, INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, RESULTING FROM REUSE OF THE PRODUCT.
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Descripcion

La sutura de polipropileno. OverStitch.2-0 estd compuesta por una sutura de polipropileno no reabsorbible envasada de forma estéril y unida a un anclaje implantable fabricado con
cromo-cobalto 'y acero inoxidable. El'’componente de anclaje estad destinadoe.a.funcionar.con el sistema de-sutura endoscépica OverStitch para realizar operaciones de sutura y sirve de
anclaje para asegurar la colocacion de la sutura. La-sutura se fabrica a partir de un-estereaisémero cristalino isotéctico de polipropileno, una poliolefina lineal sintética. El pigmento de
sutura utiliza el colorante azul'de Cu-ftalocianina (por debajo del 0,5WT %) para.mejorar la visibilidad. El material de sutura cumple los requisitos establecidos por la USP

Acciones

El material de sutura.de polipropileno de la sutura de polipropileno OverStitch 2-0 provoca una reaccion inflamatoria aguda minima en el tejido, a‘la-que sigue una encapsulacion gradual
de la sutura por el tejido conectivo fibroso: El material de sutura no se absorbe, ni-se conoce ninglin cambio significativo en la retencién de la resistencia in vivo.




1 Uso previsto

El sistema de sutura endoscépica 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 fijacién de endoprétesis para reducir
las tasas de migracion en el tubo digestivo superior, la
gastroplastia endoscépica en manga y la reduccion de
salida transoral.

1.1 Funcionamiento del sistema

Para obtener instrucciones detalladas, advertencias,
precauciones y posibles eventos adversos, consulte las
instrucciones de uso del sistema de sutura endoscopica
OverStitch o bien OverStitch Sx. Estan disponibles en
www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico

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

1.3 Informacion proporcionada al paciente

El envase de OverStitch incluye un folletoy una tarjeta de
implante para el paciente. En el folleto se indica al personal
meédico como rellenar la tarjeta. La tarjeta documenta
la fecha del procedimiento, el nombre del paciente, la
informacion de contacto<del” médico,-la informacién .de
seguimiento del producto y la_informacion. dé seguridad
sobre RM. Los pacientes deben recibir la tarjeta.y el folleto
completados después de su procedimiento.

1.4 Advertencias

o No reesterilice. Deseche las suturas no utilizadas:

. Los usuarios deben estarfamiliarizados con los
procedimientos y técnicas quirdrgicas que implican
suturas no absorbibles antes de-utilizar la-sutura
de polipropileno OverStitch 2-0 para‘el-cierre de
heridas, ya que el riesgo-de dehiscencia de la
herida puede variar'segun ellugar de aplicacion y.él
material de sutura utilizado.

o Dado que cualquier material extrano en presencia
de contaminacién bacteriana puede aumentar la
infectividad bacteriana, debe seguirse una préactica
quirdrgica aceptable con respecto al drenaje.y el
cierre de las heridas infectadas o contaminadas.

o No reutilice. La reutilizacién de dispositivos de
un solo uso puede provocar una contaminacion
cruzada y afectar a la seguridad, el rendimiento y-la
eficacia del dispositivo, exponiendo a los pacientes
y al personal a un riesgo innecesario. El disefio y
el material utilizado no son compatibles con los
procedimientos convencionales de limpieza y
esterilizacion.

o No usar si el paquete esté dafnado.
o Utilizar antes de la fecha de caducidad.

o Conservar en un lugar fresco y seco, alejado del
calor directo.

1.5 Precauciones
o Al manipular el material de sutura, se debe tener
cuidado para evitar los dafnos por manipulacion.

o Evitar dahos por aplastamiento o pinzamiento del
anclaje debido a la aplicacion de instrumentos
quirdrgicos como férceps o portaagujas.

o Se requiere el uso de una guia tensora para sutura
OverStitch para asegurar la colocacion de las
suturas.

1.6 Eventos adversos

Los efectos adversos asociados al uso del producto
incluyen:

o Dehiscencia de la herida

. Infeccion
o Reaccion tisular inflamatoria aguda minima y dolor
. Edema y eritema en el lugar de la herida.

o Los anclajes rotos pueden dar lugar a cirugias
prolongadas o adicionales o a cuerpos extranos
residuales.

o Los pinchazos involuntarios con agujas quirdrgicas
contaminadas pueden darlugar a la transmisién de
patégenos ‘sanguineos.

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

1.7 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 seguracomo residuos de riesgo
biolégico, de acuerdo con.cualquier normativa hospitalaria,
administrativa y/o gubernamental local aplicable.

Se recomienda utilizar un contenedor de riesgo. biolégico
conel'simbolo de riesgo biolégico. Los residuos de riesgo
bioldgico no_tratados no deben eliminarse en el sistema
municipal de residuos.

1.8 Informacion de Seguridad Sobre RM

Compatible ' con “RM en . determinadas

condiciones

Pruebas 'no clinicas han demostrado. que las. suturas
desplegadas .- por el sistema de-sutura “endoscopica
OverStitch. son compatibles con)la RM en-determinadas
condiciones.

Unpaciente con este sistema de'anclaje puede someterse
en cualquier momento'de manera segura a una exploracion
de RM st se cumplen las siguientes condiciones:

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIAY LIMITACION DE REMEDIOS

Espaiiol

Campo magnético estatico

- Campo magnético estaticode 1,5 To3,0T

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

- Respecto al sistema de RM méximo
estudiado, todo el cuerpo presenté tasa de
absorcion especifica (SAR [TAE]) media de
2 Wikg

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.

1.9 Informacidn 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
guia tensora para mantener el implante en su sitio (hecha
de PEEK [0,020 gl). Un paciente puede recibir méas de una
construccién de implante.

1.10 Informacion sobre sustancias peligrosas

Contiene una sustancia peligrosa

Declaracion 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
o toxicas parala reproduccion) 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
medicos fabricados con estas aleaciones de cobalto o con
aceros.inoxidables que contienen cobalto no causan un
mayor riesgo de cancer o efectos reproductivos adversos.

1.11 Esterilidad

La‘sutura de polipropileno OverStitch 2-0 se esteriliza
medianteoxido de etileno (OE) y es estéril a menos
que el-envase esté abierto o danado. No reesterilizar ni
reutilizar.

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 DESGRIBEN EN ESTA PUBLICACION. EN LA MEDIDA EN QUE LO

PERMITA LA LEY APLICABLE, APOLLO ENDOSURGERY, INC. RECHAZA TODA 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 UNICA Y MAXIMA RESPONSABILIDAD QUE CORRESPONDE A APOLLO ENDOSURGERY, INC., POR CUALQUIER MOTIVO, Y EL REMEDIO UNICO Y
EXCLUSIVO DEL COMPRADOR, TAMBIEN POR 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 PUBLICACION, 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 A TODA RESPONSABILIDAD, INCLUYENDO RESPONSABILIDAD POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, ESPECIALES,
INCIDENTALES O DERIVADOS, QUE TENGAN SU ORIGEN EN LA REUTILIZACION DEL PRODUCTO.

5



Deutsch
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Beschreibung

Die OverStitch 2-0-Polypropylennaht besteht aus steril verpacktem, nicht resorbierbarem Polypropylen-Nahtmaterial, das an einem implantierbaren Anker aus Cobalt-Chrom und

Edelstahl befestigt ist. Der Ankerist fur die Verwendung mit dem endoskaepischen OverStitch-Nahtsystem zum Setzen von Nahten vorgesehen und dient als Verankerung zur Sicherung
der Nahtplatzierung. Das Nahtmaterial wird aus einem isotaktischen kristallinen Stereoisomer von Polypropylen, einem synthetischen linearen Polyolefin, hergestellt. Das Nahtpigment
verwendet den blauen Farbstoff Kupferphthalocyanin (unter. 0,5 Gew.-%) zur Verbesserung der Sichtbarkeit. Das Nahtmaterial entspricht den von der USP festgelegten Anforderungen.

Massnahmen

Das Polypropylen-Nahtmaterial, aus dem die OverStitch 2-0-Polypropylennaht besteht, 16st eine minimale akute Entziindungsreaktion im Gewebe aus, auf die eine allmahliche
Verkapselung des Nahtmaterials durch faseriges Bindegewebe folgt:-Das Nahtmaterial.wird nichtresorbiert. AuRerdem ist nicht bekannt, dass in vivo eine signifikante Veranderung

der Retention auftritt.



1Verwendungszweck

Das endoskopische OverStitch-Nahtsystem ist fur die
endoskopische Platzierung von Ankerndhten 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 Systembetrieb

Ausfuhrliche Anweisungen, Warnhinweise,
Vorsichtsmalinahmen und  mogliche  unerwiinschte
Ereignisse finden Sie in der Gebrauchsanweisung fir das
endoskopische OverStitch- oder OverStitch Sx-Nahtsystem.
Diese sind verfligbar unter www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
Leistung

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

1.3 Informationen fiir den Patienten

Die OverStitch-Verpackung enthalt eine
Patientenimplantatkarte und eine Broschtire. Die Broschiire
liefert dem medizinischen -Personal Anweisungen zum
Ausfillen der Karte. Aufder Kartesind das Datum des
Eingriffs, der Name des Patienten; die Kontaktinformationen
des Arztes, Informationen zur Nachverfolgung des
Gerédts und MR-Sicherheitsinformationen vermerkt. Die
ausgefllte Karte und die Broschire sind den Patienten
nach deren Eingriff auszuhandigen.

1.4 Warnhinweise

. Nicht erneut sterilisieren. Entsorgen Sie nicht
verwendetes Nahtmaterial.

o Anwender sollten mit chirurgischen Verfahren
und Techniken vertraut sein, bei-denen nicht
resorbierbares Nahtmaterial-zum Einsatz kommt,
bevor sie die OverStitch-2:0-Polypropylennaht zum
Wundverschluss verwenden, da‘das Risikoeiner
Wunddehiszenz je nach Applikationsstelle und
verwendetem Nahtmaterial variieren kann.

o Da jegliches Fremdmaterial bei-bakterieller
Kontamination die bakterielle Infektiasitat verstarken
kann, muss bei der Drainage und dem Verschluss
infizierter oder kontaminierter Wunden eine
bewahrte chirurgische Praxis eingehalten werden:

o Nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung von Einwegprodukten
kann zu Kreuzkontaminationen flihren und
die Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit der
Produkte beeintrachtigen, wodurch Patienten
und Personal unnotigen Risiken ausgesetzt
werden. Die Konstruktion und das verwendete
Material sind mit herkdmmlichen Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren nicht kompatibel.

o Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden.
o Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

3 An einem kihlen, trockenen Ort aufbewahren und
vor direkter Hitze schitzen.

1.5 VorsichtsmaBnahmen

. Gehen Sie bei der Handhabung des Nahtmaterials
vorsichtig vor, um Beschadigungen zu vermeiden.

o Vermeiden Sie Beschédigungen des Ankers
durch Driicken oder Quetschen beim Einsatz von
chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten oder
Nadelhaltern.

o Die Verwendung eines OverStitch-Naht-Cinch
ist erforderlich, um die Platzierung der Nahte zu
sichern.

1.6 Unerwiinschte Ereignisse

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen im
Zusammenhang mit dem Einsatz dieses Instruments
gehoren die folgenden:

3 Wunddehiszenz
3 Infektion

o Minimale akute entzlindliche Gewebereaktion und
Schmerzen

. Odeme und Erytheme an der Wundstelle.

o Beschadigte Anker kdnnen langere oder zusatzliche
Eingriffe erfordern oder zum Zurlickbleiben von
Fremdkorpern fiihren.

3 Versehentliche Ankerstiche mit kontaminierten
chirurgischen Nadeln kénnen zu einer Ubertragung
von durch Blut Ubertragbaren Krankheitserregern
flihren.

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

1.7 Entsorgen des Instruments

Nach.derVerwendung kénnen die OverStitch-Instrumente
sowie - alle_ “explantierten  Implantate . Gefahrstoffe
beinhalten.. Diese Komponenten sollten ‘als biologisch
gefahrlicher Abfall-in Ubereinstimmung mit den'geltenden
Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder ortlichen \Vorschriften
sicher entsorgt werden.

Die Verwendung eines-.Behélters: fir Gefahrstoffe mit
dem - entsprechenden Symbol ~fiir” Biogefahrdung wird
empfohlen. Unbehandelte biologisch geféhrliche. Abfalle
sollten nicht Gber das Abfallsystem der. Gemeinde entsorgt
werden.

1.8 MRT-Sicherheitsinformationen

BedingtMR-kompatibel

Nichtklinische Tests'-haben gezeigt, dass die mit dem
endoskapischen OverStitch-Nahtsystem erzeugten Néhte
bedingt MR-kompatibelsind.

Patienten._mit diesem Ankersystem_konnen direkt nach
dem Einsetzen. bedenkenlos in. .einem < MR-System
untersucht werden, das folgende Bedingungen erfullt:

Statisches Magnetfeld

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG VON RECHTSMITTELN

Deutsch

- Statisches Magnetfeld von 1,5 T oder 3,0 T

. Maximaler réaumlicher Feldgradient von
2000 Gauss/cm (20 T/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 -MR-System aufgenommen wurde.

1.9 Informationen zu Materialien und Stoffen, denen
Patienten ausgesetzt sein kdnnen

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.

1.10 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:

Kobalt (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.

1.11 Keimfreiheit

Die OverStitch 2-0-Polypropylennaht wurde mit
Ethylenoxid (EO) sterilisiert und bleibt steril, solange die
Verpackung nicht gedffnet oder beschédigt wird. Nicht
erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

ES BESTEHT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE 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 AUF EINEM 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 JEDWEDE 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.

7



Francais

A usage unique. Mise au rebut. Ne pas restériliser.

Brevet en instance. CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATIONS DE RECOURS

Tableau des symboles

Description

Symbole

Description

Symbole

Description

Symbole

Consulter le mode d'emploi

Fabricant

Utiliser par

Ne pas réutiliser

® |5

Systeme de barriere stérile unique.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Numéro de lot

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

STERILE[EO]

Date de fabrication

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Numéro de référence

Ne pas stériliser

Représentant autorisé de I'Union
européenne

Dispositif médical

SiE

Attention, contactez les documents
d'accompagnement

]
A

Contient une substance dangereuse
(CAS 7440-48-4, Cobalt)

9@ g |

Description

La suture en polypropyléne OverStitch 2-0 se.compose d'une suture-en polypropyléne non résorbable, emballée de facon stérile, fixée a un dispositif d'ancrage implantable fabriqué
en cobalt-chrome et en acier inoxydable. Le composant .d'ancrage est destiné a fonctionner avec le systéme de suture endoscopique OverStitch pour effectuer des opérations de
suture et sert d'ancrage pour-fixer la suture en position. La suture est fabriquée a partir d'un-stéréoisomere cristallin isotactique de polypropyléne, une polyoléfine linéaire synthétique.
Le pigment de suture utilise le colorant bleu CU-Phtalocyanine (inférieur a 0,6 % en poids total) pour améliorer la visibilité. Le matériau de suture répond aux exigences établies par la

Pharmacopée américaine.

Actions

Le matériau de suture en-polypropyléne de la suture en polypropylene OverStitch 2-0 provoque une réaction tissulaire inflammmatoire aigué minime, suivie d’une encapsulation
progressive de la suture par le tissu-conjonctif fibreux. Le-matériau de suture n'est pas-absorbé, et on ignore si un changement significatif de la rétention de la force se produit in vivo.




1 Utilisation prévue

Le systtme 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 @ manchon et pour la
réduction de I'orifice de sortie transoral.

1.1 Fonctionnement du systéme

Pour des instructions détaillées, des avertissements,
des précautions et des effets indésirables potentiels,
se reporter au mode d’emploi du systéme de suture
endoscopique OverStitch ou OverStitch Sx. lls sont
disponibles sur www.apolloendo.com/dfus.

1.2 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 |'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informations fournies au patient

'emballage  d'OverStitch  comprend _une  carte
d'implantation pour le patient et une notice. 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 matiére d'IRM. Les patients doivent recevoir la carte et
le dépliant remplis aprés leur intervention:

1.4 Avertissements

o Ne pas restériliser.-Jeter les sutures non utilisées.

o Les utilisateurs doivent maitriser les procédures
et techniques chirurgicales utilisant des-sutures
non résorbables avant d'utiliser la suture en
polypropylene OverStitch-2-0 pour la fermeture
d'une plaie, car le risque de-déhiscence de la
plaie peut varier selon le site d'application et le
matériau utilisé.

o Etant donné que tout matériau étranger en
présence d'une contamination bactérienne est
susceptible d'accroitre I'infectivité bactérienne,
une pratique chirurgicale acceptable doit étre suivie
en ce qui concerne le drainage et la fermeture des
plaies infectées ou contaminées.

. Ne pas réutiliser. La réutilisation de dispositifs a
usage unigue peut entrainer une contamination
croisée et affecter la sécurité, les performances et
I'efficacité du dispositif, exposant ainsi les patients
et le personnel a des risques inutiles. La conception
et les matériaux utilisés ne sont pas compatibles
avec les procédures de nettoyage et de stérilisation
conventionnelles.

o Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
o Utiliser avant la date de péremption.

. Conserver dans un endroit frais et sec, loin de toute
chaleur directe.

1.5 Précautions

o Lors de la manipulation du matériau de suture,
veiller a éviter tout dommage di a la manipulation.

o Eviter d'endommager I'ancrage par écrasement
ou sertissage en raison de |'utilisation d'appareils
chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-
aiguilles.

. Lutilisation d'un tenseur de suture OverStitch est
nécessaire pour sécuriser le positionnement des
sutures.

1.6 Evénements indésirables

Les effets indésirables associés a lI'utilisation de ce

dispositif sont les suivants :

o Déhiscence de plaie

. Infection

. Réaction tissulaire inflammatoire aigué et douleur
minimes

. CEdeme et érythéme au niveau de la plaie.

o Les ancrages cassés peuvent entrainer des
interventions chirurgicales prolongées ou
supplémentaires ou des corps étrangers résiduels.

o L.es piqUres d‘ancrageaccidentelles avec des
aiguilles chirurgicales contaminées peuvent
entrainer la transmission d'agents pathogénes
transmissibles par le sang.

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

1.7 Elimination des dispositifs

Aprés utilisation, l'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 biologigues dangereux, . conformément aux
réglementations: hospitalieres, . ‘administratives et/ou
locales envigueur.

Il 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 systeme municipal de traitement des
déchets.

1.8 Information relative a la sécurité en matiere d'IRM

Compatibilité-IRM sous conditions

Des -tests non cliniques-ont démontré que les sutures
déployées .par le systéme de 'suture .endoscopique
OverStitch-sont compatibles IRM sous conditions.

Un patient équipé de ce systeme d’ancrage peut passer
un scanner. en toute sécurité, et .ce immédiatement apres
placement de I'ancrage, dans un systeéme IRM répondant
aux conditions 'suivantes.:

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATIONS DE RECOURS

Francais

Champ magnétique statique

- Champ magnétique statique de 1,5 Tou 3,0 T

- Champ de gradient spatial maximal de
2 000 Gauss/cm (20 T/m)

- Débit d'absorption spécifique (SAR ou
DAS) maximal mesuré par le systeme IRM
(moyenne pour I'ensemble du corps) de
2 Wikg

Dans les conditions d'imagerie définies ci-dessus, le
systeme d'ancrage devrait produire une élévation de
température maximale inférieure a 2 °C apres 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 3,0 T.

1.9 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.

1.10 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, mutagene ou toxique pour la reproduction)
TA/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 ou d'aciers inoxydables contenant du cobalt
n‘entrainent.pas de risque accru de cancer ou d'effets
indésirables sur la reproduction.

1.11 Stérilité

La suture en polypropyléne OverStitch 2-0 est stérilisée a
I'oxyde d'éthylene (OE) et est stérile si I'emballage n'est
ni.ouvert ni'endommagé. Ne pas restériliser ni réutiliser.

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 CONSECUTIES,
SANS TENIR COMPTE DU FAIT QU'UNE TELLE 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 D’APOLLO ENDOSURGERY, INC., POUR QUELQUE RAISON QUE

CE SOIT, ET LE SEUL ET UNIQUE RECOURS DE CACHETEUR 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 CONSECUTIE, RESULTANT DE LA REUTILISATION DU PRODUIT.
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Italiano

Esclusivamente monouso. Non risterilizzare.

In attesa di brevetto. DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA E LIMITE DEI PROVVEDIMENTI

Indice dei simboli

Descrizione

Simbolo

Descrizione

Simbolo

Descrizione

Simbolo

Consultare le istruzioni per I'uso

Produttore

Data di scadenza

Non riutilizzare

Sistema di barriera sterile singolo.
Sterilizzato con ossido di etilene

Numero di lotto

—
®)
-

Sterilizzato con ossido di etilene

TERILE[EO]

Data di produzione

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Numero di riferimento

Non risterilizzare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Dispositivo medico

SEHE]E

Attenzione, consultarei documenti
diraccompaghamento

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

> @ () e

SIEIE

Descrizione

La sutura in polipropilene 2-0 OverStitch @ composta da una sutura. sterile in polipropilene non riassorbibile .confezionata, collegata a un ancoraggio impiantabile prodotto in cromo-
cobalto e acciaio inossidabile. 'ancoraggio & destinato.a essere utilizzato con il sistema-di sutura endoscopica OverStitch per eseguire operazioni di sutura e funge da ancoraggio per
assicurare il-posizionamento della sutura: La sutura & prodotta.con uno stereoisomero isotattico cristallino di polipropilene, una poliolefina lineare sintetica. Il pigmento della sutura
utilizza il colorante blu CU-ftalocianina (inferiore a0,5 WT %) per migliorare la-visibilita. |l materiale di sutura soddisfa i requisiti stabiliti da USP

Azioni

Il materiale di sutura in polipropilene che costituisce-la sutura in.polipropilene 2-0.OverStitch provoca una reazione inflammatoria acuta minima nei tessuti, seguita da un graduale
incapsulamento della sutura-da parte del tessuto connettivo fibroso, I materiale di sutura non viene assorbito e non & nota alcuna variazione significativa della resistenza alla trazione
in vivo.
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1 Uso previsto

Il sistema di sutura endoscopica OverStitch & indicato
per il posizionamento endoscopico di ancoraggio per
suture. L'ancoraggio per suture pud essere posizionato
per la chiusura di difetti (ad es. perforazione, ESD/EMR
e fistola/perdita), la fissazione di stent per ridurre il tasso
di migrazione nel tratto grastrointestinale superiore,
gastroplastica a manica endoscopica e riduzione
dell'anastomosi per via transorale.

1.1 Funzionamento del sistema

Per istruzioni dettagliate, avvertenze, precauzioni e
potenziali eventi avversi, consultare le istruzioni per I'uso del
sistema di sutura endoscopica OverStitch o OverStitch Sx.
Sono disponibili all'indirizzo www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche

I 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.
1.3 Informazioni fornite al paziente

La confezione di OverStitch 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 dispaositivo e le informazioni
sulla sicurezza della .RM. | pazienti devono ricevere ‘la
scheda compilata e l'opuscolo dopo la procedura.

1.4 Avvertenze

o Non risterilizzare. Smaltire le suture non utilizzate.

o Gli utenti devono conoscere le procedure € le
tecniche chirurgiche che prevedono 1'uso di suture
non riassarbibili prima-di-utilizzare la sutura‘in
polipropilene 2-0 OverStitch per-la chiusura delle
ferite, in quanta il rischio di deiscenza-della ferita
potrebbe variare in relazione al sito di applicazione
e al materiale di sutura utilizzato:

o Poiché qualsiasi corpo €straneo in presenza di
contaminazione batterica potrebbe aumentare
I'infettivita batterica, &€ necessario seguire-una
pratica chirurgica accettabile per quanto riguarda
il drenaggio e la chiusura delle ferite infette o
contaminate.

o Non riutilizzare. Il riutilizzo di dispositivi monouso
puo causare una contaminazione crociata e
compromettere la sicurezza, le prestazioni e
I'efficacia del dispositivo, esponendo i pazienti e
il personale a rischi inutili. Il design e il materiale
utilizzati non sono compatibili con le procedure
di pulizia e sterilizzazione convenzionali.

. Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

o Utilizzare entro la data di scadenza.

o Conservare in luogo fresco e asciutto, lontano da
fonti di calore dirette.

1.5 Precauzioni

o Nel maneggiare il materiale di sutura, € necessario
prestare attenzione per evitare danni dovuti alla
manipolazione.

o Evitare danni da schiacciamento o aggraffatura
dell'ancoraggio dovuti all'applicazione di strumenti
chirurgici come pinze o porta-aghi.

o Per assicurare il posizionamento delle suture,
€ necessario |'utilizzo di un tenditore per sutura
OverStitch.

1.6 Eventi avversi

Tra gli effetti avversi associati all’utilizzo del presente
dispositivo rientrano:

. Deiscenza della ferita

o Infezione

o Minima reazione inflammatoria acuta dei tessuti
e dolore

o Edema‘ed eritema sul sito della ferita.

o Ancoraggi rotti potrebbero comportare interventi
chirurgici-prolungati o aggiuntivi o corpi estranei
residuj:

3 Eventuali punture con.ancoraggi con aghi chirurgici
contaminati potrebbero causare la trasmissione di
agenti-patogeni di origine ematica.

NQOTA: 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.

1.7 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:|'uso di un contenitore per sostanze a rischio
biologico. con il"'simbolo_di, pericolo “biologice. I rifiuti
biologici non trattati non devono essere smaltiti-nei comuni
rifiuti urbani.

1.8 Informazioni sulla sicurezza per la RM

A compatibilita RM.condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che:le 'suture: utilizzate.
dal sistema.di sutura endoscopica OverStitch sonoa
compatibilitd'RM condizionata.

Un _paziente . conquesto sistema di” ancoraggio pud
essere sottoposto a scansione in'sicurezza subito dopo. il
posizionamento in un sistemaRM che soddisfa le seguenti

DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA E LIMITE DEI PROVVEDIMENTI

Italiano

condizioni:
Campo magnetico statico

- Campo magnetico staticodi 1,5 To3,0T

- Massimo gradiente di campo spaziale di
2.000 gauss/cm (20 T/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.

1.9 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.

1.10 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:

Cabalto (n. CAS 7740-48-4; n. CE 231-158-0)

Le attuali evidenze scientifiche sostengono che i dispositivi
medici 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.

1.11 Sterilita

La sutura in polipropilene 2-0 OverStitch & sterilizzata
con ossido di etilene (EO) ed & sterile a meno che la
confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non
risterilizzare né riutilizzare.

NON E DISPONIBILE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, TRA CUI, A TITOLO 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. CESCLUSIVA E MASSIMA RESPONSABILITA DI APOLLO ENDOSURGERY, INC., PER QUALSIASI MOTIVO, E LUNICO ED ESCLUSIVO RIMEDIO

A DISPOSIZIONE DELCACQUIRENTE PER QUALSIASI RAGIONE, SARA LIMITATA ALCIMPORTO PAGATO DAL CLIENTE PER GLI SPECIFICI ARTICOLI ACQUISTATIL NESSUNA
PERSONA HA CAUTORITA 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 PRODOTTO.
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Portugués

Utilizagao num unico paciente. Descartavel. Nao reesterilizar.

Patente pendente. EXCLUSAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSO

Tabela de simbolos

Descricao Simbolo Descricao Simbolo Descricao Simbolo

Consultar as instrugoes de utilizagédo

Fabricante u Prazo de validade

Sistema de barreira esterilizada
simples.
Esterilizado com 6xido de etileno

Néo reutilizar Numero de lote

Né&o utilizar se a embalagem estiver

Esterilizado com éxido de etileno TERILEJEO] Data de fabrico danificada

Numero de referéncia

Contém substancias perigosas
(CAS 7440-48-4, Cobalto)

Cuidado, consultar os documentos
anexos

SEHIEE

Dispositivo médico

S|E|@|F |

- /- Representante autorizado na
Nao reesterilizar ° ) .
Comunidade europeia

Descricao

A Sutura de polipropileno OverStitch 2-0.é constituida por uma sutura de polipropileno ndo absorvivel embalada esterilizada, fixada a uma ancora implantavel fabricada em crémio-
cobalto e aco inoxidavel. O-.componente da &ncora destina-se a ser-utilizado com o Sistema de sutura endoscépica OverStitch para realizar operagdes de aplicacdo de pontos e serve
de ancora para fixar o posicionamento da sutura. A sutura ¢ fabricada a partir de um estereoisémero cristalino isotético de polipropileno, uma poliolefina linear sintética. O pigmento da
sutura utiliza.o corante azul CU-ftalocianina (abaixo de-0,5% p/p) para aumentar.a-visibilidade. © material de sutura cumpre os requisitos estabelecidos pela USP

Acoes

O material de sutura de polipropileno que inclui-a Sutura de polipropileno-OverStitch 2-0 provoca uma ligeira reagao inflamatéria aguda no tecido, seguida do encapsulamento gradual
da sutura por tecido conjuntivo fibroso. O material de sutura ndo€ absorvido e nao se conhece qualquer alteragao significativa na retencao da forca in vivo.
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1. Utilizacao prevista

O Sistema de sutura endoscdpica OverStitch é indicado
para a colocacdo endoscopica de ancoras de sutura.
As ancoras de sutura podem ser colocadas para fechar
defeitos (por exemplo, perfuracdes, ESD/EMR e fistula/
fuga), fixar stents para reduzir as taxas de migracdo no
trato Gl superior, gastroplastia endoscépica em sleeve e
reducgao do tubo transoral.

1.1 Operacao do sistema

Para obter instrugoes detalhadas, adverténcias, precaucoes
e potenciais eventos adversos, consulte as instrucdes de
utilizagdo do Sistema de sutura endoscépica OverStitch ou
OverStitch Sx. Para tal, visite www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Resumo de seguranca e desempenho clinico

O documento de Resumo de seguranca e desempenho
clinico, conforme exigido pelo Regulamento Europeu
relativo aos dispositivos médicos, encontra-se em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informacao fornecida ao paciente

A embalagem de OverStitch inclui um Cartdo de implante
do paciente e um folheto. O folheto indica ao pessoal
meédico como preencher o cartdo. O cartdo documenta a
data do procedimento, o nome do.paciente, informacoes
de contacto do meédico, informacdes. de rastreio. do
dispositivo e informacgdes de_seguranca para’ RM. Os
pacientes devem recebero-cartdo preenchido e o folheto
apobs o respetivo procedimento.

1.4 Adverténcias

. Nao reesterilize; Elimine.as suturas por-usar.

3 Os.utilizadores devem estar familiarizados com
técnicas e procedimentos cirlirgicos que envolvam
suturas.inabsorviveis antes de utilizarem suturas
de polipropileno OverStitch 2-0 para oclusao de
feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida pode
variar consoante o-local da aplicagdo.e-0 material-de
sutura utilizado.

o Uma vez que qualquer material estranho-na
presenca de contaminacao bacteriana pode
aumentar a infecciosidade bacteriana, deve
ser seguida uma prética cirGrgica aceitavel
relativamente a drenagem e a oclusao de feridas
infetadas ou contaminadas.

o Néo reutilize. A reutilizagao de dispositivos de
utilizagdo Unica pode causar contaminagao cruzada
e afetar a seguranca, o desempenho e a eficécia
do dispositivo, expondo os pacientes e o pessoal
a riscos desnecessarios. O modelo e o material
utilizado ndo sdo compativeis com procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagéo.

o Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

o Utilize até ao fim da data de validade.
o Mantenha num local fresco e seco, longe de calor
direto.

EXCLUSAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSO

1.5 Precaucoes
o Ao manusear material de sutura, deve terse cuidado
para evitar danos causados pelo manuseamento.

o Evite danos por esmagamento ou amolgamento
da ancora devido a aplicacao de instrumentos
cirdrgicos como forceps ou suportes de agulhas.

o E necessario utilizar um suturador OverStitch para
fixar o posicionamento das suturas.

1.6 Possiveis efeitos adversos

Os efeitos adversos associados a utilizacdo deste
dispositivo incluem:

o Deiscéncia da ferida

. Infecéo
o Ligeira reacao inflamatéria aguda do tecido e dor
3 Edema e eritema no local da ferida.

° Ancoras danificadas podem resultar em cirurgias
prolongadas ou adicionais, ou em corpos estranhos
residuais.

o Pontos de ancora inadvertidos com agulhas cirdrgicas
contaminadas podem resultar.na transmissao de
agentes patogénicos por via sanguinea.

NOTA: Qualguer incidente grave que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado a
Apallo-Endosurgery (consulte as informagodes de
contacto no final deste documento) e a entidade
governamental adequada.

1.7 Eliminacao do dispositivo

Ap6s. a utilizacdo, os. instrumentos QverStitch, bem
como quaisquer implantes -explantados, ‘podem conter
substancias de. ‘risco biologico. - Estes componentes
devem ser _eliminados em seguranca como residuos de
risco biolégico de cacordo com quaisquer regulamentos
hospitalares, administrativos e/ou governamentais locais.

Recomenda-se a utilizacdo de um recipiente de risco
bioldgico com simbolo de risco biolégico: Os residuos de
risco-biologico néo tratados ndo devem ser eliminados no
sistema municipal de residuos.

1.8 Informacoes de Seguranca para RM

Condicional para RM

Testesnao clinicos demonstraram que as suturas aplicadas
pelo sistema de sutura endoscopica . OverStitch- sao
condicionais para'RM.

Um*paciente’ com este sistema de ancoragem. pode
ser examinado em seguranga, imediatamente apos a
colocagao, num sistema de RM nas seguintes condigoes:

Portugués

Campo magnético estatico

- Campo magnético estaticode 1,5 Tou3,0T

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

- Taxa de absorgao especifica (SAR) média de
corpo inteiro registada no sistema RM de,
no maximo, 2 W/kg

Sob as condicoes de exame definidas acima, espera-
se que o sistema de ancoragem produza um aumento
méximo de temperatura de menos de 2 °C apds

15 minutos de exame continuo.

Em testes néo 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 3,0 T.

1.9 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.

1.10. 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:

Cobalto(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
inoxidaveis que contém cobalto ndo provocam o aumento
do risco de-cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

1.11 Esterilidade

A Sutura de polipropileno OverStitch 2-0 é esterilizada
por 6xido de etileno’e mantém-se estéril exceto se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Nao reesterilize
nem reutilize.

NAO EXISTE QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO
A UM FIM ESPECIFICO NO(S) PRODUTO(S) APOLLO ENDOSURGERY, INC. DESCRITO(S) NESTA PUBLICACAO. NA MEDIDA MAXIMA PERMITIDA PELA LEGISLAGAO
APLICAVEL, A APOLLO ENDOSURGERY, INC. REJEITA TODA 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 MAXIMA TOTAL 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 REPRESENTAGCAO OU GARANTIA, EXCETO COMO ESPECIFICAMENTE ESTABELECIDO NO PRESENTE. AS
DESCRICOES OU ESPECIFICAGOES EM MATERIAL IMPRESSO DA APOLLO ENDOSURGERY, INC., INCLUINDO A PRESENTE PUBLICAGCAO, DESTINAM-SE UNICAMENTE A
DESCRICAO GERAL DO PRODUTO NO MOMENTO DA PRODUGAO, NAO CONSTITUINDO QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU RECOMENDAGAO 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 REUTILIZAGAO DO PRODUTO.
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Nederlands

Alleen voor eenmalig gebruik. Wegwerpartikel. Niet opnieuw steriliseren.

Patent aangevraagd. UITSLUITING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN

Tabel met symbolen

Beschrijving

Symbool

Beschrijving

Symbool

Beschrijving

Symbool

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

e

Uiterste gebruiksdatum

Niet hergebruiken

Afzonderlijk steriel barrieresysteem.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Partijnummer

-
®)
-

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

TERIL

Productiedatum

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Referentienummer

Niet opnieuw. steriliseren

]

Gevolmachtigde in de Europese
Gemeenschap

Medisch hulpmiddel

L=

Let op: raadpleeg de meegeleverde
documenten

A

Bevat gevaarlijke stoffen
(CAS 7440-48-4, kobalt)

S5 |®

Beschrijving

De OverStitch 2-0-hechtdraad van polypropyleen bestaat uit steriel.verpakte niet-absorbeerbare hechtdraad van polypropyleen die is bevestigd aan een implanteerbaar anker van
kobaltchroom en roestvrij staal. Het ankeronderdeel is-bedoeld voor gebruik met het OverStitch endoscopisch hechtsysteem om hechtingen te plaatsen en dient als anker om
de plaatsing-van hechting te garanderen. -De hechtdraad is vervaardigd uit een.isotactisch kristallijn-stereoisomeer van polypropyleen, een synthetische lineaire polyolefine. Het

hechtdraadpigment maakt gebruik van een blauwkleurige CU-ftalocyanine (minder dan-0,5\WT %) om de zichtbaarheid te verbeteren. Het hechtdraadmateriaal voldoet aan de vereisten

van de USP

Maatregelen

Het polypropyleen hechtdraadmateriaal van de OverStitch2-0-hechtdraad van-polypropyleen veroorzaakt een'minimale acute ontstekingsreactie in het weefsel, wat wordt gevolgd door

een geleidelijke inkapseling van de hechtdraad door fibreus bindweefsel. Het hechtdraadmateriaal wordt-niet geabsorbeerd, noch is bekend dat er in vivo een significante verandering

in sterktebehoud optreedt.
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1 Beoogd gebruik

Het OverStitch endoscopisch hechtsysteem is bedoeld
voor de endoscopische plaatsing van ankerhechtingen.
Ankerhechtingen kunnen worden geplaatst voor het
sluiten van wonden (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 Werking van het systeem

Raadpleeg voor gedetailleerde instructies,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en mogelijke
ongewenste voorvallen de gebruiksaanwijzing van het
OverStitch of OverStitch Sx endoscopisch hechtsysteem.
Deze zijn beschikbaar op www.apolloendo.com/dfus.

1.2 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.
1.3 Informatie die aan de patiént wordt verstrekt

In de verpakking van de QverStitch Cvindt ~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 _het volgende vermeld: de
datum van de procedure, de ‘naam van-de patiént, de
contactgegevens van dearts, informatie-over het bijhouden
van het hulpmiddel en informatie over de MR-veiligheid.
Patiénten moeten na hun ingreep de ingevulde kaart en
bijsluiter ontvangen:

1.4 Waarschuwingen

o Niet opnietw steriliseren. Gooi.ongebruikte
hechtingen weg.

o Gebruikers moeten bekend zijn.met chirurgische
ingrepen en technieken met.niet-absorbeerbare
hechtingen voordat zij de OverStitch 2-0-hechtdraad
van polypropyleen gebruiken voor wondsluiting,
aangezien het risico op het.openspringen van de
wond kan variéren afhankelijk'van de plaats van het
aanbrengen en het gebruikte hechtmateriaal.

o Doordat vreemd materiaal in aanwezigheid van
een bacteriéle besmetting de bacteriéle infectiviteit
kan vergroten, moeten aanvaardbare chirurgische
praktijken worden gevolgd met betrekking tot
drainage en sluiting van geinfecteerde of besmette
wonden.

. Niet opnieuw gebruiken. \Wanneer hulpmiddelen
voor eenmalig gebruik opnieuw worden gebruikt,
kan dit kruisbesmetting veroorzaken en de
veiligheid, prestaties en werkzaamheid van
het hulpmiddel aantasten, waardoor patiénten
en personeel aan onnodige risico’s worden
blootgesteld. Het gebruikte ontwerp en materiaal
zijn niet compatibel met conventionele reinigings-
en sterilisatieprocedures.

o Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
. Gebruiken vodér de uiterste gebruiksdatum.

o Op een koele, droge plaats bewaren, uit de buurt
van directe warmtebronnen.

1.5 Voorzorgsmaatregelen

o Tijdens het hanteren van het hechtdraadmateriaal
moet u voorzichtig zijn dat het niet beschadigd raakt.

o Voorkom knel- of krimpschade aan het anker
als gevolg van toepassing van chirurgische
instrumenten zoals tangen of naaldhouders.

o Het gebruik van een OverStitch-hechtdraadcinch is
nodig om de plaatsing van hechting te garanderen.

1.6 Ongewenste voorvallen

Ongewenste voorvallen gerelateerd aan het gebruik van dit
hulpmiddel zijn onder meer:

. Openspringen van wond

. Infectie

o Minimale acute ontstekingsreactie en pijn

. Oedeem.en erytheem op de plaats van de wond.

. Defecte ankers kunnen tot uitgebreide of
bijkomende ingrepen of-achterblijvende vreemde
deeltjes leiden.

o Onopzettelijke ankersteken met besmette
chirurgische naalden kunnen tot de overdracht van
door bloed overgedragen ziekteverwekkers leiden.
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.

1.7 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
nietvia het huishoudelijk.afval worden afgevoerd.

1.8 MRI-Veiligheidsinformatie

MRI-veilig onder voorwaarden

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de hechtingen
dieworden -gebruikt door het OverStitch: endoscopisch
hechtsysteem MRI-voorwaardelijk zijn.

Een patiéent met dit verankeringssysteem kan-direct na
plaatsing-veilig worden-gescand. in een MRI-systeem-die
voldoet aan de volgende voorwaarden:

UITSLUITING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN

Nederlands

Statisch magneetveld

- Een statisch magneetveld van 1,5T of 3,0T

- De maximale ruimtelijke gradiént van het
veld is 2000 gausscurve/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.

1.9 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.

1.10 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)

\olgens 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.

1.11 Steriliteit

De OverStitch 2-0-hechtdraad van polypropyleen is met
ethyleenoxidegas (EO) gesteriliseerd en is steriel tenzij de
verpakking geopend of beschadigd is. Niet hersteriliseren
of hergebruiken:

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, BJZONDERE

SCHADE, INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE, ONGEACHT OF DERGELIJKE AANSPRAKELIJKHEID IS GEBASEERD OP EEN CONTRACT, EEN ONRECHTMATIGE

DAAD, NALATIGHEID, RISICOAANSPRAKELIJKHEID, PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS. DE ENIGE EN EXCLUSIEVE MAXIMALE AANSPRAKELIJKHEID

VAN APOLLO ENDOSURGERY, INC., OM WELKE REDEN DAN OOK, EN HET ENIGE EN EXCLUSIEVE RECHTSMIDDEL VAN DE KOPER DOOR WELKE OORZAAK DAN OOK

IS BEPERKT TOT HET BEDRAG DAT DE KLANT HEEFT BETAALD VOOR DE SPECIFIEKE GEKOCHTE ARTIKELEN. GEEN ENKELE PERSOON HEEFT DE BEVOEGDHEID OM
APOLLO ENDOSURGERY, INC. TE BINDEN AAN ENIGE GARANTIEVERKLARING, BEHOUDENS VOOR ZOVER HIERIN UITDRUKKELIJK UITEENGEZET. BESCHRIJVINGEN OF
SPECIFICATIES IN DRUKWERK VAN APOLLO ENDOSURGERY, INC., INCLUSIEF DEZE PUBLICATIE, ZIJN UITSLUITEND BEDOELD OM EEN ALGEMENE BESCHRIJVING TE
GEVEN VAN HET PRODUCT OP HET MOMENT VAN PRODUCTIE EN VORMEN GEEN UITDRUKKELIJKE GARANTIES OF AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK VAN HET PRODUCT
IN SPECIFIEKE OMSTANDIGHEDEN. APOLLO ENDOSURGERY, INC. APOLLO ENDOSURGERY, INC. WIJST NADRUKKELIJK ALLE AANSPRAKELIJKHEID AF, INCLUSIEF ALLE
AANSPRAKELIJKHEID VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, BIJZONDERE SCHADE, INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE VOORTVLOEIEND UIT HERGEBRUIK VAN

HET PRODUCT.
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Dansk

Kun til engangsbrug. Engangsmateriale. Ma ikke resteriliseres.

Patentanmeldt. ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF ANSVAR

Tabel over symboler

Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol

Se brugsanvisningen Producent

Anvendes inden 2

Enkelt sterilt barrieresystem.

Steriliseret med ethylenoxid Lot-nummer

Ma ikke genbruges

—
O
-

D |

er beskadiget

Autoriseret repreesentant i Det

Ma ikke resteriliseres Europeiske Fallesskab

Referencenummer

Forsigtig, lees de ledsagende
dokumenter

Indeholder farligt stof
(CAS 7440-48-4, kobolt)

5|

Medicinsk udstyr

Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid STERILE[EO] Fremstillingsdato {"\'{ Ma ikke anvendes, hvis emballagen

S5 |®

Beskrivelse

OverStitch 2-0 polypropylensutur bestar af sterilt emballeret, ikke-absorberbart polypropylensutur, der er fastgjort til et implantabelt anker fremstillet af koboltkrom og rustfrit stal.
Ankerkomponenten er beregnet til at fungere sammen med OverStitch endoskopisk sutureringssystem til at udfere suturering og tjener som anker til at sikre suturplacering.
Suturen er fremstillet af en isotaktisk krystallinsk sterecisomer af polypropylen, en syntetisk lineaer polyolefin: Suturpigmentet indeholder farvestoffet CU-phthalocyaninbla
(under 0,5 .vaegtprocent) til forbedring af synligheden. Suturmaterialet opfylder dekrav, der er fastsat af-USP (United States Pharmacopeia).

Handlinger

Det polypropylensuturmateriale, deromfatter OverStitch 2-0 polypropylensutur, fremkalder en minimal akut inflammatorisk reaktion i veevet, som efterfelges af en gradvis indkapsling
af suturerne i fibrast bindeveev. Suturmaterialet absorberes-ikke, og der vides hellerikke at forekomme nogen vaesentlig eendring i styrkebevarelsen in vivo.
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1Tilsigtet 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 evre
mave-tarmkanal, endoskopisk sleeve gastroplastik (ESG)
og transoral udlgbsreduktion (TORe).

1.1 Systemets funktion

For detaljerede instruktioner, advarsler,
forholdsregler og potentielle bivirkninger henvises
til brugsanvisningen for OverStitch eller OverStitch

Sx endoskopisk sutureringssystem. Disse findes pa
www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Resume af sikkerhed og kliniske resultater

Dokumentet Resume af sikkerhed og kliniske
resultater, som kreeves i henhold til den europeeiske
forordning  om  medicinsk  udstyr,  findes - pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Oplysninger til patienten

OverStitch-emballagen indeholder et patientimplantatkort
og en indleegsseddel. | 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.

1.4 Advarsler

o Ma ikke resteriliseres. Kasserubrugte suturer.

o Brugerne skal vaere bekendt med kirurgiske
procedurer og teknikker,-der involverer ikke-
absorberbare suturer, for de.anvender OverStitch-2-0
polypropylensutur-til sarlukning, da risikoen for
sardehiscens kan variere-alt efter anvendelsesstedet
og det anvendte suturmateriale.

. Da fremmedmateriale i tilfeelde af bakteriel
kontaminering kan ege bakteriel infektionsevne,
skal der felges en acceptabel kirurgisk praksis med
hensyn til dreenage og lukning af inficerede eller
kontaminerede sar.

o Ma ikke genbruges. Genbrug af engangsudstyr
kan forarsage krydskontaminering og pavirke
udstyrets sikkerhed, ydeevne og effektivitet,
hvilket udseetter patienter og personale for unadige
risici. Det anvendte design og materiale er ikke
kompatibelt med konventionelle rengerings- og
steriliseringsprocedurer.

o Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
o Brug inden udlgbsdatoen.

o Opbevares pa et koligt, tert sted veek fra direkte
varme.

1.5 Forholdsregler

o Ved handtering af suturmaterialet skal man vaere
omhyggelig med at undgé skader som folge af
handteringen.

o Undga, at ankeret bliver knust eller klemt ved brug
af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincetter eller
naleholdere.

o Det er ngdvendigt at bruge en OverStitch
suturstrammer for at sikre placeringen af suturer.

1.6 Bivirkninger

Bivirkninger i forbindelse med brugen af dette udstyr
omfatter:

o Sardehiscens

. Infektion
o Minimal akut inflammatorisk veevsreaktion og
smerte

. @dem og erytem pa sarstedet.

o Brudte ankre kan resultere i forleengede
eller yderligere operationer eller resterende
fremmedlegemer.

. Utilsigtede ankerstik med kontaminerede kirurgiske
nale kan medfere overfersel af blodbarne patogener.
BEMARK: Alle alvorlige bivirkninger, der opstar i
forhindelse med enheden, skal indberettes til Apollo
Endosurgery.(se kontaktoplysninger i slutningen af
dette dekument) og alle relevante myndigheder:

1.7 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.

1.8 MR-Sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Ikke-klinisk testning-har vist, at de suturer, der anvendes af
OverStitch endoskopisk.sutureringssystem, erMR-betinget.

En patient ‘med. dette forankringssystem kan. scannes
sikkert umiddelbart efter anbringelse i et MR:system, der
opfylder felgende betingelser:

Statisk-magnetisk felt

- Statisk magnetfeltpa 1,5T eller3,0T

=~ Maksimal rumlig feltgradient pa
2000 gaussfcm (20 T/m)

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRZANSNING AF ANSVAR

Dansk

- Maksimalt MR-system rapporteret med en
gennemsnitlig specifik absorptionshastighed
(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg

Under de ovenfor definerede scanningsbetingelser
forventes forankringssystemet at producere en maksimal
temperaturstigning pa mindre end 2 °C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

| ikke-kliniske forseg straekker 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.

1.9 Oplysninger om materialer og stoffer, som
patienterne kan blive udsat for

Hver implantatkonstruktion, der bestar af en ankersutur

og en strammer, bestér 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 fa mere end én
implantatkonstruktion.

1.10 Oplysninger om farlige stoffer

Indeholder farligt stof

CMR-erklezering — Komponenterne af rustfrit stal og
koboltlegering i denne enhed indeholder falgende 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.

1.11 Sterilitet

OversStitch 2-0 polypropolensutur er steriliseret af
ethylenoxid (EO) og er sterilt, medmindre emballagen
er brudt eller beskadiget. Skal ikke resteriliseres eller
genbruges.

DER ER INGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI, HERUNDER UDEN BEGRANSNING ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, PA APOLLO ENDOSURGERY, INC’S PRODUKT(ER), DER ER BESKREVET-I DENNE PUBLIKATION. I DET OMFANG, DET ER TILLADT I
HENHOLD TIL 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 PAGALDENDE VARER, DER ER K@BT. INGEN PERSON HAR BEFQJELSE TIL AT FORPLIGTE

APOLLO ENDOSURGERY, INC. TIL NOGEN FORM FOR ERKLARING ELLER GARANTI, BORTSET FRA DEM, DER SPECIFIKT ER ANFORT HERI. BESKRIVELSER ELLER
SPECIFIKATIONER I 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.
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Norsk

Kun til engangsbruk. Engangsartikkel. Ma ikke resteriliseres.

Patentsgkt. GARANTIFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING

Tabell over symboler

Beskrivelse S

<
=
T
=3

Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol

Les bruksanvisningen

Ma ikke gjenbrukes

Enkelt sterilt barrieresystem. Partinummer
Sterilisert med etylenoksid

Sterilisert med etylenoksid TERILEJEO] Produksjonsdato Zﬁz('jkelie brukes hvis pakningen er

Referansenummer

Produsent u Bruk innen

Forsiktig, se ledsagende
dokumenter

Inneholder farlig stoff
(CAS 7440-48-4, kobolt)

IEHEE

Medisinsk utstyr

S| |®|[ |

. . Autorisert representant i Det
Ma ikke resteriliseres )
europeiske fellesskap

Beskrivelse

OverStitch 2-0 polypropylensutur bestar-av.sterilpakket ikke-absorberbar polypropylensutur festet til et implanterbart anker fremstilt av koboltkrom og rustfritt stal. Ankerkomponenten
er ment & fungere med OverStitch endoskopisk sutureringssystem-for a'sy, og-fungerer som et anker for a sikre suturplassering. Suturen er framstilt av en isotaktisk krystallinsk
stereoisomer.av'polypropylen, som‘er en syntetisk lineger polyolefin: Suturpigmentetbruker CU-ftalocyanin blatt fargestoff (under 0,5 vekt-%) for & gke synligheten. Suturmaterialet
oppfyllerkravene fastsatt av USP

Handlinger

Polypropylensuturmaterialet som.omfatter OverStitch.2-0 polypropylensutur, fremkaller minimal akutt inflammatorisk reaksjon i vev, som etterfelges av gradvis innkapsling av suturen
av fibrest bindevev. Suturmaterialet absorberes ikke, og det erheller ikke kjent at det oppstar signifikant endring i styrkeretensjon in vivo.



1Tiltenkt 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 & redusere
migrasjonshastigheter i den evre delen av mage-tarm-
kanalen, endoskopisk sleeve-gastroplastikk og en
reduksjon i transoral utgang.

1.1 Systembruk

Detaljerte instruksjoner, advarsler, forsiktighetsregler
og informasjon om potensielle bivirkninger finnes i
bruksanvisningen for OverStitch eller OverStitch  Sx
endoskopisk sutureringssystem. Disse er tilgjengelige pa
www.apolloendo.com/dfus.

1.2 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.

1.3 Informasjon til pasienten

OverStitch-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, speringsinformasjon
for enheten og MR-sikkerhetsinformasjon. Det ‘utfylte
kortet og pakningsvedlegget skal gis til pasientene etter
inngrepet.

1.4 Advarsler

o Ma ikke resteriliseres. Kast ubrukte suturer.

o Brukere skal veere kjentmed kirurgiske inngrep og
teknikker som omfatter ikke-absorberbare suturer,
for de bruker OverStitch 2-0-polypropylensutur
til sarlukking, ettersom risikoen for sardehiscens
kan variere etter brukssted og suturmateriale som
brukes.

o Ettersom fremmedlegemer i narveer av bakteriell
kontaminering kan forsterke bakteriell'infektivitet,
ma akseptabel kirurgisk praksis felges med
hensyn til drenering og lukking av.infiserte eller
kontaminerte sér.

o Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk av.engangsutstyr kan
forérsake krysskontaminering og-pavirke .enhetens
sikkerhet, ytelse og effektivitet, og utsette pasienter
og personell for unegdvendig risiko. Utformingen
og materialet som brukes, er ikke kompatibelt
med konvensjonelle prosedyrer for rengjering og
sterilisering.

. Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.
o Bruk innen utlepsdato.

o Oppbevares pa et kjolig, tort sted borte fra direkte
varme.

GARANTIFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING

1.5 Forsiktighetsregler

o Under handtering av suturmaterialet er det viktig
& veere forsiktig for & unnga skader som felge av
handtering.

° Unnga a knuse eller klemme ankeret som felge av
bruk av kirurgiske instrumenter som f.eks. tang eller
naleholdere.

o Bruk av et OverStitch suturfeste er nedvendig for a
sikre plassering av suturer.

1.6 Komplikasjoner

Komplikasjoner forbundet med bruk av denne enheten
omfatter:

o Sardehiscens

. Infeksjon
o Minimal akutt, inflammatorisk vevsreaksjon,
og smerter

. @dem og erytem pa sarstedet.

o @delagte ankre kan fere til utvidede eller flere
operasjoner-eller restfremmedlegemer.

o Utilsiktede ankerstikk med forurensede kirurgiske
néler kan fore til overfering av blodbarne patogener.
MERK: Alle alvorlige hendelser som har skjedd
i forbindelse med utstyret, m& meldes til Apollo
Endosurgery.(se kontaktinformasjon i slutten
av.dette dokumentet) og aktuelle offentlige
myndigheter.

1.7 Avhende enhet

Etter. bruk- kan QverStitch-instrumenteringen, samt
eventuelle eksplanterte implantater, inneholde biologiske
farlige stoffer.. Disse komponentene_skal avhendes pa
en sikker mate-som biologisk farlig-avfall i samsvar med
gjeldende- forskrifter. fra sykehus, administrasjon og/eller
lokale:myndigheter.

Det anbefales & bruke-en beholder for biologisk farlige
stoffer. med symbol for biologisk" fare. Ubehandlet
biologisk farlig avfall skal ikke avhendes i det'.kommunale
avfallssystemet.

1.8 MR-Sikkerhetsinformasjon

MR-betinget

Ikke-klinisk testing har.vist at suturer som er utplassert
av, OverStiteh endoskopisk..sutureringssystem, “er~MR-
betinget.

En “pasient. med dette " forankringssystemet kan. trygt
skannes umiddelbart etter plassering i-et. MR-system som
oppfyller felgende betingelser:

Norsk

Statisk magnetfelt

- Statisk magnetfelt pa 1,5 Tog 3,0 T.

- Maksimal spatial feltgradient pa
2000 gauss/cm (20 T/m)

- Maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig 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
forarsaket av forankringssystemet seg cirka 10 mm fra
denne enheten nar skanningen utferes ved hjelp av en
gradientekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.

1.9 Informasjon om materialer og stoffer som pasienter
kan bli eksponert for

Hver implantatkonstruksjon, som bestér 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 f& mer enn én implantatkonstruksjon.

1.10 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 ekt risiko for kreft eller negative effekter pa
reproduksjonsorganer.

1.11 Sterilitet

OverStiteh 2-0 polypropylensutur er sterilisert med
etylenoksid og er steril med mindre emballasjen er apnet
eller edelagt. Mé ikke resteriliseres eller brukes pa nytt.

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 I DENNE PUBLIKASJONEN. I DET VIDESTE OMFANG SOM ER TILLATT
ETTER LOVEN, FRASKRIVER APOLLO ENDOSURGERY, INC. SEG ALT ANSVAR FOR FOLGE- ELLER TILLEGGSSKADEERSTATNING, 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
BELOPET 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 I DETTE DOKUMENTET. BESKRIVELSER ELLER SPESIFIKASJONER I 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 SZARLIGE OMSTENDIGHETER. APOLLO ENDOSURGERY, INC. FRASKRIVER SEG
UTTRYKKELIG ANSVAR, HERUNDER ANSVAR FOR PRIMZR-, FOLGE- ELLER TILLEGGSSKADEERSTATNING, SOM SKYLDES GJENBRUK AV PRODUKTET.
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Suomi

Vain yhteen kayttokertaan. Kertakayttoinen. Ala steriloi uudelleen.

Patenttihakemus on vireilld. TAKUUNRAJOITUS JA OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITTAMINEN

Symbolitaulukko

Kuvaus

Symboli

Kuvaus

Symboli

Kuvaus

Symboli

Katso kayttoohjeet.

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva

Ala kaytd uudelleen.

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma, steriloitu
eteenioksidilla

Erdnumero

Steriloitu eteenioksidilla

STERILE[EO]

Valmistuspéiva

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Viitenumero

Ala steriloi uudelleen.

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdsséa

Laakinnéllinen laite

SIEHIEE

Huomio, katso.mukana olevat
asiakirjat

]
]
A

Sisaltaa vaarallista ainetta
(CAS 7440-48-4, koboltti)

S|E |®|F |

Kuvaus

OverStitch-2-0-polypropeeniommel koostuu steriilisti pakatusta resorboitumattomasta polypropeeniommellangasta, joka on kiinnitetty kobolttikromista ja ruostumattomasta teréksesta
valmistettuun implantoitavaan ankkuriin./Ankkuriosa on tarkoitettu kéytettavéksiyhdessa endoskooppisen OverStitch-ommeljarjestelman kanssa ompelutoimenpiteissé, ja se toimii
ankkurina, joka kiinnittdd ommellangan paikalleen. Ommelaine on valmistettu polypropeenin isotaktisesta kiteisestéd stereoisomeeristd, joka on synteettinen lineaarinen polyolefiini.

Nakyvyyden parantamiseksi ommelaineen pigmenttind on CU-ftalosyaniinisininen vériainetta (alle 0,5 WT %). Ommelmateriaali tayttdd USP:n asettamat vaatimukset.

Vaikutukset

OverStitch-2-0-polypropeeniompeleen sisaltdmé polypropeeniommelmateriaali aiheuttaa kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion, jota seuraa ompeleen asteittainen
kapseloituminen saikeiseen sidekudokseen. Ommelmateriaali ei-resorboidu, eiké lujuuden séilymisessa tiedetd tapahtuvan merkittavid muutoksia in vivo.
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1 Kayttotarkoitus

Endoskooppinen OverStitch-ommeljarjestelma on
tarkoitettu ankkuriompeleiden asettamiseen endoskopian

avulla.  Ankkuriompeleita voidaan kayttdad defektien
sulkemisessa (esim. perforaatio, endoskooppisesta
mukosaresektiosta (EMR) tai endoskooppisesta
submukosadissektiosta (ESD) aiheutunut defekti ja
fisteli/vuoto) sekd stenttien kiinnittdmisessd niiden
siirtymisen vahentéamiseksi mahasuolikanavan
yldosassa, endoskooppisissa kavennusgastroplastioissa

(eli mahalaukun hihatypistyksissa)
tyhjenemisaukon pienennyksissa.

ja transoraalisissa

1.1 Jarjestelman toiminta

Tarkat ohjeet, varoitukset, varotoimet ja mahdolliset
haittavaikutukset 16ytyvat endoskooppisen OverStitch- tai
OverStitch Sx -ommeljérjestelmén kayttdohjeista. Nama
ovat saatavilla osoitteesta www.apolloendo.com/dfus.

kliinisesta

1.2Yhteenveto turvallisuudesta ja

suorituskyvysta
Euroopan ladkinnéllisid laitteita  koskevan asetuksen
edellyttdma yhteenveto turvallisuudesta ja
klinisestd  suorituskyvystd on saatavilla. osoitteesta

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
1.3 Potilaalle annettavat tiedot

OverStitch-pakkaus  sisaltéda
ja pakkausselosteen.
kortin téyttoohjeet

potilaan " implanttikortin
Pakkausselosteessa on
hoitohenkildkunnalle: Korttiin
kirjataan  toimenpiteen  pdivamaara, «. -potilaan " nimi,
laékarin  yhteystiedot, laitteen seurantatiedot ~ja MK-
turvallisuustiedot. Taytetty kortti-ja pakkausseloste -tulee
antaa potilaalle toimenpiteen jalkeen.

1.4 Varoitukset

. Al steriloj-uudelleen: Havita kayttamattomat
ompeleet.

o Kéayttajien tulee tuntea kirurgiset toimenpiteet
ja resorboitumattomiin-ommellankoihin
littyvét tekniikat ennen OverStitch-2-0-
polypropeeniompeleiden kayttamista
haavansulkuun, silld haavan aukeamisen riski
vaihtelee kayttokohteesta jakdytetyn ommellangan
materiaalista riippuen.

o Koska bakteerikontaminaation yhteydessa
mika tahansa vieras materiaali voi lisatd
bakteerien infektiivisyytta, infektoituneiden tai
kontaminoituneiden haavojen dreneerauksessa
ja sulkemisessa on noudatettava hyvaksyttyja
kirurgisia kaytantoja.

. Ala kayta uudelleen. Kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkayttd voi aiheuttaa ristikontaminaatiota
ja vaikuttaa laitteen turvallisuuteen, suorituskykyyn
ja tehokkuuteen, mika altistaa potilaat ja
henkilékunnan tarpeettomille riskeille. Tavanomaiset
puhdistus- ja sterilointimenetelmat eivat sovellu
kaytettyyn rakenteeseen ja materiaaliin.

o Alakayta, jos pakkaus on vaurioitunut.
o Kayta viimeiseen kayttopéivaan mennessa.

o Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa, poissa suorista
l&mmonlahteista.

1.5 Varotoimenpiteet

o Ommelmateriaalia késiteltdessa on oltava
varovainen, jotta kasittely ei vauriota materiaalia.

o Ankkurin vaurioitumisen estamiseksi varo
murskaamasta tai puristamasta sita kéyttéessasi
kirurgisia instrumentteja, kuten pihteja tai
neulanpitimia.

3 Ompeleiden pitava kiinnitys edellyttad OverStitch-
ommelkiristimen kayttoa.

1.6 Haittatapahtumat

Téman laitteen kayttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat
seuraavat:

o haavan aukeaminen

3 infektio

o vahainen akuutti tulehdusreaktio ja kipu
o haavakohdan turvotus ja punoitus

. rikkoutuneiden-ankkurien-aiheuttamat pitkittyneet tai
uudet leikkaukset. tai vierasesinejaamaét

° tahattomasti tarttuneiden ankkurien ja
kontaminoituneiden kirurgisten neulojen aiheuttama
veren valitykselld tarttuvien patogeenien leviaminen.
HUOMAUTUS: laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava Apollo
Endosurgerylle (katso yhteystiedot tdman asiakirjan
lopusta) ja asianmukaiselle viranomaiselle.

1.7 Laitteen havittaminen

Kayton jalkeen OverStitch-instrumentit ja poistetut implantit
voivat siséltad biologisesti'wvaarallisia aineita. Nama osat
tulee.havittaa turvallisesti biovaarallisena jatteena sairaalan
ja/tai paikallisten viranomaisten méaéaraysten-mukaisesti.

Biologisesta vaarasta. ilmoittavalla merkinnalla. varustetun
biovaarallisen. jatteen séilion.. kéyttd on. ‘suositeltavaa.
Kasittelematontéd  biovaarallista jatettd. ei saa “havittda
yhdyskuntajatejarjestelmaan.

1.8 Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd endoskooppisen
OverStitch-ommeljarjestelman kayttamat -ompeleet ovat
ehdollisesti turvallisia‘'magneettikuvauksessa.

Potilas;, jolla on.tdma ankkurointijérjestelma, voidaan kuvata
turvallisesti.valittomasti sen jalkeen, kun hénet on aseteltu
magneettikuvausjarjestelmaan, - joka  tdyttdd seuraavat
ehdot:

TAKUUNRAJOITUS JA OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITTAMINEN

TASSA JULKAISUSSA KUVATUILLA APOLLO ENDOSURGERY, INC:N TUOTTEILLA EI OLE MITAAN ILMAISTUA TAI OLETETTUA TAKUUTA, 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, RIIPPUMATTA 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 OSTAMISTA TUOTTEISTA MAKSAMAAN SUMMAAN. KENELLAKAAN EI
OLE OIKEUTTA SITOA APOLLO ENDOSURGERY, INC:TA MIHINKAAN MUUHUN ESITYKSEEN TAI TAKUUSEEN KUIN MITA TASSA 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 TAKUITA TAI SUOSITUKSIA TUOTTEEN KAYTOLLE TIETYISSA OLOSUHTEISSA.
APOLLO ENDOSURGERY, INC. KIELTAA NIMENOMAISESTI MAHDOLLISEN JA KAIKEN VASTUUVELVOLLISUUDEN, MYOS KAIKEN VASTUUVELVOLLISUUDEN MAHDOLLISISTA
SUORISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TUOTTEEN UUDELLEENKAYTOSTA.
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Staattinen magneettikentta

- Staattinen magneettikenttd 1,5 Ttai 3,0 T

- Suurin spatiaalinen kenttagradientti
2 000 gaussia/cm (20 T/m)

- Magneettikuvausjarjestelman suurin
raportoitu koko kehon keskiméaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg

Edelld maaritetyissa kuvausolosuhteissa
ankkurointijarjestelman l&mpdtilan odotetaan nousevan
korkeintaan 2 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Ei-kliinisissa testeissa ankkurointijarjestelméan aiheuttama
kuva-artefakti ulottui noin 10 mm:n padhan tasta laitteesta,
kun laite kuvattiin kéyttéen gradienttikaikupulssisekvenssia
ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmaa.

1.9Tietoa materiaaleista ja aineista, joille potilaat
voivat altistua

Jokainen implanttirakenne siséltaa ankkuriompeleen ja
kiristimen ja muodostuu 1) polypropeeniompeleesta
(pituus tavallisesti alle 5 cm) ja ommelankkurista
(valmistettu ruostumattomasta 316L-teraksesta (0,011 g)
seka koboltin ja kromin seoksesta (0,006 g)) ja 2)
kiristimesta, joka pitda implantin paikallaan (valmistettu
PEEK-muovista (0,020 g)). Potilaaseen voidaan kayttaa
enemman kuin yksi implantti.

1.10 Vaarallisia aineita koskevat tiedot

Siséltaa vaarallista ainetta

CMR-lausunto —Taman laitteen siséltdmat
ruostumattomasta teréksesta ja kobolttiseoksesta
valmistetut osat siséltavat seuraavia aineita: CMR (syopaa
aiheuttava, perimaéa vaurioittava tai lisdédntymiselle
vaarallinen) 1A/1B ja/tai-hormonitoimintaa hairitseva aine,
jonka pitoisuus.onwyli 0,1 painoprosenttia:

koboltti (CAS-nro 7740-48-4; EY-nro 231-158-0)

Nykyinen tieteellinen néyttd tukee kasitysta, etta
naisté kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavasta
rdostumattomasta terdksesta valmistetut ladkinnalliset
laitteet eivat lisda syOpériskia tai haitallisia vaikutuksia
lisdantymiskywylle.

1.11 Steriiliys

QverStitch-2-0-polypropeeniommel on steriloitu
eteenioksidilla (EO) ja sterilli, jos pakkaus on avaamaton ja
ehja. Ala steriloi;uudelleen tai kaytd uudelleen.



Svenska

Enbart for engangsbruk. Engangsprodukt. Far ej omsteriliseras.

Patentansdkan inlamnad. GARANTIFRISKRIVNING OCH BEGRANSNING AV ANSVARSSKYLDIGHET

Symbolforteckning

Beskrivning S

<
=
T
=3

Beskrivning Symbol Beskrivning Symbol

L&s bruksanvisningen

Tillverkare u Sista anvandningsdatum

Enkelt sterilt barridrsystem.

- - Lotnummer
Steriliserad med etenoxid

Far ej ateranvéndas

Far ej anvandas om férpackningen

Steriliserad med etenoxid TERILEIEO] Tillverkningsdatum ar skadad

Referensnummer

Forsiktighet, las medfdljande
dokumentation

Innehéller farligt amne
(CAS 7440-48-4, kobolt)

SEHE]E

Medicinteknisk produkt

S|E|®@| F |

Farej omsteriliseras Auktoriserad representant inom EG

Beskrivning

OverStitch-2-0-polypropensutur bestar av steril forpackad icke absorberbar polypropylensutur som ar fast vid.ett implanterbart ankare tillverkat av koboltkrom och rostfritt stal.
Ankarkomponenten ar avsedd att.fungera tillsammans.med OverStitch endoskopiskt sutursystem for att utféra sutureringar. Den fungerar som ett ankare for att sékra placeringen
av suturerna.’Suturmaterialet-artillverkat-av en isotaktisk kristallin sterecisomer .av polypropen, en syntetisk linjar polyolefin. Suturpigmentet anvander CU-ftalocyaninblatt fargémne
(under 0,5 viktproecent) for att forbattra synligheten. Suturmaterialet uppfyller.de krav som faststallts,av USP

Effekter

Det polypropensuturmaterial som OverStiteh-2-0-polypropensuturen bestar av ger upphov till en minimal akut inflammmatorisk reaktion i vévnaden, som féljs av en gradvis inkapsling av
suturen i fibrés bindvav. Suturmaterialet absorberas inte, och det ar.inte heller kant att nagon betydande férédndring av hallfastheten sker in vivo.
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1Avsedd anvandning

OverStitch  endoskopiskt sutursystem ar 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 Systemets funktion

Detaljerade instruktioner, varningar, forsiktighetsatgarder
och  potentiella  biverkningar ~ finns  angivna i
bruksanvisningen for OverStitch eller OverStitch  Sx
endoskopiskt sutureringssystem. Dessa finns tillgdngliga
pa www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Sammanfattning av séakerhet och klinisk prestanda

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda,
som krédvs enligt den europeiska forordningen
om medicintekniska produkter, finns att hémta pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Information som ges till patienten

OverStitch-forpackningeninnehaller ett patientimplantatkort
och en bipacksedel. Bipacksedeln innehéller instruktioner
till vardpersonalen om hur kortet“ska fyllas.i. Kortet
dokumenterar datum for ingreppet, patientens, namn,
l&karens kontaktinformation,-information om spérning av
enheten och information om MR-sakerhet. Patienterna ska
fa det ifyllda kortet och broschyren efter ingreppet.

1.4 Vamingar

. Far ejomsteriliseras. Kassera oanvanda suturer.

o Anvandarna bor vara vélbekantamed kirurgiska
férfaranden och tekniker som involverar-gej
absorberbara suturer innan de anvander
OverStitch-2-0-polypropensutur fér sarforslutning,
detta eftersom risken for sarruptur kan variera
beroende pa applikationsstallet och det anvanda
suturmaterialet.

. Eftersom alla fraimmande material kan‘forstérka.den
bakteriella infektionsférmagan vid befintlig bakteriell
kontaminering maste godtagbar kirurgisk praxis
foljas nér det géller dranering och forslutning av
infekterade eller kontaminerade sar,

e Farej ateranvandas. Ateranvandning av
engangsartiklar kan leda till korskontaminering
och paverka produktens sédkerhet, prestanda och
effektivitet, vilket utsatter patienter och-personal
for onddiga risker. Utformningen och de material
som anvands &r inte kompatibla med konventionella
metoder for rengdring och sterilisering.

o Far ej anvéandas om forpackningen ar skadad.
o Anvands senast vid utgangsdatum.

o Forvaras pa en sval och torr plats, skyddad fran
direkt varme.

1.5 Forsiktighetsatgarder
o Vid hantering av suturmaterialet ska man vara
forsiktig sa att hanteringen inte skadar materialet.

o Undvik att krossa eller kldmma ihop ankaret under
anvandning av kirurgiska instrument som t.ex. tang
eller nélférare.

o Anvandning av en OverStitch-suturkldmma krévs for
att sékra suturernas placering.

1.6 Biverkningar

Biverkningar som kan uppsta i samband med att denna
enhet anvéands inkluderar:

o Séarruptur

o Infektion
o Minimal akut inflammmatorisk vavnadsreaktion
och smarta

. Odem och erytem i saromradet

o Trasiga-ankare kan leda till forlangda eller ytterligare
operationer eller kvarvarande frammande kroppar.

. Oavsiktliga.ankarstick med kontaminerade kirurgiska
nalar kan‘leda till verforing av blodburna patogener.
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.

1.7 Kassera enheten

Efter anvdndning ‘kan OverStitch-instrumenten » samt
eventuella borttagna implantat innehalla” " biologiskt
riskmaterial.~ Dessa komponenter ska ‘kasseras pa ett
sakert satt som -biologiskt ‘riskavfall, i “enlighet med
tillampliga sjukhusrutiner “samt administrativa och/eller
lokala myndighetsforeskrifter.

Vi rekommenderar- att @©en behallare for.. biologiskt
riskmaterial _med symbol- for biologisk fara” anvands.
Obehandlat. “biologiskt -riskavfall far inte “kastas i det
kommunala avfallssystemet.

1.8 Sakerhetsinformation for MR

MR-villkorlig

Icke-klinisk testning-har visat.att-de suturer som anvands
av OverStitch endoskopiskt “sutureringssystem-éar MR-
villkerliga.

En patient med detta ankarsystem. kan omedelbart efter
implantering skannas sékert i ett MR-system.som uppfyller
foljande villkor:

Statiskt magnetfélt

- Statiskt magnetfaltpa 1,5 T eller 3,0 T

N Maximalt spatiellt gradientfalt pa
2 000 gauss/em (20 T/m)

GARANTIFRISKRIVNING OCH BEGRANSNING AV ANSVARSSKYLDIGHET

Svenska

- Maximal MR-systemrapporterad
helkroppsgenomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR - Specific Absorption
Rate) pa 2 Wrkg

Under de skanningsférhallanden som definieras

ovan férvantas ankarsystemet ge en maximal
temperaturokning 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 mm fran denna
enhet nar bilden skapas med en gradientekopulssekvens
och ett MRT-system pa 3,0 T.

1.9 Information om material och amnen som
patienterna kan utsattas for.

Varje implantatkonstruktion bestér av en ankarsutur och
en kldamma. Dessa bestar av: 1. en polypropensutur
(vanligtvis mindre &n 5 cm lang) med ett ankare (tillverkat
av rostfritt stal 316L (0,011 g), koboltkromlegering

(0,006 g)) och 2. en klamma for att halla implantatet pa
plats (tillverkad av PEEK (0,020 g)). En patient kan fa mer
an en implantatkonstruktion.

1.10 Information om farliga amnen

Innehéller farligt amne

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
hormonstérande 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 sem innehéller kobolt inte orsakar 6kad risk
for cancer eller negativa reproduktionseffekter.

1.11 Sterilitet

OverStitch-2-0-polypropylensuturen steriliseras med
etenoxid (EO) och &r steril savida forpackningen inte har
Oppnats eller skadats. Produkten far inte omsteriliseras
eller ateranvandas.

DET FINNS INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTT, INBEGRIPET EVENTUELLT UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
SARSKILDA ANDAMAL, FOR DEN/DE PRODUKTER FRAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. SOM BESKRIVS I DENNA PUBLIKATION. I 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 FULLA TOTALA ANSVAR SOM ALIGGER APOLLO ENDOSURGERY, INC., AV NAGON SOM HELST ANLEDNING, OCH DEN ENDA ERSATTNING SOM KOPAREN HAR
RATT TILL 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 UPPKOMMER TILL FOLJD AV ATERANVANDNING AV DENNA PRODUKT.
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Polski

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Wyréb jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ powtérnie.

Ztozono wniosek patentowy. WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE ZADOSCUCZYNIENIA

Spis tresci

Opis Symbol Opis Symbol Opis Symbol

Producent u Data waznosci 2

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Nie uzywac powtdrnie

-
o
|

D |

System pojedynczej bariery sterylnej. N partii
Sterylizowane tlenkiem etylenu P

. L N Nie uzywac, jesli opakowanie jest
Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu | [STERILE[EO] Data produkdji Usskodzone

Numer referencyjny

Przestroga, zapoznac sie zdokumentacja
towarzyszacy

Zawiera substancje niebezpiecznag

Wyr6b medyczny (CAS 7440-48-4, kobal?)

GG | @

) . , o Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Nie sterylizowa¢-powtérnie . L
Wspdinoty Europejskiej

S| @

Opis

Szew polipropylenowy. QverStitch 2-0 sktadassie ze sterylnie zapakewanego niewchtanialnego’szwu polipropylenowego przymocowanego do wszczepialnej kotwicy wyprodukowanej ze stopu kobaltowo-
chromowego i stali nierdzewnej. Elementkotwicy jest przeznaczony do funkcjonowania.z systemem wziernikowego zaktadania szwéw OverStitch do wykonywania operacji szycia i stuzy jako kotwica do
zabezpieczenia szwdw. Szewjest produkowany. zizotaktycznego krystalicznego stereoizomeru’polipropylenu, czyli syntetycznej liniowej poliolefiny. Do zabarwienia szwu zastosowano niebieski barwnik
ftalocyjaninamiedzi (ponizej 0,5 WT %) w celd zwiekszenia jego widocznosci. Materiat szewny-spefnia wymagania ustalone przez USP.

Dziatania

Polipropylenowy materiat:szewny, w sktad ktorego wchodzi-szew polipropylenowy OverStitch 2-0, wywotuje minimalna ostrg reakcje zapalng w tkance, po ktdrej nastepuje stopniowe zamkniecie szwu
przez tkanke faczng wiéknista. Materiat szewny nie ulega-wchfoniecid, nie wiadomo tez, czy.w.warunkach in vivo wystgpi jakakolwiek istotna zmiana w utrzymaniu wytrzymatosci.
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1Przeznaczenie

System  wziernikowego  zakladania  szwow  OverStitch
jest wskazany do endoskopowego umieszczania szwéw
kotwiczacych. Szwy kotwiczace moga byc¢ zaktadane w celu
zamkniecia defektu (np. perforadji, po zabiegu ESD/EMR i przetoki/
przecieku), umocowania stentu w celu zmniejszenia wskaznika
migracji stentu w gérnym odcinku przewodu pokarmowego,
wykonania endoskopowej gastroplastyki rekawowej oraz
przezustnego zmniejszenia ujscia.

1.1 Dziatanie systemu

Szczegotowe instrukcje,  ostrzezenia,  $rodki  ostroznosci
i potencjalne zdarzenia niepozadane znajduja sie w instrukcji
uzytkowania systemu  wziernikowego zakfadania  szwéw
OverStitch lub OverStitch Sx. Sa one dostepne na stronie
www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych

Dokument ,Podsumowanie  bezpieczeristwa i wynikdw
klinicznych’, zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia
dotyczacego wyrobdéw medycznych, znajduje sie pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informacje udzielane pacjentowi

W opakowaniu OverStitch znajduje sie karta implantu, pacjenta
i ulotka. Na ulotce znajduje sie instrukcja dla-persenelu
medycznego dotyczaca sposobul wypetniania “karty. Karta
dokumentuje date zabiegu, nazwisko pacjenta, dane kontaktowe
lekarza, informacje o sledzeniu urzadzenia oraz “informacje
o bezpieczenstwie w $rodowisku. fezenansu. magnetycznego.
Pacjenci powinni otrzymac wypetniong karte i ulotke po zabiegu.

1.4 Ostrzezenia

. Nie sterylizowad ponownie: Wyrzuci¢nieuzywane szwy.

Przed zastosowaniem szwu polipropylenowego
OverStiteh 2-0 do zamykania'ran uzytkownicy powinni
zapoznac sig z-proceduramii technikami chirurgicznymi
wykorzystujgcymi szwy niewchtanialne, poniewaz ryzyko
rozejécia sie brzegow rany moze by¢ rézne-w zaleznosei
od miejsca zastosowania i uzytego.matetiatu szewnego.
Kazdy obcy materiat w obecnosci-zanieczyszczenia
bakteryjnego moze zwiekszy¢-zakazno$¢ bakterii, dlatego
nalezy przestrzegac dopuszczalnej praktyki chirurgicznej
w odniesieniu do drenazu i zamykania zakazonych lub
skazonych ran.

Nie uzywac powtérnie. Ponowne uzycie wyrobdw
jednorazowych moze spowodowac zanieczyszczenie
krzyzowe i wplyna¢ na bezpieczerstwo, dziatanie
i skutecznos¢ wyrobu, narazajac pacjentéw i personel na
niepotrzebne ryzyko. Konstrukgja i zastosowany materiat
nie s3 kompatybilne z konwencjonalnymi procedurami
czyszczenia i sterylizagji.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

. Zuzy¢ przed uptywem daty waznosci.

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu z dala od
bezposredniego ciepta.

1.5 Srodki ostroznosci

. Przy obchodzeniu sie z materiatem szewnym nalezy
zachowac ostroznos¢, aby uniknac uszkodzenia w wyniku
jego obstugi.

Unikac uszkodzen na skutek zgniecenia lub zacisniecia
kotwicy w wyniku zastosowania narzedzi chirurgicznych,
takich jak kleszcze lub igty.

Do zabezpieczenia szwow wymagane jest uzycie zacisku
do szwow OverStitch.

1.6 Zdarzenia niepozadane

Do mozliwych  zdarzert  niepozadanych
stosowaniem tego wyrobu naleza:

zwigzanych  ze

Rozejscie sie brzegéw rany

Zakazenie
. Minimalna ostra reakcja zapalna tkanek i bdl
. Obrzek i rumiert w miejscu rany

Ztamane kotwice mogg skutkowac wydtuzonymi
lub dodatkowymi operacjami lub pozostawionymi
ciatami obcymi:

Nieumysine zaktucia kotwicg za pomoca
zanjeczyszczonych igiet chirurgicznych moga
spowodowac przeniesienie patogenow
krwiopochednych:

UWAGA: kazde ciezkie zdarzenie, ktore wystapito

w zwigzku.z wyrobem, nalezy zgtosi¢ firmie

Apollo Endosurgery (patrz informacje kontaktowe na
koricu tego dokumentu) oraz odpowiedniemu organowi
panstwowemu:

1.7 Utylizacja wyrobu

Po_uzyciu oprzyrzadowanie \systemu.-OverStitch, jak réwniez
wszelkie eksplantowane “implanty,.moga zawiera¢ substancje
stanowigee, zagrozenie biologiezne: Elementy te powinny
by¢ bezpiecznie -usuwane sjako odpady biologiczne; zgodnie
z ~ wszelkimi> “Obowigzujacymi  przepisamiy + szpitalnymi,
administracyjnymi i/lub lokalnymi.

Zaleca“-sie stosowanie_ pojemnika < na- odpady--biologiczne
z' symbolem .zagrozenia ~biologicznego. Nieprzetworzonych
odpadow, biologicznych nie  nalezy wyrzucac¢ -do “systemu
odpadoéw komunalnych.

1.8 Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku
rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w.badaniach MR

Testy. niekliniczne wykazaty,.ze szwy. stosowane-w systemie
wziernikowego- zaktadania® szwow OverStitch 53 wardnkowo
bezpieczne w badaniach MR.

Bezposrednjo ‘po zatozeniu tego systemu kotwiczenia pacjent
Z'tym systemem moze-byc¢ bezpieeznie skanowany w Systemie
MR spetniajacym hastepujace warunki:

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE ZADOSCUCZYNIENIA

Polski

Statyczne pole magnetyczne

- Statyczne pole magnetyczne o indukgji
15Tlub3,0T

- Maksymalny gradient przestrzenny pola:
2000 gausséw/cm (20 T/m)

- Maksymalna zgtoszona przez system
MR, uéredniona dla catego ciata warto$¢
wspotczynnika absorpcji wiasciwej (SAR)
wynoszaca 2 W/kg

W warunkach skanowania okreslonych powyzej oczekuije sie,
Ze po 15 minutach ciagtego skanowania system kotwiczenia
spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 2°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez
system kotwiczenia rozposciera sie na odlegtos¢ okoto 10 mm
od tego wyrobu w przypadku obrazowania sekwencja impulséw
echa gradientowego w systemie MRI o indukgji 3,0T.

1.9 Informacje o materiatach i substancjach, na ktére 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 (wykonana ze stali
nierdzewnej 316L (0,011 g), stopu kobaltowo-chromowego
(0,006 @)) oraz 2. zacisku utrzymujacego implant w miejscu
(wykonany z PEEK (0,020 g)). Pacjent moze otrzymac wiecej niz
jedng konstrukcje implantu.

1.10 Informacja o substancji niebezpiecznej

Zawiera substancje niebezpieczng

Odwiadczenie dotyczace CMR (rakotworczosci, mutagennosci
i szkodliwego wplywu na reprodukcje) — Elementy tego
urzadzenia wykonane ze stali nierdzewnej i stopu kobaltu
zawierajg nastepujgca(-e) substancje(-e) okreslana(-e) jako
CMR (rakotworeza, mutagenna lub dziafajaca szkodliwie

na rozrodczos¢) 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 istniejgce 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.

1.11 Sterylnos¢

Szew poliprepylenowy OverStitch 2-0 zostat wysterylizowany
za pomocatlenku etylenu (EO) i jest sterylny, o ile opakowanie
nie zostato otwartedub uszkodzone. Nie nalezy ponownie
sterylizowac ani ponewnie uzywac.

NIE UDZIELA SIE ZADNE] GWARANCJI WYRAZONE] ANI DOROZUMIANE], W TYM BEZ OGRANICZENIA ZADNE] DOROZUMIANE] GWARANCJI POKUPNOSCI LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU PRODUKTOW FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANYCH W NINIEJSZE] PUBLIKACJI. 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. WYELACZNA I CALKOWITA MAKSYMALNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC. Z DOWOLNE]
PRZYCZYNY, ORAZ WYLACZNE ZADOSCUCZYNIENIE PRZYSLUGUJACE NABYWCY, NIEZALEZNIE OD PRZYCZYNY, OGRANICZAJA SIE DO KWOTY ZAPLACONE] PRZEZ
KLIENTA ZA KONKRETNE ZAKUPIONE ARTYKULY. NIKT NIE JEST UPOWAZNIONY DO ZOBOWIAZYWANIA FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC. DO WYDAWANIA
JAKICHKOLWIEK OSWIADCZEN LUB GWARANCJI Z WYJATKIEM TYCH WYRAZNIE SFORMULOWANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE. OPISY I DANE TECHNICZNE
ZAWARTE W DRUKACH FIRMY APOLLO ENDOSURGERY, INC., W TYM W NINIEJSZE] PUBLIKAC]I, MAJA NA CELU WYLACZNIE DOSTARCZENIE OGOLNEGO OPISU PRODUKTU
W MOMENCIE JEGO WYPRODUKOWANIA I NIE STANOWIA WYRAZNYCH GWARANC]JI ANI ZALECEN DOTYCZACYCH STOSOWANIA PRODUKTU W KONKRETNYCH
OKOLICZNOSCIACH. APOLLO ENDOSURGERY, INC. WYRAZNIE ZRZEKA SIE WSZELKIE] ODPOWIEDZIALNOSCIL, W TYM ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY
BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB WYNIKOWE POWSTALE WSKUTEK PONOWNEGO UZYCIA PRODUKTU.

25



Cestina

Pouze na jedno pouziti. Uréeno na jedno pouziti. Nesterilizujte opak 18,

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

|5

Systém s jednou steriln{ bariérou.

Sterilizovano etylenoxidem.

Cislo sarze

Sterilizovano etylenoxidem

STERILE[EO]

Datum vyroby

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Referencni ¢islo

Nesterilizujte opakované

Pozor, nahlédnéte do privodni
dokumentace

SiE

Obsahuje nebezpecnou latku

Zdravotnicky prostiedek (CAS 7440-48-4, kobalt)

9@ [ |r

% Oprévnény zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Popis

Polypropylenovy:ici materidl OverStitch-2-0-se sklddaze sterilniho baleného-nevstrebatelného polypropylenového sictho materidlu, ktery je pfipevnén kimplantabilni kotvé vyrobené ze slitiny kobaltu
a chromu a nerezové oceli; Komponenta oznac¢evana jako kotva je ur¢enapro pouziti s endoskepickym sicim systémem OverStitch k upeviovani stehd a slouzi jako kotva k zajisténi umistént siciho
materialu. Sici-material je vyroben zizotaktického krystalického stereoizomeru polypropylenu, syntetického linearhiho polyolefinu. Pigment pro $itf pouzivé barvivo CU-ftalocyaninova modf (méné nez
0,5 % hmot,) pro zwyseni viditelnosti. Sicl material splfiuje pozadavky stanovené Iékopisern USA (USP):

Opatieni

Polypropylenovy sici materidl, ktery:tvoif polypropylenovy-Sici material prostfedku OverStitch 2-0, vyvolava ve tkani minimalni akutni zanétlivou reakci, po které ndsleduje postupné obaleni sictho materialu
vldknitou pojivovou tkanf. Sici materidl se hevstrebavd.aneni zndmo, Ze by.invivo dochazelo k vyraznym zménam jeho pévnosti.
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1 Uréené pouziti

Endoskopicky Sici systém OverStitch je ur¢en k endoskopickému
zavadéni stehovych kotev. Stehové kotvy Ize umistit za Ucelem
uzavien( defektu (napt. perforace, ESD/EMR a pistél/netésnost),
fixace stentu a snizenf rizika migrace v hornim zazivacim traktu, pfi
endoskopické sleeve gastroplastice a transoralni redukci vyvodu.

1.1 Funkce systému

Podrobné pokyny, vystrahy, preventivni opatfeni a mozné
nepfiznivé udalosti naleznete v ndvodu k pouziti endoskopického
Sictho systému OverStitch nebo OverStitch Sx. Ty jsou k dispozici
na adrese www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci
prostiedku

Dokument Souhrn Udajd o bezpec¢nosti a klinické funkci

prostiedku, ktery je vyzadovan evropskym  nafizenim
o zdravotnickych  prostfedcich, je umistén na adrese
https:.//ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informace poskytované pacientovi

Baleni prostfedku  OverStitch  obsahuje  kartu - pacienta

s implantdtem a pfibalovy letdk. V letdku je uveden navod pro
zdravotnicky persondl, jak kartu vyplnit. Na“karté je uvedeno
datum vykonu jméno pacienta, kontaktni Udaje 1ékare, informace
o sledovani prostfedku a informace o bezpecnosti-pii vysetient
magnetickou rezonanci (MR). Pacienti‘maji po_vykonu,obdrzet
vyplnénou kartu a letak.

1.4 Vystrahy
. Nesterilizujte-opakované. Nepouzity Sict material
zlikvidujte;

Pred pouzitim pelypropylenového sicihe materialu
OverStitch 2-0'k uzavieni rény se uzivatelé maji'seznamit
s chirurgickymi postupy a technikami zahrnujfcimi
nevstrebatelné sici‘materidly, protozeriziko dehiscence
rany se miZe lisit v zavislosti na misté.aplikace a‘pouzitém
Sicim materidlu.

Vzhledem k tomu, ze jakykoli cizi materialv pritomnosti
bakteridlni kontaminace mdze zvysit bakterialni
infek¢nost, je tfeba dodrzovat piijatelné chirurgické
postupy, pokud jde o drendz a-uzavrenfinfikovanych
nebo kontaminovanych ran.

Nepouzivejte opakované. Opakované pouzitf prostiedkd
na jedno pouziti mize zpUsobit kifzovou kontaminaci
a ovlivnit bezpec¢nost, funkci a Ucinnest prostiedkd,
a pacienti a persondl jsou tak vystaveni zbyte¢nému
riziku. Konstrukce a pouzity materidl nejsou kompatibilnf
s béznymi postupy ¢isténi a sterilizace.
Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

. Spotrebujte do data konce spotreby.

Uchovévejte na chladném a suchém misté mimo dosah
primého tepla.

ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENiI OPRAVNYCH PROSTREDKU

1.5 Preventivni opatieni
. Pri manipulaci se Sicim materidlem je tfeba dbét na to,
aby nedoslo k jeho poskozeni pfi manipulaci.

Zabrante poskozeni kotvy drcenim nebo mackanim
v dlsledku pouzitf chirurgickych nastrojd, jako jsou klesté
nebo drzaky jehel.

K zajisténi umisténi Siciho materidlu je nutné pouzit
upevnéni sictho materidlu OverStitch.

1.6 Nep¥iznivé udalosti

Mezi mozné nepfiznivé Ucinky potencidlné spojené s pouzivanim
tohoto prostredku patff:

Dehiscence rany

Infekce
. Minimalni akutni zanétliva reakce tkdné a bolest
' Otok a erytém v misté rany.

Zlomena kotva mlze mit za nasledek delsi nebo dalsf
operace-nebo zbytkova cizi télesa.

Nedmyslné pichnuti kontaminovanou chirurgickou jehlou
mUize vést k pfenosu patogent prendsenych krvi.
POZNAMEKA: Vsechny zévaznéincidenty, ke kterym dojde
v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné ozndmit
spolecnosti Apollo Endosurgery (kontaktnf informace
najdete na konci tohoto dokumentu) a pfislusnému
orgdnu-statni spravy.

1.7 Likvidace prostiedku

Po pouzitimUze instrumentarium OverStitch, stejné jako pripadné
explantované implantdty, obsahovat biologicky “hebezpecné
1atky. Tyto soucdsti majf byt bezpecné zlikvidovany jako biologicky
nebezpecny. “odpad: v+ souladus platnymi~ nemocni¢nimi,
spravnimi, pifpadné mistnimi predpisy.

Doporucuje se pouzivat-kontejner ‘na biologicky nebezpecny
odpad-.se~ symbolem biclogického nebezpeci. -Neupraveny
biologicky nebezpectny .odpad nemd byt likvidovdn spolu
s komunalnfmedpadem.

1.8 Informace o bezpeénosti pfi vysetieni_magnetickou
rezonanci (MR)

Podminéné bezpeténé v prostredi MR

Neklinické \ testovani « prokazalo, . ze' Sici - ‘materidl _umistény
endoskopickym  Sicitn  systémem  OverStitch je podminéné
bezpecny v prostiedi MR:

Pacienta~s tfmto kotevnim systémem.|ze> bezpecné, skenovat
ihned po” umisténi* do systému MR, ktery splfuje-nasledujict
podminky:

Cestina
Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole 1,5T nebo 3,0T.

- Maximalni prostorovy gradient pole
2000 gauss/cm (20 T/m)

- Maximalnf celotélové zprlimérovana specificka
mira absorpce (SAR) uvadéna systémem MR
2 W/kg

Za vyse definovanych podminek skenovénf se ocekava, ze po
15 minutach nepretrzitého skenovéani 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.

1.9 Informace o materialech a latkach, kterym mohou byt
pacienti vystaveni

Kazdy konstrukt implantatu sestavajici ze stehové kotvy

a upevnéni siciho materidlu sestava z 1. polypropylenového
Sictho 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 materidlu, které drzi implantat na misté
(vyrobené z PEEK (0,020 g)). Pacient mUze dostat vice nez jeden
konstrukt implantétu.

1.10 Informace o nebezpeénych latkach

Obsahuje nebezpecnou latku

Prohlaseni CMR — Soucasti z nerezové oceli a slitiny kobaltu

v tomto prostredku obsahuji ndsleduijici latku (tky) 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 ¢. 774048-4; EC ¢. 231-158-0)

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, ze zdravotnické
prosttedky vyrobené z téchto kobaltovych slitin nebo
nerezovych oceli obsahujicich kobalt nezptsobujf zvysené riziko
rakoviny nebo nepfiznivych reprodukénich Geinkd.

1.11 Sterilita

Chirurgicka nit.z polypropylenu OverStitch 2-0 je sterilizovana
etylenoxjdem (EO) a je sterilni, dokud nenf balenf otevieno nebo
poskozeno. Nesterilizujte, ani nepouzivejte opakované.

NA PRODUKTY SPOLECNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC., POPSANE V TETO PUBLIKACI SE NEVZTAHUJE ZADNA VYSLOVNA ANI ODVOZENA ZARUKA, VCETNE
ODVOZENE ZARUKY PRODEJNOSTI CI 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, A TO BEZ OHLEDU NA TO, ZDA

JE TATO ODPOVEDNOST DANA SMLUVNE, CI VYPLYVA Z PORUSENT OBCANSKEHO PRAVA, Z NEDBALOSTI, ABSOLUTNI ODPOVEDNOSTI, ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT
NEBO JINAK. VYHRADNI A CELKOVA MAXIMALNI ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC., Z JAKEHOKOLIV DUVODU A JEDINA A VYLUCNA 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 PROHLASENI NEBO ZARUKU, S VYJIMKOU TECH, KTERE JSOU VYSLOVNE
UVEDENY V TOMTO DOKUMENTU. POPISY NEBO TECHNICKE UDAJE UVEDENE V TISTENYCH MATERIALECH SPOLECNOSTI APOLLO ENDOSURGERY, INC., VCETNE TETO
PUBLIKACE, SLOUZI POUZE JAKO VSEOBECNY POPIS PRODUKTU V DOBE VYROBY A NEPREDSTAVUJI ZADNOU VYSLOVNOU ZARUKU ANI DOPORUCENI PRO POUZITI
PRODUKTU ZA KONKRETNICH OKOLNOSTI. SPOLECNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC., SE VYSLOVNE ZRIKA JAKEKOLI A VESKERE ODPOVEDNOSTI VCETNE VESKERE
ODPOVEDNOSTI ZA JAKOUKOLI PRIMOU, NEPRIMOU, ZVLASTNI, NAHODNOU NEBO NASLEDNOU SKODU VYPLYVAJICI Z OPETOVNEHO POUZITI PRODUKTU.
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Kizarélag egyszeri hasznalatra. Eldobhaté. Ujrasterilizalni tilos!

Szabadalom bejelentve. JOTALLASI NYILATKOZAT ES A KARTERITESI FELELOSSEG KORLATOZASA

Szimbodlumok tablazata

Etilén-oxiddal sterilizélva

Leiras Szimbdlum Leiras Szimbdlum Leiras Szimbélum
Olvassa el a hasznélati utasitast Gyarto u Lejarati id6
Ujrafelhasznalni tilos! Eqyszeri steri védbgdtrendszer Tételszém

Etilén-oxiddal sterilizalva

TERILE[EO]

Gyadrtési datum

Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt

Hivatkozési szam

Ujrasterilizélni tilos!

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kozosségben

Orvostechnikai eszkoz

SEHEL=

Vigyazat, olvassa el'a mellékelt
dokumentumokat

]
A

Veszélyes anyagot tartalmaz
(CAS 7440-48-4, kobalt)

S|E|®| |

Leiras

Az OverStitch 2-0.polipropilénvarrat sterilen‘csomagolt, nem felszivodo palipropilén.varrat, amely egy kobaltkrom és rezsdamentes acél anyagbdl készilt beliltethetd landzsdhoz van rogzitve.
A landzsakomponens az OverStitch endoszkopaesvarrérendszerrel hasznalhatd az éltési miveletek elvégzéséhez, és 1andzsaként szolgél a varrat elhelyezésének biztositésahoz. A varratot polipropilén,
szintetikus linedris poliolefin izotaktikus kristalyos sztereoizomerjébéhdllitjk eld. A varrat pigmentje.CU-ftalocianin kék szinezékkel (0,5 WT % alatt) javitja a lathatésagot. A varréanyag megfelel az USP

(Amerikai Gydgyszerkdnyv)-dltal meghatdrozott kovetelményeknek.

Intézkedések

Az OverStitch 2-0 polipropilén varratot tartalmazd polipropilén varrdanyag minimalis akut gyulladasos reakciotvalt ki a szévetekben, amelyet a varréanyag fokozatos bedgyazddasa kovet a rostos
kotészovetbe. A varrdanyagnem szivédik fel, és az adatok alapjan a szildrdsaga.in vive-nem valtozik.
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

Az OverStitch endoszképos varrérendszer a varratlandzsak
endoszkdpos elhelyezésére javallt. A varratldandzsak elhelyezheték
defektusok (pl. perforacio, ESD/EMR és sipoly/szivargas)
lezardsara, sztentrogzitésre a gastrointestinalis traktus felsé
részében az elvandorlas el6forduldséanak csokkentése érdekében,
endoszkdpos sleeve (cségyomor) gyomorplasztika és transoralis
gyomornyilas-csokkentés elvégzésére.

1.1. A rendszer kezelése

A részletes utasitdsokat, figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és
lehetséges nemkivanatos eseményeket lasd az OverStitch vagy
OverStitch Sx endoszkopos varrorendszer hasznalati utasitasaban.
Ezek a kovetkezé oldalon érheték el: www.apolloendo.com/dfus.

1.2. A biztonsdgossagra és a klinikai teljesitoképességre
vonatkoz6 6sszefoglalé

Az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 eurdpai rendelet éltal eldirt,
a biztonsdgossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd
Osszefoglald  dokumentum a  kovetkezé cimen érheté . el
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3. A betegnek nyujtott tajékoztatas

A OverStitch csomag tartalmaz egy betegimplantatum=kartyat
és egy betegtdjékoztatdt. A tdjékoztatd informaciokkalyszolgal
az egészséglgyi személyzet szdmdra @ kartya- kitoltéséhez:
A kértya dokumentdlja az eljards datumat, -a beteg nevét, az
orvos elérhetéségét, az eszkdz nyomon kovetési adatait-€s.az MRI
biztonsagi informdcidkat. A betegeknek az eljaras utan meg kell
kapniuk a kitoltott kartyat'és.a betegtajékoztatot:

1.4. Figyelmeztetések

. Ujrasterilizélni tilos! A fel nem hasznalt varratokat dobja ki.

A felhasznaloknak tisztabankell lennitika nem
felszivodo varratokat tartalmazdsebészeti efjarasokkal
és technikakkal, mielétt az OverStitch.2-0-polipropilén
varratot alkalmaznak sebzardsra, mivela seb
kiszakadasanak kockazata az alkalmazas helyetél és a
hasznélt varréanyagtdl figgden valtozhat:

Mivel a bakteridlis fertézés jelenlétében barmilyen
idegen anyag fokozhatja a bakterialis fert¢ézoképességet,
a fertézott vagy szennyezett sebek lecsapoldsa és
lezérésa tekintetében az elfogadott sebészeti gyakorlatot
kell kdvetni.

Ujrafelhasznaini tilos! Az egyszer hasznélatos eszkézok
Ujrafelhasznalasa keresztszennyezédést okozhat,és
befolydsolhatja az eszkoz biztonsdgossagat; teljesitményét
és hatékonysagét, felesleges kockazatnak téve ki a
betegeket és a személyzetet. A kialakitas és a felhasznélt
anyag nem kompatibilis a hagyomanyos tisztitasi és
sterilizdlasi eljdrasokkal.
Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt.

. A lejérati datum el6tt hasznélja fel.

HUvos, szaraz helyen, kdzvetlen hétél védve tartando.

1.5. Ovintézkedések

. A varréanyaggal valé munka soran Ggyelni kell a
kezelésbdl eredd sértlések elkertlésére.
KerUlni kell a ldndzsa sebészeti eszkodzok, példaul csipeszek
vagy tltarték alkalmazasa miatti 6sszenyomaodasét vagy
felgy(irédését.
A varratok biztonsagos elhelyezéséhez OverStitch
varratcsomdézd hasznélata szikséges.

1.6. Nemkivanatos események

Az ezzel az eszkozzel Gsszefliggé nemkivanatos események a
kévetkezok:

Sebszétnyilas

Fertézés
. Minimalis akut gyulladdsos szovetreakcio és fajdalom
. Oedema és erythema a seb teriletén

A torott landzsak kovetkeztében a mtét elhizédhat,
tovabbi-mttétekre lehet szlikség vagy idegen testek
maradnak vissza a szervezetben.

A szennyezett sebészeti tlikkel torténd véletlen
landzsasztirésok vérrel terjedé-kdrokozok dtvitelét
eredmeényezhetik.

MEGIEGYZES; Az eszkézzél kapcsolatban bekdvetkezett
barmilyen sdlyos incidenst be kell jelenteni az
Apollo-Endosurgery szamdra (a dokumentum végén
talalhato elérhetéségeken) és az illetékes kormanyzati
testlleteknek.

1.7. Eszk6z6k artalmatlanitasa

Hasznélat utanaz OverStitch mUszerek, valamint.az eltdvolitott
implantatumok bioldgiailag veszélyes anyagokattartalmazhatnak.
Ezeket az alkatrészeket biologiailag veszélyes hulladékként kell
biztonsagosan.rtalmatlanitani a vonatkozé kérhdzi, kozigazgatasi
és/vagy. helyi dnkormdnyzati el6irdsoknak megfeleléen.

A biolégiai veszélyt jelzé szimbdlummal ellatott “bioldgiailag
veszélyes-anyagok tarofasara szolgald tartaly hasznalata ajanlott.
A kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladékot nem szabad a
kommunalis hulladékrendszerben elhelyezni.

1.8. MRI Biztonsagi Informaciok

Feltételesen MRI-kompatibilis

Nem klinikai vizsgdlatok alapjan az OverStitch endoszkopos
varrérendszer - éltal  alkalmazott varratok feltételesen MRI
kompatibilisek.

Azon (betegek;. akiknél ezt a*Rogzité rendszert alkalmaztak,
kozvetlendl a behelyezés utdn MR rendszerrel biztonsdgosan
vizsgalhatdk az alabbi feltételek teljestlése esetén:

JOTALLASI NYILATKOZAT ES A KARTERITESI FELELOSSEG KORLATOZASA

Magyar

Statikus méagneses mezé

- 1,5T vagy 3,0 T er6sségu statikus magneses mezé

- Magneses mezé maximalis térgradiense:
2000 gauss/cm (20 T/m)

- Az MRI rendszer altal mért, teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési rata (SAR) legfeljebb 2 W/kg

A fent meghatérozott vizsgalati feltételek mellett a Rogzité
rendszerben vérhatoan kevesebb mint 2 °C maximalis
hémérséklet-emelkedés jelentkezik 15 perc folyamatos
vizsgalat utan.

Nem klinikai tesztelés sordn a Rogzité rendszer altal okozott
képmdtermék kordlbelll 10 mm-re terjed ettdl az eszkdztél, ha a
felvételkészités gradiens echo pulzusszekvencia hasznélataval és
3,0 teslds MRI rendszerrel tortént.

1.9 Tajékoztatas a betegekkel potencialisan érintkezé
anyagokrol

Mindegyik implantdtum (amely egy varratldndzsa és csomézd
részbdl all) 1. egy polipropilén varrat (jellemzéen 5 cm-nél
révidebb) landzséval (anyaga: 316L rozsdamentes acél (0,011 g),
kobalt-krém &tvézet (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.

1.10 Veszélyes anyagokkal kapcsolatos informaciok

Veszélyes anyagot tartalmaz

CMR nyilatkozat — Az eszkdz rozsdamentes acélbol és
kobaltdtvézetbdl &ll6 dsszetevéi az aldbbi CMR (rékkeltd,
mutagén vagy reprodukciot karositd) 1A/1B és/vagy endokrin
rendszert kdrosito anyagokat tartalmazzak 0,1 t9% feletti
koncentracioban:

Kobalt (CAS szam: 7740-48-4; EK szédm: 231-158-0)

A jelenlegi tudomdnyos bizonyitékok aldtamasztjék, hogy ezek
a kobaltotvozetet vagy kobalttartalmu rozsdamentes acélt
tartalmazd orvostechnikai eszkdzok nem novelik a rak vagy a
karos reprodukcids hatdsok kockazatat.

1.11 Sterilitas

Az OverStitch 2-0'polipropilén varréanyag etilén-oxiddal (EO) van
sterilizélva és steril, amennyiben a csomagolds nem bontott vagy
sériilt. Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni tilos!

AZ APOLLO ENDOSURGERY, INC. JELEN KOZLEMENYBEN ISMERTETETT TERMEKERE/TERMEKEIRE NEM VONATKOZIK SEMMIFELE KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
GARANCIA, BELEERTVE KORLATOZAS NELKUL A KERESKEDELMI 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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Bbnrapckmn

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTtpe6a. 3a eaHoKpaTHa ynoTtpe6a. [la He ce cTepunmnsmpa NnoBTOPHO.

MNMpeacTon nateHtoBaHe. OTKA3 OT TAPAHLUINA N OTPAHNYABAHE HA 3ALLUTA

Tabnuua cbe ¢ Te
Onucanne Cumson OnucaHne Cumson OnucaHune Cumson
BuKkTe MHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba Mpowssoawnten Cpok Ha rogHocT 2

[la He ce n3non3ea NOBTOPHO

®? |

CrcTema € efviHnYHa CTepuHa
Gapuepa.
CTepuamanpaHo ¢ eTMIeHOB OKCHA

MapTraeH Homep

CrepunmanpaHo ¢ U3non3saqe Ha
ETWUIeHOB OKCUL

STERILE[EO]

[lata Ha NPoM3BOACTBO

[la He ce 13M0on38a, ako OMakoeKata e
oTBOpEHa

PedepeHTeH Homep

[la He e cTepusn3vpa NosTopHO

YMbAHOMOLLEH NPeaCTaBuTeN B
EBponerickata 06LLHOCT

MeauumHCKo n3nenve

5|

BHVMaHVe, noTbpceTe
CbNPOBOANTEARNTE AOKYMEHTM

> ez () |k

CbabprKa OnacHo BeLLecTso
(CAS 7440-48-4, kobanT)

Onuncanne

[MonvnponuneHoBuUAT KoHell OverStitch-2-0 € CbCTaBeH OT CTepyeH ONakoBaH HeabcopoUpyem NONMMNPONNNEHOB KOHEL, MPVKPENeH KbM VMMIaHTVPyeMa Onopa, MPOW3BeAeH OT KOOANTOB XPOM 1

Hepbkaaema CToMaHa. KOMAOHeHTbT-Ha OropaTa € rMpeaHasHadeH Aa GyHKLUMOHMPA CbC CUCTEMATA 3a eHA0CKONCKO 3alinBaHe OverStitch 3a M3BbpLIBaHe Ha OnepaLivivi NO CbLUMBAHE 1 CAIYKWM KaTo Ornopa
3a dUKCHpaHe Ha NOCTABAHETO Ha koHela. KOHeLbT e MPou3BeAeH. 0T M30TaKTMUEH KPUCTANEH CTEREOU3OMED Ha MOMMNPONUNEH, CUHTETUYEH NHeeH nonvonedrH. B nurMeHTa Ha KoHeLia ce U3nonssa
CU-¢TanotnaH1HOBO cCuHbe Garpino (nog 0,5 WT %) 3a noacbpaBaHe Ha BUAMMOCTTa. MaTepuanst Ha KoHelWad OTroBapa Ha V3VCKBaHWATa, ycTaHoBeHM oT OapmakoneaTa Ha CALLL (USP).

AeiicTBua

MaTeleaﬂbT Ha NoNMNponmMneHoBmA KoHel, CbCTaBABall, NOMNPONIEHOB KOHEL| OverStitch 2-0, npear3BrkBa MUHVIManHa OCTpa Bb3nannTesiHa peakuya B TbKkaHTa, KOATO € nocneasaHa OT NocTeneHHO
KancynvpaHe Ha KoHela oT ¢M6DO3Ha CbeAVHVTENIHA ThKaH. MaTepVIaﬂbT Ha'KOHelaHe ce a6cop6mpa 1 He @ M3BECTHO.fa Ce ClyYBa HAKaKBa CbLUeCTBeHA1POMAHA B 3aMa3BaHETo Ha 3APaBMHaTta in vivo.
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1 MpepHasHaueHne

OnopuTe-KOHLM MoraT Aa Ce MOCTaBAT 3a 3aTBapsHe Ha AedekT
(Hanp. nepdopaums, ESD/EMR n ductyna/mstnyare), dukcnpaHe
Ha CTEHT 3a peayuvpaHe Ha MUTPVPAHETO B ropHata 4acT Ha
CTOMALUHO-YPEBHMA  TPAKT, EHOOCKOMCKa racTponiacTMka C
PbKaB v HamanABaHe Ha TPaHCopaneH U3xoasLL OTBOP.

1.1 Pa6oTa Ha cuctemara

33 NoApObHW  UHCTPYKUMW, MPEeAynpexAeHns, npeanasHu
MEPKW 11 NMOTEHLIMAIHI HEXENaHN COUTUA BUXKTE MHCTRYKUMMTE
3a ynotpeba 3a CwcTemata 3a €HOOCKOMCKO — 3alvBaHe
OverStitch mnm OverStitch Sx. Te ca Ha pa3nonoxeHvie Ha
www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Pe3iome Ha 6e30MacHOCTTa U KIIMHNYHOTO AelicTBue

[lokymeHTHT Pe3tome Ha 6e30MacHOCTTa U KNMHUUHOTO [IeNCTBIe",
KaKTO Ce M3MCKBa OT EBPONENCKMA pernameHT 3a MeAULMHCKITE
130enm1a, ce Hammpa Ha apec https,//eceuropa.eu/tools/eudamed.

1.3 UHoy npepoc Ha nauy Ta

OnakoBkata Ha OverStitch  BkntouyBa  nauyieHTCKa ~ KapTa
33 uMnnaHTa w bpowypa. B Gpouypata vMa WHCTPYKLMM
33 MeAMUMHCKMA MepcoHan Kak ce Mombsa. kaprata. B
KapTata ce [OKyMeHTVpa AaTaTa Ha npouemypata, vMeTe Ha
naLmeHTa, MHPOPMALIMA 33 KOHTAKT C nekaps, vHdopmaLivia 3a
NpOoCsesABaHe Ha M3enveTo 1 nHGopMaLYiA 3a 6e30MacHOCT Npit
MarHuTteH pesoHaHc (MR (MP). MauveHTrTe Tpa6Ba Aa-nonyuat
Nomb/HeHaTa KapTa 1 6poLUypa-chef TAXHaTa MpoLiedypa.

1.4 MpepynpexpeHna

. [la He ce cTepuim3npa NOBTOPHO. VI3xBbpreTe
HEen3non3BannTe KOHLUM.

[NoTpebutennTe TpAGBa Aa Ca 3aMo3HATA C
XVIPYPIVYECKUTE IPOLIEAYPY W TEXHVKM, BKIIOYBALLIV
Heabcopbrpyemn KOHWM, Npean da 13non3sar
nonunponuneHoB koHely OverStitch 2-0'3a 3aTBapsaHe
Ha paHa, Thi1.KaTo PUCKBT OT ieXMCHEHLINA Ha paHaTa
MOKe [1a Bapvpa CrpAMO MACTOTO.Ha NpUAOXeHne

1 M3MON3BaHNA MATEPMAN Ha KOHeLla.

TbI1 KaTO BCEKM Uy [:MaTEPMAN NPK HANMUMETO Ha
6aKTepUanHo 3ambpcABaHe MoKe.ja NoBUIL-C1naTa
Ha baKTepranHoTo NHbEeKTNPaHe, TPAGBA Aa Ce cnasea
npremMnrBa X1pypriyecka npakTyka mo oTHoLWeHve
Ha ipeHaa 1 3aTBAPAHETO Ha MHPEKTUPAHW MK
3aMbPCEHN PaHU.

[la He ce n3non3sa NoBTOPHO. [10BTOPHaTa ynotpeba Ha
13[eNnviA 3a e4HOKPaTHa ynoTpeba Moxe fanpeansBiika
KPBCTOCaHO 3aMbpCABaHe 1 Aa 3acerHe 6e3onacHocTTa,
[IENCTBMETO U ePEeKTVBHOCTTA Ha U3AENNETO, U3AATalKIA
NaLMEHTVTE ¥ MePCOHana Ha HeHyXeH PUCK. In3aiHbT
1 U3MON3BAHUAT MaTepyan He ca CbBMECTUMM C
KOHBEHLMOHaHWTe NpoLedypy 3a NOYMCTBaHE 1
cTepunv3auya.

[la He ce M3Mon3Ba, ako OMaKoBKaTa e OTBOpeHa.
. [la ce 13n0138a [0 AaTaTa 3a CPOK Ha rOAHOCT.

Jla ce cbxpaHaBa Ha XnaaHo, CyX0 MACTO faney ot
BCAKaKBa AMPEKTHa TOMrHa.

OTKA3 OT TAPAHLUMA U OTPAHUYABAHE HA 3ALLUTA

1.5 MpepnasHmn mepkn
. INpu 6opaseHe ¢ MaTepuana 3a 3alnBaHe TpAOBa Aa ce
BHVIMaBa /la He ce NoBpean Mo Bpeme Ha paboTa.

1136ArBalTe NpemaykBaHe WM NoBpeaa OT HarbBaHe
Ha oropata Nopaam NPMIAraHETO Ha XMPypPrndecku
MHCTPYMEHTW, Hanpumep GOpLENC 1AW Abpxauu Ha UM,

113non3saHeTo Ha 3akpensaHe Ha koHel OverStitch ce
M31CKBa 3a GUKCMPaHe Ha NOCTABAHETO Ha LEBOBETE.

1.6 Hexenanm cb6utns

Hexenanute e¢eKTM, CBbp3aHn C yHOTpeGaTa Ha TOBa mn3fenve,
BK/IKOYBAT:

[exvicueHumns Ha paHaTa

WHbekuma

. MWHVIMarHa OCTpa Bb3nanuTesHa ThbkaHHa peakuya
1 60nkKa

. OTOK 11 3a4epBABaHe Ha MACTOTO Ha paHaTta

CW)/V'IEHVITE Onopw Morat Aa A4oBeAat A0 NPOAbIIKEeHN NN
AOMBIHUTENHW XMPYPrndeckn onepauy nnm octaTbyHn
UYKAM TeNa.

HeymuiineHoTo npunensaHe Ha oNopuTe KbM 3aMbpCeHN
XVPYPIAYECKN UM MOXKe A3 AOBEAE [0 NpefaBaHe Ha
fatoreHy, NPEHACAH.NO KPbBEH MbT.

3ABENTEKKA: Bcekir'ceprioseH MHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB
BPb3Ka-C 13aenuneTo, Tpabea a Gbae AoknaasaH Ha Apollo
Endosurgery. (B1KTe MHPOPMALIMATA 33 KOHTAKT B Kpas Ha
TO3M [IOKYMEHT) 1 BCEKM CbOTBETEH [IbPXaBeH OpraH:

1.7 NsxBbpnsaHe Ha nspenveto

Crep\wm3nonsgaHe MHCTPyMeHTapuymbT HasOversStitch, kakto
1 BCUYKW, BKCMNaHTMPAHN UMAMaHTY, MOXE [a Ce Cbabpxkar
6V1OMNOMMMHO  OMACHM  BellecTBa.  Te3i . KOMMOHeHTN TpAbBa
fla \ObaT v3xBbPNEHN 6€30MacHO Kato BUONOrYYHO OMacHK
OTMAAbLM, B CbOTBETCTBIME C BCAKAKBI NPUNOKUMA OOMHUYHY,
AAMVHNCTPATVBHA/MNN MECTHM NPaBUTENCTBEHI PerfameHTw.

I'Ipeﬂopbqsa €€ M3MOoJI3BaHETO Ha KOHTG\;IHGD 3a 6VoNorMyHO
OnacHY. BEWeCTBa > CbC CMMBON 3a - BIONOTMYHA " ONACHOCT.
HeTpempaHme 61ONOrYHO-ONACHN OTHAAbLY HE Tpﬂ6Ba Ha ce
V3XBbPJIAT B.CUCTEMATA Ha ObWMHCKYTe BUTOBM.OTNAABUM.

1.8 Unpopmauua 3a besonacHocTt npu MR (MP)

YcnosHa csamecTumocr< MR (MP)

HekanHMUHO - TecTBaHe . ‘e~ AeMOHCTPUPano,(~ye  KOHUUTe,
113MON3BaHIW OT-CMCTEMATa’3a eHROCKONCKO 3aluvBaHe OverStitch,
Ca ycnoBHo cbamecTimm ¢ MR (MP).

[1aLMEHT C TasM CrCTeMa 33 3akpenBaHe Moxe Ad Obfie 6e3onacHo
CKaHMpaH HEMOCPeACTBEHO CIIEANTOCTaBAHETO B CMCTEMA 33 MR
(MP),oTreBapALYa Ha crenHuTe YCIOBYA;

Bbnrapckn

CTaTVUHO MarHUTHO None

- CratnyHo MarHuTHO none 1,5 Tuan 3,0 T

- MakcumaneH NpoCcTpaHCTBEH rpafMeHT Ha NoneTo
2000 gauss/cm (20 T/m)

- MakcmmanHa cbobulasaHa 3a MR (MP) cuctema
yCpeAHeHa 3a LANoTO TANO CcreludryHa cTeneH
Ha abcopbunsa (SAR) 2 W/kg.

[Mpv ycnoeuATa Ha CkaHMpaHe, TOCoUYeHN No-rope, cucTemata
3a 3aKpenBaHe reHepurpa MakCUManHo NoBULLEHE

Ha Temnepatypata no-Manko ot 2°C cnep 15 MURyTH
HenpeKbCHATO CKaHMpaHe.

IMpy HEKMMHWYHO M3cnefBaHe apTedakTbT B M306PaKEHNETO,
AbXall ce Ha C1CTeMaTa 3a 3aKpeneaHe, ce NpocT1pa Ha
oKoro 10 mm OT ToBa U3fenue, Korato ce M3non3sa obpasHa
AMArHOCTUKA C rpajvieHT-exo UMMYSICHa NOCNeAoBaTENHOCT 1
3,0T MRI (AMP).

1.9 inpopmauuis 3a MaTepuanmnTe 1 BelecTBaTa, Ha KOoNTo
morar Aa 6bAaT N3NoXKeHN NaumeHTuTe

BCekm KOHCTPYKT Ha MMMaHT, CbCTOALL Ce OT ONopa-KOHeL|

1 3aKpernBaHe, ce CbCToM OT 1. NOANNPONMNEHOB KOHEL|
(0BMKHOBEHO C Ib/MKMHA NO-Manka oT 5 cm) € onopa
(n3paboteHa oT 316L Hepbkaaema cTomaHa (0,011 g), kobanT-
xpomoBa crnas (0,006 g) 1 2. 3aKpenBaHe 3a 3agbpKaHe Ha
MIMMaHTa Ha MACTO (13paboTero ot PEEK (0,020 g). EanH
MaLWeHT MOXe Aa NOYYM NOBeYe OT efMH KOHCTPYKT Ha
VIMMANAHT.

1.10 Unpopmaums 3a onacHW BewecTBa

C'b,El'pr(a OnacHo BellecTso

CraHosue 3a CMR — KOmMMOHeHTUTE OT HepbxaaeMa CTOMaHa
1 kobanToBa Cnyas BTOBA M3[enune CbabpaTt cregHoTo(uTe)
BellecTBo(a), onpenenero(n) kato CMR (kaHueporerHo,
MyTareHHO WAV TOKCUYHO 3a penpogykumaTa) 1A/1B v/

WM HapyLiaBallo GyHKLMIUTE Ha eHLOKPMHHATA CUCTeMa B
KOHUeHTpauma Haa 0,1% TernosHo:

Kobant (CAS Ne 7740-48-4; EC N° 231-158-0)

HayuHuTe 4OKa3aTeNCTBa KbM MOMEHTA NOTBbPXAABAT, Ue
MEIVLIMHCKUTE M3[eniiA, NPOU3BEAEHM OT Te3n KObanToBu
Cnnasun MNHep XK aemMy CTOMaH, CbabpKaLLy KObanT, He
NPYMHABAT MOBULLEH PUCK OT Pak Ui HebNaronpuATHY
PErPOaYKTUBHI ebeKTn.

1.11 CrepunHoct

NonnnponunerosuaT koHew OverStitch 2-0 e ctepunmsvpat ¢
etuner-okeng (EQ) 1 octaBa CTepuneH, ako He ce OTBOPY MK
rospean onakoBKaTa. Hexcteprnusmnpanite v He 13non3Baite
NOBTOPHO.

HAMA M3PUYHA VIV TIOTPASBMPAIIIA CE TAPAHIIVIA, BKIIIOYMUTETHO BE3 OTPAHMYEHNE, KAKBATO M TA E TIOHPA3SBMPAIIIA CE TAPAHIIVIA 3A TIPOITABAEMOCT VN
TOJIHOCT 3A OIPEJEJIEHA LIEJ, 3A TIPOJYKTA(MTE) HA APOLLO ENDOSURGERY, INC., OIIMICAH(1) B TA3V IYB/IMKALVIA. B HAVI-TTBJIHATA CTEIIEH, PASPEIIEHA OT
MPVJIOKVMOTO 3AKOHOJIATE/ICTBO, APOLLO ENDOSURGERY, INC. CE OTKA3BA OT BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3A BCAKAKBI KOCBEHMN, CIIELVIATHN, CIIYYAVIHU
VTN TIOCTIEABAIIN INETY, HE3ABMCVIMO JAJIMI TAKABA OTTOBOPHOCT CE OCHOBABA HA JIOTOBOP, HEITO3BOJIEHO YBPEXXIIAHE, HEBPEXXHOCT, CTPOTA
OTTOBOPHOCT, OTTOBOPHOCT 3A ITPOAYKTW MJIN 1O IPYT HAYMH. ENVIHCTBEHATA U ITb/IHATA MAKCUMAJTHA OTTOBOPHOCT HA APOLLO ENDOSURGERY, INC.,,
T10 KAKBATO U JTA E IIPMYMHA, M EIVIHCTBEHOTO M M3K/TIOYUTETHO CPEJCTBO 3A 3AIIMTA HA KYITYBAYA ITO KAKBATO U JJA E ITIPMYMHA, IIE BBJE OTPAHMYEHA
1O CYMATA, INTATEHA OT KJIMEHTA 3A KOHKPETHUTE 3AKYITEHM APTUKYJIV. HUKOE JIMIE HAMA TTPABO JJA OBBBP3BA APOLLO ENDOSURGERY, INC. C KAKBOTO

U TA E IPEJCTABAHE VIV TAPAHIIVIA, OCBEH KAKTO E M3PMYHO ITOCOYEHO TYK. OIIMCAHMATA VIV CHEHUOVKALIMUTE B IIEYATHUTE MATEPVATIN

HA APOLLO ENDOSURGERY, INC., BKITIOUMTETHO TA3W ITYBIVIKAIIVA, CA ITIPETHA3HAYEHM ENVIHCTBEHO A OIIMIIAT OBIIO ITPOIYKTA ITO BPEME HA
TTPOM3BOJICTBOTO I HE ITPEINCTAB/IAABAT HUKAKBVM MSPVYHNM T'APAHIVV VIJIV TTPEITOPBKIN 3A YIIOTPEBA HA TIPOAYKTA ITPV CITEHIVIONYHIM OBCTOATEICTBA.
APOLLO ENDOSURGERY, INC. MI3PMM'YHO CE OTKA3BA OT BCAKAKBA OTTOBOPHOCT, BKIIIOYMTE/THO BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3A ITPEKM, KOCBEHM, CITELIVIAJTHI,
CIIYYAVIHU VIV TOCTEABALIY IETY, TIPOU3TUYALIM OT IIOBTOPHA YIIOTPEBA HA ITPOJIYKTA.
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Eesti keel

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Korvaldatav. Mitte uuesti steriliseerida.

Patenditaotlus on esitatud. GARANTIIST LOOBUMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

Siumbolite tabel

Kirjeldus Siimbol Kirjeldus Simbol Kirjeldus Simbol

Tutvuge kasutusjuhendiga Tootja Kasutada hiljemalt

Uhekordne steriilne kaitsestisteem.

Mitte taaskasutada Steriliseeritud etlleenoksiidiga

Partii number

Mitte kasutada, kui pakend on

Steriliseeritud etiileenoksiidiga TERILE[EO] Tootmiskuupdev kahjustatud

Viitenumber

Sisaldab ohtlikku ainet
(CAS 7440-48-4, koobalt)

Ettevaatust, lugege kaasasolevaid

Meditsiiniseade dokumente

SEHE]E
S|E|®@| F |

Mitte uuesti steriliseerida % Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Kirjeldus

OverStitch 2-0 pollproptleenist kirurgiline Gmblusmaterjal koosneb steriilselt pakendatud mitteabsorbeeruvast pollpropileenist dmblusmaterijalist, mis on kinnitatud koobaltkroomist
ja roostevabast terasest valmistatud implanteeritava ankru kilge. Ankurkomponent.on ette ndhtud kasutamiseks dmblustoimingute tegemisel koos OverStitchi endoskoopiliste
6mbluste stisteemiga ja toimib ankruna dmbluste paigutuse tagamisel. Omblusmiaterjal on valmistatud poliipropiileeni ehk siinteetilise lineaarse poliiolefiini isotaktilisest kristallilisest
stereoisomeerist-Omblusmaterjali-pigmendis kasutatakse nahtavuse parandamiseks Cu-ftalotsiiaaniinsinist varvainet (alla 0,5 lahuse massi%). Omblusmaterjal vastab USP
kehtestatud nouetele.

Tegevused

Poluproptleenist kirurgiline Gmblusmaterjal, mis.moodustab OverStitch 2-0 poltipropuleenist kirurgilise 6mblusmaterjali, kutsub koes esile minimaalselt &geda poletikulise reaktsiooni,
millele jargneb émblusmateriali jarkjarguline kapseldumine kiulise sidekoega. Omblusmaterjal eiimendu ning samuti ei ole teada, et in vivotoimuks olulisi muudatusi tugevuse
séilimises.
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1 Kavandatud kasutusviis

OverStitchi endoskoopiliste Ombluste slisteem
on naidustatud ~ ankurdombluste  endoskoopiliseks
paigaldamiseks. Ankurombluseid voib paigaldada defektide
sulgemiseks (nt perforatsioon, ESD/EMR ja fistul/leke),
seedetrakti Ulaosas paiknevate stentide fikseerimiseks, et
vahendada nende paigalt nihkumist, ning endoskoopiliseks
pikisuunaliseks  gastroplastikaks ja  transoraalseks
maolukuti ahendamiseks.

1.1 Stisteemi toimimine

Uksikasjalikud juhised, hoiatused, ettevaatusabinbud ja
voimalikud korvalnahud leiate OverStitchi voi OverStitch Sx'i
endoskoopilise 6mblussiisteemi kasutusjuhendist. Need
on saadavad aadressil www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Euroopa meditsiiniseadmete maaruses néutud
ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéote asub aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Patsiendile antav teave

OverStitchi pakend sisaldab patsiendi implantaadi kaarti
ja infolehte. Infoleht annab meditsiinipersonalile juhiseid,
kuidas kaarti taita. Kaardil dokumenteeritakse protseduuri
kuupéev, patsiendi nimi, arsti kontaktandmed, seadme
jalgimisandmed ja MR-ohutuse teave. Patsiendid peaksid
saama tdidetud kaardi ja infolehe parast protseduuri.

1.4 Hoiatused

o Mitte uuesti steriliseerida. Visake'kasutamata
omblusmaterjal ara.

o Enne OverStitch 2-0 pollproptleenist
Omblusmaterjali kasutamist haavade sulgemiseks
peaksid kasutajad-olema kursis kirurgiliste
protseduuride ja tehnikatega, mis.hdimavad
mitteimenduvaid 6mblusmaterjale, sest haavade
avanemise risk voib. olenevalt kasutuskohast ja
kasutatavast dmblusmaterjalist erineda.

o Kuna igasugune vodrmaterijal voib bakteriaalse
saastatuse korral suurendada-bakteriaalset
nakkavust, tuleb nakatunud-véi saastunud haavade
drenaazil ja sulgemisel jargida tunnustatud kirurgilisi
praktikaid.

. Mitte taaskasutada. Uhekordselt kasutatavate
seadmete korduskasutamine voib pohjustada
ristsaastumist ning mojutada seadmete ohutust,
toimivust ja tohusust, ohustades tarbetult
patsiente ja personali. Kasutatud konstruktsioon
ja materjal ei sobi kokku tavaliste puhastus- ja
steriliseerimisprotseduuridega.

o Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
o Kasutada aegumiskuupaevani.

o Hoida jahedas ja kuivas kohas, eemal igasugusest
otsesest kuumusest.

1.5 Ettevaatusabinoud

o Omblusmaterjali kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik,
et véltida kasitsemisest tulenevaid kahjustusi.

o Valtige ankrute muljumis- voi
kokkusurumiskahjustusi, mis tulenevad kirurgiliste
instrumentide, naiteks tangide voi néelahoidjate,
kasutamisest.

o Ombluste paigaldamise kindlustamiseks on vaja
kasutada OverStitchi dmbluspingutit.

1.6 Korvalnahud

Selle seadme kasutamisega seotud koérvalnédhud on
jargmised.

. Haava avanemine
. Infektsioon
o Minimaalne age poletikuline koereaktsioon ja valu

. Turse ja punetus haavapiirkonnas.

o Purunenud-ankurdused voivad tekitada vajadust
pikemate voi tdiendavate operatsioonide jarele voi
voorkehade jaake.

. Tahtmatud ankurdustorked saastunud kirurgiliste
néeltega voivad pohjustada vere kaudu levivate
patogeenide Ulekandumist.

MARKUS:-Seadmega seotud rasketest
ohujuhtumitest tuleb teatada ettevottele Apollo
Endosurgery. (kontaktandmed leiate selle
dokumendi I6pust) ja asjakohasele valitsusasutusele.

1.7 Seadme kasutuselt korvaldamine

Parast kasutamist voivad OverStitchi seadmed ja ka koik
eemaldatud implantaadid sisaldada bioloogiliselt ohtlikke
aineid. 'Need - komponendid~ kui -bioloogiliselt ohtlikud
jaatmed tulebkehtivate-haigla-,~ haldus- ja/voi kohalike
omavalitsuste eeskirjade kohaselt ohutult korvaldada.

Soovitatav on'kasutada bioloogilise ohu, ~simboliga
varustatud . bioloogiliselt * ohtlike jaatmete konteinerit.
Tootlemata biojgatmeid - ei tohi . visata olmejadtmete
slsteemi.

1.8 MR-Ohutuse Teave

MR-kolblik

Mittekliinilised katsed on tdendanud, et _OverStitchi
endoskoopilise. dmblussisteemi_omblusmaterjal on. MR-
kolblik.

Patsienti, kellele on paigaldatud see ankurdusslisteem, voib
MR-stisteemis ohutult skannida-kohe parast paigaldamist,
kui téidetud on jargmised tingimused.

GARANTIIST LOOBUMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

Eesti keel

Staatiline magnetvali

- Staatiline magnetvali 1,5T voi 3,0T

- Maksimaalne vélja ruumiline gradient
2000 gauss/cm (20 T/m)

- Maksimaalne MR-slisteemi teatatud kogu
keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR)
2 Wikg

Ulal maaratletud skannimistingimustes on
ankurdussisteemi eeldatav maksimaalne
temperatuuritdus parast 15 minutit kestnud pidevat
skannimist alla 2 °C.

Mittekliinilistel katsetel ulatus ankurdussisteemi
pohjustatud kujutise artefakt sellest seadmest umbes
10 mm kaugusele, kui kujutis tekitati gradientkaja
impulsijada abil 3,0 T MRT-ststeemis.

1.9 Teave materjalide ja ainete kohta, millega patsiendid
voivad kokku puutuda.

Iga implantaadikomplekt, mis koosneb ankurémblustest
ja pingutist, koosneb esiteks poltproplleenist
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 Uhe implantaadikomplekti.

1.10 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 tle 0,1 massiprotsendi:

koobalt (CASnr 7740-48-4; EU nr 231-1568-0)

Praeguste teaduslike tdendite 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.

1.11 Steriilsus

QversStitch 2-0 pollpropuleendmblusniit on steriliseeritud
ettleenoksiidiga (EO) ning see on avamata ja
kahjustusteta pakendis steriilne. Arge kordussteriliseerige
vOi -Kasutage seda.

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 VOI TEGEVUSEST TULENEVATE KAHJUDE EEST, OLENEMATA
SELLEST, KAS SELLINE VASTUTUS POHINEB LEPINGUL, LEPINGUVALISEL KAHJUL, HOOLETUSEL, MITTESUULISEL VASTUTUSEL, TOOTEVASTUTUSEL VOI MILLELGI

MUUL. APOLLO ENDOSURGERY, INC. AINUS JA TAIELIK 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
ENDAST MINGIT SELGET GARANTIID VOI SOOVITUST TOOTE KASUTAMISEKS KONKREETSETES TINGIMUSTES. APOLLO ENDOSURGERY, INC. VALISTAB SELGESONALISELT
IGASUGUSE VASTUTUSE, SEALHULGAS IGASUGUSE VASTUTUSE OTSESTE, KAUDSETE, ERILISTE, JUHUSLIKE VOI TEGEVUSEST TINGITUD KAHJUDE EEST, MIS TULENEVAD

TOOTE TAASKASUTAMISEST.
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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

Sterilisano etilen oksidom

Opis Simbol Opis Simbol Opis Simbol
Konsultujte Uputstvo za upotrebu Proizvodac u Rok upotrebe
Nemojte ponovo koristiti Sistem jedne sterilne barijere. Broj lota

Sterilizovano etilen oksidom

TERILE[EO]

Datum proizvodnje

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Referentni broj

Ne sterilisati ponovo

Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj
zajednici

Medicinsko sredstvo

EHEL=

Qprez, konsultujte-prate¢e dokumente

]
A

Sadrzi opasnu supstancu
(CAS 7440-48-4, kobalt)

S| |®| § |x

Opis

OverStitch 2-0 polipropilenski 3av se sastoji.od sterilnog neresoprtivnog polipropilenskog-$ava koji je pricvrs¢en na implantabilni anker proizveden od legure kobalta i hroma i nerdajuceg celika.
Komponentaankera je predvidena da funkcionige sa endoskopskim sistemom za usivanje OverStitch za izvodenje operacija usivanja i sluzi kao anker za obezbedivanje postavljanja sava. Sav je proizveden
od izotakti¢nog kristalnog stereoizomera polipropilena, sintetickog finearnog poliolefina: Pigment savakoristi CU-ftalocijaninsku plavu boju (ispod 0,5 WT %) za povecanje vidljivosti. Materijal $ava ispunjava

zahteve koje uspostavlja USP.

Radnje

Materijal polipropilenskog sava od'kog se sastoji-OverStiteh 2-0 polipropilenski $av izaziva-minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivu, pracenu postepenom inkapsulacijom Sava vlaknastim vezivnim tkivom.
Materijal $ava se ne apsorbuje, niti je poznato da je doslo do bilokakve znacajné promene-t zadrzavanju ¢vrstine'in vivo.
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1 Namena

Endoskopski  sistem za usivanje OverStitch indikovan za
endoskopsko postavljanje ankera za fiksiranje. Anker se moze
postaviti za zatvaranje defekata (npr. perforacija, ESD/EMR i
fistula/curenje), fiksiranje stenta da bi se smanjile stope migracije
u gornjem delu gastrointestinalnog trakta, endoskopska
gastroplastika kosuljice i smanjenja transoralnog izlaza.

1.1 Rad sistema

Detaljna  uputstva, upozorenja, mere predostroznosti i
potencijalna nezeljena dejstva pogledajte u uputstvu za upotrebu
sistema za endoskopsko usivanje OverStitch ili OverStitch Sx.
Ona su dostupna na adresi www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Sazetak informacija o bezbednosti i klinickom uéinku

Dokument Sazetak informacija o bezbednosti i klinickom ucinku,
prema zahtevu u skladu s Evropskom uredbom o medicinskim
sredstvima, nalazi se na adresi https.//eceuropa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informacije koje se pruzaju pacijentu

Pakovanje sistema OverStitch ukljucuje karticu o implantatu za
pacijenta i uputstvo. Uputstvo sadrZi uputstva za medicinsko
osoblie o popunjavanju kartice. Kartica dokumentuje datum
procedure, ime pacijenta, informacije za kentakt s lekarom,
informacije o pracenju medicinskog sredstva i informacije o
bezbednosti snimanja magnetnom rezonancom. Pacijenti treba
da dobiju popunjenu karticu i uputstvo'nakon procedure.

1.4 Upozorenja

. Nemojte ponovasterilisati. OdloZite neupotrebljene
Savove u otpads

Korisnicitreba da budu upoznati'sa hirurskim
procedurama i tehnikama keje ukljucuju neresoprtivne
Savove pre koris¢enja OverStitch 2-0-pelipropilenskog
sava za'zatvaranje rane zato $to rizik od dehiscencije rane
moze varirati u zavisnosti od‘mesta primene i koris¢enog

materijala za usivanje.

Kako svaki strani materijal u prisustvu bakterijske
kontaminacije moze pojacati bakterijsku infektivnost, mora
se postovati prihvatljiva hirurska praksa u pogledu drenaze
i zatvaranja zarazenih ili kontaminiranih rana.

Nemojte ponovo koristiti:Ponovna upotreba medicinskih
sredstava za jednokratnu upotrebu moze izazvati
unakrsnu kontaminaciju i uticati na bezbednost,
performanse i efikasnost medicinskog sredstva i.tako
e pacijenti i ¢lanovi osoblja biti izloZzeni nepatrebnom
riziku. Kori¢eni dizajn i materijal nisu kompatibilni sa
konvencionalnim postupcima ¢is¢enja i sterilizacije.
Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno.

. Koristiti do datuma isteka roka upotrebe.

Cuvati na hladnom i suvom mestu dalje od direktne
toplote.

1.5 Mere predostroznosti

. Prilikom rukovanja materijalom za usivanje, treba voditi
racuna da se izbegne ostecenje prilikom rukovanja.

|zbegavajte drobljenje ili ostecenje ankera usled primene
hirurskih instrumenata kao sto su forceps ili drzaci za igle.

Potrebno je koristiti OverStitch kolan $ava za
obezbedjivanje postavljanja savova.

1.6 Nezeljena dejstva

NeZeljena dejstva povezana sa upotrebom ovog medicinskog
sredstva ukljucuju:

Dehiscenciju rane

Infekciju

Minimalna akutna upalna reakcija tkiva i bol
. Edem i eritem na mestu rane

. Slomljeni ankeri mogu dovesti do produzenih ili dodatnih
operacija ili ostataka stranih tela

Nehoti¢ni-kontakt ankera sa kontaminiranim hirurskim
iglama,moze dovesti do prenosa patogena koji se
prenose krvlju

NAPOMENA: Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi
sa medieinskim.sredstvom treba da se prijavi kompaniji
Apollo Endosurgery (videti podatke za kontakt na kraju
ovog dokumenta) i svakoj odgovarajucoj drzavnoj
ustanovi:

1.7 Odlaganje medicinskog sredstva

Nakon upatrebe, OverStitch instrument, kao i svi eksplantirani
implantati,~mogu: "da sadrze bioloski opasne-. supstance.
Ove komponente treba bezbedno odloZiti kao kioloski opasan
otpad, u skladu sa svimrvazecim bolnickim, administrativnim i/ili
lokalnim, propisima:

Preporucuje ‘se. Upotreba_kontejnera za bioloski opasan otpad
sa simbolom za biolosku opasnost. Neobradeni bioloski opasni
otpad ne sme se.odlagati usistem komunalnog otpada.

1.8 Informacije o bezbednosti snimanja magnetnom
rezonancom

Uslovno bezbedno za MR

Neklini¢ko ispitivanje je.pokazalo da~su’savovi keje’ postavija
endoskopski-sistem za“u3ivanjeOverStitch -uslovno bezbedni
za MR.

Pacijent sa ovim: sistemom'za ankerisanje moze se bezbedno
skenirati odmah naken. postavljanja U MR sistem koji ispunjava
sledece uslove:

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI ZA GARANCLJE | OGRANICENJE PRAVNOG LEKA

Srpski

Staticko magnetno polje

- Staticko magnetno poljeod 1,5Tili 30T

- Maksimalni prostorni gradijent magnentnog polja
od 2.000 gaus/cm (20 T/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, oc¢ekuje se da ¢e
sistem za ankerisanje proizvesti maksimalni porast temperature
od manje od 2 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickom ispitivanju, artefakt na slici kog je izazvao sistem
za ankerisanje 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.

1.9 Informacije o materijalima i supstancama kojima
pacijenti mogu biti izloZeni

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.

1.10 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 nau¢ni'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.

1.11 Sterilnost

QuerStitch 2-0-.propilenski sav je sterilisan etilen oksidom (EO) i
sterilan je-ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oste¢eno. Nemojte
ponovossterilisati ili koristiti. 1.1 Sterilnost

OverStitch 2-0 propilenski sav je sterilisan etilen oksidom (EO) i
sterilan je ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oste¢eno. Nemojte
ponovo sterilisati ilikoristiti.

NE POSTOJI IZRICITA ILI PODRAZUMEVANA GARANCIJA, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, SVAKU PODRAZUMEVANU GARANCIJU U POGLEDU POGODNOSTI ZA PRODAJU
ILI POGODNOSTI ZA ODREDENU SVRHU, NA PROIZVODE KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC: OPISANE U OVOJ PUBLIKACIJI. U NAJVECOJ MERI DOZVOLJENOJ
VAZECIM ZAKONOM, KOMPANIJA APOLLO ENDOSURGERY, INC. ODRICE SE SVAKE ODGOVORNOSTI ZA'BILO KAKVU INDIREKTNU, POSEBNU, SLUCAJNU ILI POSLEDICNU
STETU, BEZ OBZIRA NA TO DA LI SE TAKVA ODGOVORNOST ZASNIVA NA UGOVORU, DELIKTU, NEMARU; STROGOJ ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA PROIZVODE

ILI NA DRUGI NACIN. ISKLJUCIVA I 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 KOMPANIJU
APOLO ENDOSURGERY, INC. NA BILO KOJU TVRDNJU ILI GARANCIJU, OSIM KAKO JE IZRICITO NAVEDENO U OVOM DOKUMENTU. OPISI ILI SPECIFIKACIJE U STAMPANIM
MATERIJALIMA KOMPANIJE APOLLO ENDOSURGERY, INC, UKLJUCUJUCI OVU PUBLIKACIJU, SU NAMENJENTI ISKLJUCIVO ZA OPSTI OPIS PROIZVODA U VREME PROIZVODNJE
I NE PREDSTAVLJAJU BILO KAKVE IZRICITE GARANCIJE ILI PREPORUKE ZA UPOTREBU PROIZVODA U ODREDENIM OKOLNOSTIMA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. SE
IZRICITO ODRICE SVAKE ODGOVORNOSTI, UKLJUCUJUCI ODGOVORNOST ZA SVAKU NEPOSREDNU, POSREDNU, POSEBNU, SLUCAJNU ILI NEMATERIJALNU STETU NASTALU

USLED PONOVNE UPOTREBE PROIZVODA.
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Slovencina

Len na jedno pouzitie. Jednorazové. Neresterilizujte.

Prihlasené na udelenie patentu. ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV

Tabulka symbolov
Opis Symbol Opis Symbol Opis Symbol
Precitajte si ndvod na pouZitie. I::E_:I Vyrobca Pouzite do 2
NepouZivajte opakovane ® dystém jednej sterilnej bariéry. Cislo sarze LOT

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizované etylénoxidom

STERILE[EO]

Datum vyroby

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Referenc¢né ¢&islo

Neresterilizujte

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Zdravotnicka pomocka

5|

Upozornenie, precitajte si sprievodné
dokumenty

]
M
A

Obsahuje nebezpecnt latku
(CAS 7440-48-4, kobalt)

G|G | @

Opis

Polypropylénové chirurgické vidkne OverStiteh.2-0 sa sklada zo sterilne baleného nevstrebatelného polypropylénového chirurgického vidkna, ktoré je pripojené kimplantovatelnej kotvicke vyrobenej

z0 zliatiny kobaltu-a chromu a-nehrdzavejlcej ocele, Kotviaci komponent sa.vyuziva v spojeni s endoskopickym Sijacim, systémom OverStitch pri vytvarani stehov a sltzi ako kotvicka na zaistenie sutdry.
Chirurgické vidkno je vyrobené z izotaktickéhokrystalického stereoizoméru polypropylénu, syntetického linedrneho polyolefinu. Chirurgické vidkno obsahuje pigment na béze farbiva CU-ftalocyaninova
modra (pod 0,5 % hmJna zvysenie viditelnosti. Sijact material splha-poziadavky stanovenéUSP.

Opatrenia

Polypropylénovy Sijaci material tvoriaci. polypropylénové chirtirgické vidkno-OverStitch 2-0 vyvoldva v tkanive minimalnu.akutnu zapalovu reakciu, po ktorej nasleduje. postupné opuzdrenie sutdry
fibréznym spojivovym tkanivom. Sijacf materiél'sa-neabsorbuje a nieje zname, Ze by in vivoldochédzalo k vyraznejzmene schopnosti zachovat si pevnost.
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1 Zamyslané pouzitie

Endoskopicky Sijaci systém OverStitch je indikovany na
endoskopické umiestriovanie sutdr s kotvickou. Sutlry
s kotvickou sa mozu pouzivat na uzatvaranie defektov (napr.
perforacie, ESD/EMR a fistuly/priesaky), na fixaciu stentov s ciefom
znizit mieru migracie v hornej casti Gl traktu, pri endoskopickej
sleeve gastroplastike a transoréalnej redukcii vyvodu Zalidka.

1.1 Pouzivanie systému

Podrobné pokyny, vystrahy, preventivne opatrenia a mozné
neziaduce udalosti ndjdete v ndvode na pouzitie endoskopického
Sijacieho  systému  OverStitch alebo  OverStitch  Sx.  Tieto
dokumenty su k dispozicii na strdnke www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Dokument  Sthrn  parametrov  bezpe¢nosti a  klinického
vykonu, ktory sa vyZaduje podla eurdpskeho nariadenia
o zdravotnickych poméckach, sa nachddza na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informacie poskytované pacientovi

Balenie systému OverStitch obsahuje kartu pacienta s implantatom
a pribalovy leték. V letdku su uvedené pokyny na vyplnenie karty,
ur¢ené pre zdravotnicky persondl. Na karte“sa uvadza -datum
zakroku, meno pacienta, kontakiné Udaje lekara, informécie na
sledovanie pomaocky a informécie o bezpeénosti v-prostredi MR:
Pacienti by mali po zakroku dostat vyplnenu kartu-a letak.

1.4 Vystrahy

. Neresterilizujte. Nepouzité chirurgické vidkna zlikvidujte.

Pred pouzitim polypropylénového chirurgickéhe viakna
OverStitch'2-0 na uzavretie rany, musia byt.pouzivatelia
dobre obozndmeni s chirurgickymi postupmi a technikami
zahinajucich pouzitie nevstrebatelnych stehov, pretoze
riziko dehiscencie rany.sa méze lisit v zavislosti od miesta
aplikdciea pouzitého sijacieho materidlu:

KedZe akykelvek cudzi materidl moze za pritomnosti
bakteridlnej kontamindcie zvysit riziko bakteridlnej
infekcie, musia sa-dodrziavat spravne chirurgické postupy,
pokial ide o drendz auzavretie infikovanych alebo
kontaminovanych ran:

Nepouzivajte opakovane. Opdtovné pouzitie pomoeok
na jedno pouzitie méze sposobit krfzovi kontaminaciu
a ovplyvnit bezpe¢nost, vykon.a ucinnostpomaocky,
¢im by sa pacienti a persondl vystavili zbytocnému
riziku. Pouzitd konstrukcia a materidl'nie su kompatibilné
s beznymi postupmi Cistenia a sterilizacie.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

. Pouzite do dédtumu exspiracie.

Uchovavajte na chladnom a suchom mieste mimo dosahu
zdrojov priameho tepla.

1.5 Preventivne opatrenia
. Pri: manipulacii so Sijacim materidlom dbajte na to,
aby nedoslo k jeho poskodeniu vplyvom manipulcie.

Zabréante poskodeniu kotvicky zovretim alebo stlacenim
v dosledku pouZitia chirurgickych néstrojov, ako su klieste
alebo drziaky ihiel.

Na zaistenie sutury je potrebné pouzit zaistovac¢ sutiry
OverStitch.

1.6 Neziaduce udalosti

Medzi neZiaduce Ucinky spojené s pouzivanim tejto pomocky
patria:

dehiscencia rany,

infekcia,
. minimélna akutna zépalova reakcia tkaniva a bolest,
. edém a erytém v mieste rany.

Zlomenie kotvicky moze mat za nésledok predizenie
operacie alebo nutnost dodatoc¢nych operécii alebo
rezidualne cudzie telesa.

Netmyselné pichnutie kotvickou s kontaminovanou
chirurgickot ihlou méZe viest k prenosu patogénov
prenosnych krvou:

POZNAMKA: Akdkolvek vézna udalost v sivislosti

s pomackou by samala hlsit spolo¢nosti Apollo
Endosurgery (pozri kontaktné Udaje na konci tohto
dokumentu).aprislusnému statnemu organu.

1.7 Likvidacia pomocky

Po pouziti moézu ndstroje OverStitch, ako aj vietky explantované
implantaty, -ebsahovat . biologicky: nebezpe¢né | latky. Tieto
komponenty by sa-mali’ bezpecne zlikvidovat ako biologicky
odpad v sulade. s ‘platnymi ‘\nemocnicnymi, administrativnymi
a/alebo miestnymi pravnymi-predpismi:

Odporugasa pouzivat nddobu na biologicky nebezpecny odpad
oznacenu symbolom biologickeho rizika. Neupraveny biologicky
nebezpecny: odpad _sa. nesmie likvidovat *v ‘systéme zberu
komunalneho odpadu.

1.8 Informacie o bezpecnosti v prostredi MR

Podmienene bezpecné v prostredi-MR

Neklinické testovanie preukdzale, ze sutury aplikované pomocou
endoskopického Sijacieho systému OverStitch su podmienene
bezpecné v prostredi MR

Pacienta~s, “tymto (kotviacim “systémom» ‘mozno_“bezpecne
snimkovat ihned po umiestneni'do MR systému, ktory splia tieto
podmienky:

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV

Slovencina

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole 1,5T alebo 3,0 T

- Maximalny priestorovy gradient pola
2000 gauss/cm (20 T/m)

- Maximalna priemerna celotelova Specifickd miera
absorpcie (SAR) hldsend systémom MR 2 W/kg

Za vyssie definovanych podmienok snimkovania sa ocakéva,
Ze kotviaci systém po 15 minutach nepretrzitého snimkovania
sposobi maximélne 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.

1.9 Informacie o materialoch a latkach, ktorym mézu byt
pacienti vystaveni

Kazdd implantovand konstrukcia, pozostavajuca zo sutury

s kotvickou a zaistovaca, obsahuje 1. polypropylénové
chirurgické viakno (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 moze byt
aplikovand viac ako jedna implantovana konstrukcia.

1.10 Informécie o nebezpeénych latkach

Obsahuje nebezpecnu latku

Viyhldsenie CMR: Komponenty zo zliatiny nehrdzavejlcej
ocele a kobaltu v tejto pomdcke obsahuju nasledujice
latky definované ako CMR (karcinogénne, mutagénne alebo
reprodukéne toxické) 1A/1B a/alebo endokrinné disruptory
v koncentracii nad 0,1 % hmotnosti:

Kobalt (CAS ¢. 7740-48-4; ES ¢. 231-158-0)

Sucasné vedecké ddkazy svedcia o tom, Ze zdravotnicke
pomocky vyrebené z tychto kobaltovych zliatin alebo
nehrdzavejtcich oceli obsahujcich kobalt nespdsobuju
zvysené-riziko rakoviny ani nepriaznivé reprodukené dcinky.

1.11 Sterilitate

Sutura.din polipropilena OverStitch 2-0 este sterilizatd cu etilen
oxid-(EO) si este sterild dacd ambalajul nu a fost deschhis sau
deteriorat/Nujresterilizati si nu reutilizati.

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 PUBLIKACIL DO PLNE] MIERY POVOLENE] ZAKONOM
SPOLOCNOST APOLLO ENDOSURGERY, INC. ODMIETA AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST ZA VSETKY NEPRIAME, OSOBITNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY BEZ

OHLADU NA TO, CI SA TATO ZODPOVEDNOST ZAKLADA NA ZMLUVE, PORUSENI ZAKONA, ZANEDBANT; OBJEKTIVNE] 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 Simbol Opis Simbol

Upostevajte navodila za uporabo

Ne uporabite ponovno

|

Sistem enojne sterilne pregrade. o .
e ) ; Stevilka serije
Sterilizirano z etilenoksidom

Sterilizirano z etilenoksidom STERILE[EO] Datum proizvodnje Ne uporabite, Ce je embalaza

poskodovana

Proizvajalec u Rok uporabnosti

Referencna stevilka

5|

Vsebuje nevarno snov

Medicinski pripomocek (3t. CAS 7440-48-4, kobalt)

Pozor, glejte spremne dokumente

SIEIEEIE

493 Pooblas¢eni zastopnik v Evropski
Ne sterilizirajte penovno .
skupnosti

Opis

Polipropilenski siv OverStitch 2-0 jesestavljen.jzsterilno pakiranega.neresorbilnega poliprapilenskega 3iva, pritrjenega na vsadljivo sidro, izdelano iz kobalt-kroma in nerjavnega jekla. Sidrna komponenta
je namenjena delovanju z endoskopskim sistemom za Sivanje OverStitch za-izvajanje operacij Sivanja in sluzi kot sidro za varno namestitev Siva. Material Siva je izdelan iz izotakti¢nega kristalnega
stereoizomera-polipropilena, sinteticnagalinearnega poliolefina: Pigment, uporabljen za siv je CU-ftalocianinsko modro barvilo (pod 0,5 ut. %) za izboljsanje vidnosti. Sivalni material izpolnjuje zahteve USP.

Dejanja

Polipropilenski $ivalni-material; ki sestavija polipropilenski siv OverStitch 2-0, izzove minirhalno akutnovhetno reakcijo v tkivu, ki ji sledi postopna inkapsulacija $iva z vlaknastim vezivnim tkivom. Sivalni
material se ne resorbira,niti-ni Zznano, da bi prislo do pomembne spremembe v ohranjanju trdnostiin vivo.
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1 Predvidena uporaba

Endoskopski  sistem za Sivanje 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 Delovanje sistema

Za podrobna navodila, opozorila, previdnostne ukrepe in
morebitne nezelene dogodke glejte navodila za uporabo
endoskopskega sistema za Sivanje OverStitch ali OverStitch Sx. Ta
so na voljo na www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti

Dokument Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti, kot zahteva
evropska uredba o medicinskin pripomockih, se nahaja na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informacije, zagotovljene bolniku

Embalaza OverStitch vkljucuje 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.

1.4 Opozorila

. Ne sterilizirajte ponovno. Neuporabljene Sive zavrzite:

Uporabniki morajobiti seznanjeni s kirurskimi postopki

in tehnikami, ki vkljucujejo neresorbilne Sive, preden
uporabijo polipropilenski siv OverStitch 2-0 za zapiranje
rap;saj se tveganje za dehiscenco rane lahko razlikuje
glede na mesto.uporabe in-uporabljeni‘material za Sivanje:

Ker lahko kateri koli‘tujek v prisotnosti bakterijske
kontaminacije poveca bakterijsko kuznost, je treba
upostevati sprejemljivarkirursko prakso glede drenaze in
zapiranja okuzenih ali kontaminiranih ran,

Ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba pripomockov
za enkratno uporabo'lahko povzregi.navzkrizno
kontaminacijo in vpliva na varnost, delovanje in
ucinkovitost pripomockaterizpostavi bolnike in-osebje
nepotrebnemu tveganju. Zasnova in. Uporabljeni
material nista zdruzljiva z obic¢ajnimi postopki Ciscenja
in sterilizacije.
Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana.

. Uporabite do datuma poteka roka uporabnosti.

Hranite na hladnem in suhem mestu, stran od neposredne
toplote.

GARANCIJSKA I1ZJAVA IN OMEJITVE PRAVNIH SREDSTEV

1.5 Previdnostni ukrepi

. Pri ravnanju z materialom Siva je treba paziti, da se
izognete poskodbam pri ravnanju.
1zogibajte se zmeckanju ali poskodbam sidra zaradi
uporabe kirurskih instrumentov, kot so prijemalke ali
drzala zaigle.
Za varno namestitev ivov je treba uporabiti vpenjalni
element OverStitch.

1.6 Nezeleni dogodki
NeZeleni dogodki, povezani z uporabo tega pripomocka,
vkljucujejo:
dehiscenco rane,
okuzbo,
minimalno akutno vnetno tkivno reakcijo in bolecino,
. edem in eritem na mestu rane.

. Zlomljena sidra lahko povzrocijo podaljsanje posegov ali
dodatne operacije ali ostanke tujkov.

Nenamerni vbodi sider z okuzenimi kirurskimi iglami lahko
povzrocijo prenos krvno prenosljivih patogenov.
OPOMBA:O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v
povezavi's pripomockom,jeitreba porocati druzbi Apollo
Endosurgery (glejte kontaktne podatke na koncu tega
dokumenta)in‘pristojnemu nacionalnemu organu.

1.7 Odstranjevanje pripomocka

Pouporabi lahke instrumenti OverStitch in odstranjeni_wsadki
vsebujejo biolosko nevarne snovi. Te komponente je treba varno
odstraniti ket biolosko nevarne odpadke v skladu-zveljavnimi
bolnisnicnimi, Upravnimi in/ali lokalnimi predpisi.

Priporocljiva‘je uporaba vsebnika za bioloskonevarne odpadke
s simboelom za:biolosko nevarnost. Neobdelani biolosko nevarni
odpadki se ne smejo odlagati v sistem komunalnih odpadkov.

1.8 Varnostni podatki za slikanje z MR

Varno za slikanje MR pri:dolocenih pogojih.

Neklinicno testiranje je pokazalo, da’'so Sivi, kivjin uporablja
endoskopski-sistem za sivanje OverStitch, pogojne varniza MR.

Bolnik sitem sidrnim-sistemom se lahko ¥ MR-sistemu varno slika
takoj po namestitvi pri naslednjih pogojih:

Stati¢no magnetno polje

- Stati¢no magnetno polje 1,5 T ali 3,0T.

- Najvegjijprostorski gradient.polja 2000-Gauss/cm
(207/m).

Slovenscéina

- Najvecji porocan specifi¢ni 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 neklini¢nem preskusanju je artefakt na sliki, ki ga je povzrocil
sidrni sistem, segal priblizno 10 mm od tega pripomocka, e je
bil slikan z zaporedjem gradienta odmeva impulza in sistemom
MR's 3,0 Tesla.

1.9 Informacije o materialih in snoveh, ki so jim bolniki
lahko izpostavljeni

Vsak 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 vec kot
en sklop vsadka.

1.10 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.

1.11 Sterilnost

Polipropilenski Siv-OverStitch 2-0 je steriliziran z etilenoksidom
(EQ) in je'sterilen, ¢e embalaza ni odprta ali poskodovana. Ni
namenjeno za ponovno sterilizacijo ali vnovi¢no uporabo.

ZA IZDELKE DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC., OPISANE V TEJ PUBLIKACIJI, NI IZRECNE ALI IMPLICITNE GARANCIJE, VKLJUCNO Z NEOMEJENIMI GARANCIJAMI ZA
PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. V NAJVECJI MOZNI MERI, KI JO DOVOLJUJE VELJAVNA ZAKONODAJA, DRUZBA APOLLO ENDOSURGERY, INC., ZAVRACA
VSO ODGOVORNOST ZA POSREDNO, POSEBNO, NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO, NE GLEDE NA TO; ALl TAKA ODGOVORNOST TEMELJI NA POGODBI, ODSKODNINSKI
ODGOVORNOSTI, MALOMARNOSTI, STROGI ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA IZDELKE ALI KAKO DRUGACE. EDINA IN CELOTNA NAJVECJA ODGOVORNOST DRUZBE
APOLLO ENDOSURGERY, INC., IZ KAKRSNEGA KOLI RAZLOGA IN IZKLJUCNO 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 GARANCIJO, RAZEN CE JE POSEBE] DOLOCENO V TEM DOKUMENTU. OPISI ALI SPECIFIKACIJE V TISKANIH PUBLIKACIJAH DRUZBE APOLLO ENDOSURGERY, INC.,
VKLJUCNO $ TO PUBLIKACIJO, SO NAMENJENI ZGOLJ SPLOSNEMU OPISU IZDELKA V CASU IZDELAVE IN NE PREDSTAVLJAJO IZRECNIH JAMSTEV ALI PRIPOROCIL ZA
UPORABO IZDELKA V PODANIH OKOLISCINAH. APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZRECNO ZAVRACA VSO ODGOVORNOST, VKLJUCNO Z VSO ODGOVORNOSTJO ZA KAKRSNO
KOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSEBNO, NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO, KI JE POSLEDICA PONOVNE UPORABE IZDELKA.
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Romana

Numai pentru o singura utilizare. De unica folosinta. Nu resterilizati.

in curs de brevetare. RENUNTAREA LA GARANTIE SI LIMITAREA CAILOR DE ATAC

Tabel de simboluri

Descriere

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

Simbol

Consultati instructiunile de utilizare

Producdtor

Data expirarii

Nu reutilizati

Sistem singular de bariera sterila.
Sterilizat cu oxid de etilend

Numédr lot

Sterilizat cu oxid de etilena

TERILE[EO]

Data fabricatiei

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat

Numar de referinta

Nu resterilizati

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand

Dispozitiv medical

EHEE

Atentie, consultatidecumentatia
nsotitoare

> @)

Contine substante periculoase
(CAS 7440-48-4, Cobalt)

S|E|®|F |

Descriere

Sutura din polipropilend OverStitch2-0 este aleatuitd din suturd din polipropilend neabsorbabild sterild si ambalatd, atasatd la 0‘ancora implantabild fabricata din crom, cobalt si otel inoxidabil. Componenta

de ancorare este destinata sdfunctioneze'cu-sistemul.de’suturare endoscopica OverStiteh pentru efectuarea de operatii de suturare si serveste drept ancora pentru asigurarea plasdrii suturii. Sutura este
fabricatd dintr-un.stereoizomer cristalin izotactical polipropilenei, o poliolefing sintetica liniard. Pigmentul suturii utilizeéaza colorant albastru de CU-ftalocianina (sub 0,5 WT %) pentru sporirea vizibilitatii.
Materialul'de.suturd indeplineste Cerintele stabilite de USP:

Actiuni

Materialul de sutura din polipropilend care cuprinde sutura din polipropilena OverStitch 2-0 provoaca o reactie inflamatorie acuta minima in tesut, care este urmaté-de incapsularea treptatd a suturii de catre

tesutul conjunctiv fibros. Materialul de suturdnu este absorbit si nicinu se cunoaste vreo modificare semnificativan ceea ce priveste mentinerea rezistentei in. vivo.
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1 Utilizare prevazuta

Sistemul de suturare endoscopica OverStitch este indicat pentru
plasarea endoscopicd a suturilor-ancora. Suturile-ancord pot
fi plasate pentru inchiderea defectelor (de exemplu, perforatii,
ESD/EMR i fistule/scurgeri), fixarea stenturilor pentru reducerea
ratelor de migrare n tractul gastrointestinal superior, gastroplastia
endoscopica cu manson si reducerea transorald a iesirii.

1.1 Operarea sistemului

Pentru instructiuni detaliate, avertizdri, precautii si potentiale
evenimente adverse, consultati instructiunile de utilizare pentru
sistemul de suturare endoscopica OverStitch sau OverStitch Sx.
Acestea sunt disponibile la www.apolloendo.com/dfus.

1.2 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 gaseste la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informatii furnizate pacientului

Ambalajul OverStitch include un card de implant pentru pacient
si un prospect. Pliantul instruieste personalul*medical cu-privire
la modul de completare a cardului. Cardul decumenteaza data
procedurii, numele pacientului, informatiile de- contact ale
medicului, informatiile de urmarire a dispozitivalui'si informatiile
privind siguranta in medii RMN, ‘Pacientii trebuie sd ‘primeascd
cardul si prospectul completat dupa procedura.

1.4 Avertizari

. Nu resterilizati. Aruncati suturile neutilizate.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
chirurgicale careimplicd suturi neabsorbabile inainte de

a utiliza'sutura din polipropilend QverStitch 2-0 pentru
inchiderea plagilor, deoarece riscul de dehiscentd a pldgilor
poate variadn functie de locul de aplicare'si de materialul de
sutura utilizat.

Deoarece orice material strdinin prezenta unei
contaminari bacteriene poate spori infectivitatea
bacteriana, trebuie sd se urmeze o practica‘chirurgicald
acceptabild in ceea ce priveste drenarea siinchiderea
plagilor infectate sau contaminate.

Nu reutilizati. Reutilizarea dispozitivelor de“unicé folosintd
poate cauza contaminare incrucisata si-poate afecta
siguranta, performanta si eficacitatea dispozitivului,
expunand pacientii si personalul la riscuriinutile. Designul
si materialul utilizat nu sunt compatibile cu procedurile
conventionale de curatare si sterilizare.

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat.
. Utilizati pana la data de expirare.

Pdstrati intr-un loc racoros si uscat, departe de orice sursd
directd de cdldura.

RENUNTAREA LA GARANTIE SI LIMITAREA CAILOR DE ATAC

1.5 Precautii
. Tn timpul manipuldrii materialului de suturd, trebuie avut
grijd sd se evite deteriorarea acestuia.

Evitati deteriorarea ancorei prin strivire sau sertizare din
cauza aplicdrii instrumentelor chirurgicale, cum ar fi
forcepsul sau suporturile pentru ace.

Este necesara utilizarea unui cinch pentru sutura
OverStitch pentru asigurarea plasarii securizate a suturilor.

1.6 Evenimente adverse

Evenimentele adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv
includ:

Dehiscentd a plagilor

Infectie
. Reactie tisulard inflamatorie acuta minima si durere
' Edem si eritem la locul plagii.

Ancorele rupte pot duce la interventii chirurgicale
prelungite'sau suplimentare sau la corpuri strdine
reziduale:

Intepaturile'involuntare de ancore cu ace chirurgicale
contaminate pot duce la transmiterea agentilor patogeni
care'se transmit prin sange.

NOTA: Oriceincident grav-care a avut loc in legaturd

cu dispozitivul trebuie-raportat companiei Apollo
Endosurgery (consultati informatiile de contact

dela finalul acestui document) si oricérei entitdti
guvernamentale corespunzdtoare.

1.7 Eliminarea dispozitivelor

Dupa-. utilizare,instrumentarul - OverStitch, « precum si - orice
implant explantat, poate contine - substante. cu risc biologic.
Aceste componente trebuje.eliminate in conditii de sigurantd ca
deseuri cu risc.biologic,.in, conformitate cu toate reglementarile
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.

1.8 Informatii Privind Siguranta in Medii RMN

Conditioneaza
magnetica (RMN)

imagistica, »» prin« "« rezonantd

Testele neclinice.au demonstrat ca suturile plasatede sistemul de
suturare endoscopica-OverStitch conditioneazd: imagistica- prin
rezonantd magnetica(RMN);

Un pacient cuacest Sistem de ancorare poate fi scanat in sigurantd
imediat dupd plasarea intr-up.sistem RMN. care indeplineste
urmatoarele conditii:

Romana

Camp magnetic static

- Camp magnetic staticde 1,5Tsau3,0T

- Gradient maxim de camp spatial de
2.000 gauss/cm (20 T/m)

- Rata de absorbtie specifica (SAR) medie pe
intregul corp, raportata de sistemul RMN,
de 2W/kg

In 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
atunci cand este scanat utilizandu-se o secventa de impulsuri cu
ecou gradient si un sistem RMN de 3,0T.

1.9 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.

1.10 Informatii privind substantele periculoase

Contine substante periculoase

Declaratie CMR - Componentele din otel inoxidabil si aliaj

de cobalt din acest dispozitiv contin urmétoarele 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.

1.11 Sterilitate

Suturadin polipropilend OverStitch 2-0 este sterilizatd cu etilen
oxid (EQ) si este sterila dacd ambalajul nu a fost deschhis sau
deteriorat: Nu resterilizati si nu reutilizati.

NU EXISTA NICIO GARANTIE EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV, FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE 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 IN ALT MOD. SINGURA SI INTREAGA RASPUNDERE MAXIMA A APOLLO ENDOSURGERY, INC. PENTRU ORICE MOTIV SI SINGURA SI 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 $I NU CONSTITUIE NICIO GARANTIE EXPLICITA SAU RECOMANDARE PENTRU UTILIZAREA
PRODUSULUI IN CIRCUMSTANTE SPECIFICE. APOLLO ENDOSURGERY, INC. ISI DECLINA IN 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 EFTYHZIHX KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHX

Nivakag cupBoiwv
Neprypaepn Topupolo NMeprypaen ZUppolo MNeprypapn Toppolo
JUHBOLAEUTEITE TIC 08NYiES XPriONG Kataokevaotrg u Xprion éwg
Mnv emavaypnolUoTolEiTe 200TNHA LOVOU GTEIPOL PPAYLOL. ApiBuog maptidag

AmooTeipWVETAl HE alBulevoleidio

ATTOOTEIPWVETAL PE XPrioN
alBulevoediou

TERILE[EO]

Huepopnvia kataokeurig

Mn xpNOILOTOLE(TE v N CUOKELAOIA EXEL
unooTel (nuié

ApiBudg avagopdg

MAVEEMaVOmOOTEIPWVETE.

E¢ouoiobotnuévog avtimpdowrmog otnv
Eupwnaikr Kowotnta

latpoTexvooyIKS TTPOIdV

eI

[lpoooyr), QVaTEESTE 0Ta GUVOSEUTIKA

yypaga

> ® |

IMeptéxel emkivéuvn ouoia
(CAS 7440-48-4, KoBdAtio)

S|E|®| f |

Neprypaen

To pauua moAumeonuAeviov OverStitch-2-0 anoTeAeTaranod CUOKEUAOUEVO O AMOGTEIPWHEVH CUOKEUAG(A YN ArmoPEEAAGIO PAUA TTOAUTIPOTTUAEVIOU TTOU CUVOEETAL E ELPUTEVOIUN Aykupa

KOATAOKEVAOWEVN Ao XPWILO KoBahtiou kal avegeidwto xahBa. To eEapTnHa AyKLEAS TPOORICETAl VA AETOUPVEL UE TO 0UOTNHA EVOOOKOTIKI G cuPPAPrC OverStitch yia TNV EKTENECN £pYAOIWV CUPPAPAG,

Kall XpNOIHEVEL WG AyKUPA YIa TNV-00QAAr TOTOBETNON, TWY PARUATWY. TO pApHa KATAoKEUALETAl AMGIGOTAKTIKO KPUOTAMIKO OTEPEOIOOUEPES TTOAUTIDOTTUAEVIOU, UIA CUVOETIKT YPQUUIKY TTONUOAEDIVN.

2T0 XPWHA TOU RARPATOC XPNOWOTIOIETAL TTAE XPWOTIKY @BaNOKUAVIVAC XAAKOU (KATW ammd 0,5 WT %) yia va eVIoXUOEL TNV 0paTOTNTA. TO UNKO TOU PARHATOC TTANPOI TIC amaItroELg TTou kaBopilovTal amd

™ Oappakomotiatwy Hvwpévwy Molteiv (USP):

Apaocelg

To LAKO papUETWV TOAUTTPEITUAEVIOU aTd TO OMOI0-AMOTENETAI TO paupa-TeAUTpomuAeviou OverStitch 2-0 mpokalel eAdxloTn ofeia PAeypovwdN avTidpaon oTov I0TO, N oToia cUVOSEVETAl AMO OTASIOKT

£VOUAGKWON TOL PAPKATOC Ao VWA BUVOETIKGIOTO. To UNKO TOU PAIHATOC OEV-AITOPPOPATAL, OUTE EXElSIaMOTWHENKATO oNUAVTIKY aAayr) 0Tn.8latrpnon TNG avtoxnig in vivo.
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1 MpoPAemopevn xprion

To ovoTtnua evOOOKOTIKWY papudtwy OverStitch evoeikvutal
yla TNV eVE0OKOTTKY TOToBETNon SIATAENG AYKUPAC—PAUUATWY.
H diétaén aykupac—pappdtwy pmopel va tormoBetnbel yia
oUyKAelon eMelppatwy (my. Sidtpnon, ESD/EMR kat oupiyylo/
Slappor), TN OTEPEWON OTEVT VyId HEIWON Twv TTOOOOTWV
HETAVAOTEUONG  OTOV  AVW  YAOTPEVTEPIKO — OWArfva, TNV
£VOOOKOTTIKY) YAOTPOTAQOTIKY) HE Haviki kal T SIAOTOUATIKY
Heiwon e€6dou.

1.1 Aertoupyia Tov GuoTHHATOG

Ma Aemmopepeic  odnyiec,  TPOEIOOMOICEL,,  TTPOPUAGEEIG
Kat mavéc avemBUUNTEC evéPYeles, avatpéfte oTiC odnyieg
XPNOoNG vl to oloTtnua ev8ooKOTIKAG ouppaerc OverStitch
1) OverStitch Sx. Ot 0dnyieq autég SlatiBevtal otn SlevBuvon
www.apolloendo.com/dfus.

1.2 NepiAnPn TG acPANEIAG KAt TV KAIVIKWOV EMEOcEWV

To éyypa@o mePIANUNG TNG CQOPAAEING KAl TWV  KAVIKWOV
em&OOEWY, OMWG AMAITETAl and ToV EUPWAIKS  KAVOVIOHO,
Yla Ta 1ATPOTEXVONOYIKA TpoidvTa, SatiBetar otn SievBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 MAnpo@opieg mov mapéxovral oTov acOevr

H ouokevaoia Tou OverStitch  mephaufBaver  a ' képta
ELPUTELONG A0BEVOUC Kal €va PUANO OSNYIWV XeNenG To UAO
oSNYIOV XPNONG TTAPEXEL OTO IATPIKA TTPOCWTIKG O8NYIES OXETIKA
JE TOV TPOTIO CUUIMANPWONG TAG.KAPTAC M. KEpTa KaTaypAapel
NV NUEPOUNVIa TNG EMEUBAONG, TO OVopa Tou aoBevoug, - Ta
oTolxEla EMKOVWVIAS TOU! 1aTPOY, TIC MANPOPORIES EVIOTIONOU
TNG OUOKEUNG KAl TIG TIANPOPOPIEC-OXETIKA ME-TNV A0PANEIQ OE
TIEPIBANOV payVITIKAG Topoypapiag. Ol aobevelg-Ba mpémeL va
TIAPOAGBOULVY. T “CULMANPWIEVN KAQTA Kal TO QUANO 0dnyWwV
XONONG KETE TNV emépBaon.

1.4 Nposidormoujoeig

. Mnv enavamootelpwvete. ATOppIPTE Ta axpnoldornointa
pdupaTa.

O1 xprioTeg Ba mpérrel va eivat eEOIKEIWUEVOL LIE TIC,
XEIPOUPYIKEG EMEUBATEIC KA TEXVIKEG TTOU TTEPNAUBAVOUV.
N anoppo@rola PAKHATA, TR XPNOIOTOIHOOUV.TO.
paupa moAumpomuAeviou. Overstitch 2<0'yia Tn cUYKAEION
TPAUHATWY, KABWE 0 KivOLVOC BIAVOIENE TOL TPAVUATOG
uropel va Slagoporoleital avéXeya e To onueio
£PAPHOYAG KAl TO LAIKO papPAT®V TTOU XONOIOTIOIETAL.

KaB¢ omolodrnote £Evo LAIKS Tiapousia Baktnplokng
HONUVONG UMOPE( va eVIoXUOEL TN BaKTNEIAKN
HONUOATIKOTNTA, TIPEMEL VA AKONOUBE(Tal armodeKTr
XELPOUPYIKK TIOAKTIKF) OGOV apopd TNV TAPOXETEVON KAl
TN OUYKAEION HONUOHEVWY TOAUATWV.

Mnv emavaypnolponoleite. H emavaypnotpomnoinen
OUOKEUWV UG XPrONG MITOPE( VA TTPOKANEDEL
Sl00TAUPOVEVN OAUVON KAl Va EMTNPEACEL TNV ACPANELD,
TNV emidoon Kal TNV AMOTEAEGHATIKOTNTA TNG CUCKEUN,
€KOETOVTAC TOUG AOBEVEIC Kal TO TPOOWTTIKG OE TIEPITTOUG
KivUvouc. O oxeSIA0HOE Kal TO UAIKO TTOU XPNOlHOTOLETal
Sev elval oupBatd pe TiG oupatikég Sladikaoieg
KaBaplopou kal amooTeipwong.

Mn XxpnolUoTOLEiTE Qv N CUCKELAOIA €XEL UTOOTE] {NHIAL
. Xprion pexpt v npepopnvia AEnG.

Dulaooetal oe 5po0ePd Kal PO UEPOG LaKPI and
omoladnoTe dpeon BepudTnTa.

AMONOIHZH EFMTYHZIHX KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

1.5 Npoulageig

. Katd tov Xelplopd Tou UANKoL pappdtwy, Ba mpénel va
SiveTal TPOOOXM WOTE Va AMOPEVYETAL N TTPOKANON {NILAS
ano TovV XEIPIOHO.

ATOQUYETE TN oLVONIPN 1) TN cupmieon TNG dykupag Aoyw
TNG EPAPHOYNG XEIPOUPYIKWV £pYaNEiwY, 0TS A\aBideg
BerovokdToxa.

Anatteital n xprion evog 6pTrUATOC a0@ANoNG
pappatog OverStitch yia tnv aceahr TomoBétnon
TWV PAUPATWY.

1.6 AvemOBUMNTEC EVEPYEIEG

STIC avemBUUNTES eVEPYELEG TTOU OXeTICovTal HE TN XPron AUTAS
TNG OUOKEUNG EpapBavovTal ol EE1G:

AolEn TpaupaTOg
Noluwén

. ENdxlotn o€eia @heypovndng avtipaon Twv I0TOV
Kall TTOVOC,

. Oidnpakal pYBNUA 0TO ONEID TOL TPAUUATOC,

Q1 oMaopEVES QYKUPES UMOPE( va odnyricouy og
EKTETAUEVEG I TPOODETES XEIPOUPYIKEG EMEUPBATEIG
1) O& UTMOAEIUATA EEVWV OWUATWV.

Ta'akovola TOIMMARATATAG AYKUPAS UE HONUCHEVEC
XEIPOURYIKES BENOVEC HTTOPET va 08NyHooLV 0TN
HETES00N TTABOYOVWY HIKPOOPYAVIGHWY TTOU
uetadidovral e To aija.

THMEIQ3H: Orolodrimote 0oRapd cupBav MPOKUMTEL
O€ OXEON e T OUoKeLr) Ba TTPEMEL VA avapEPETAL
otnv-ApolloEndosurgery (BA. otoixela emKovuviog
0710 TENOC AUTOU TOU evVTUTTOU) Kall O KEBe KATEAMNAO
KUBEPVNTIKO OpEQ.

1.7 Aniéppupn CUGKEUNG

Metd - xprion, Ta- opyava QverStitch, kabwg kat Tuxov
EKPUTEVHEVA EUPUTEVLATO) EVOEXETAL VA TIEPIEXOUV, BIONOYIKA
emkivouveg, ovolec. Autd ' ta efaptiuata ~Ba mpémel va
anoppintovial he aoPaela we Bloroyika emikiviuva amdBAnTa,
OUUPWYAL LUE TOUG (BXUOVTEC VOOOKOUEIOKQUG, SIOIKATIKOUE r/Kal
TOMIKOUC KURBEPVNTIKOUC KQVOVIGHOUG.

Yuviotatal ) Xerion Soxeiou. yia Boroyikd emkivouval aroBAnta
mou-Ba PEpel TO. OUPBOAG. Broroyikol kivEOvou: Ta Bloroyika
emlkivduva-amoOBAnTa o ev €xouv UTTOoTel emetepyacia Sev Ba
TPETTEL VO AMTOPPEITTOVTAL 0TO CUGTNHA ACTIKWY QIORARTWY.

1.8 MAnpoyopteg Acpaleiac MR

ACPANEG O€ TIEPIRENOY HayvnTIKAC Topoypagiag
(MR). Um0 TipoUmoBEDELq

Ol pn-kAvikég OoKipéc katédeibay O Ta pdppata  mou
QVATTTYOOoOVTAL and  TO.. OVOTNHA, EVOOOKOTIKAG: CUPPAPAC
QverStitch, elvar aopakr o€ TepIBEAOY LayvRTIKAG TOPOYPA®Iag
(MR) UG MEOUMOBEGEIC,

‘Evag aoBeviic_pe auto-to oloTnUar ayKUPWONG Umopel va
UToANBEl 0€ 0APWON 4€ AOPANEIQ OPECWG LETA TNV.TOTTOBETNOT
TOU O€ éva oVLOTNHAUaYVNTIKAGTOROYRAPIaG (MR).7ToL AN POITIG
aKONOUOEC TTIPEUMOBEDEIG:

EAAnvika

2TaTIKO pHayvnTiko medio

- 2TaTIKO payvnTiko medio 1,5TR 30T

- Méyiotn xwplkr kAion mediou 2.000 gauss/cm
(20T/m)

- MéyloTog avapepopevog and to cvotnua MR
LECOTIUNHEVOG PUBHOC EISIKIC ONOCWUATIKAG
anoppoenong (SAR) {oog pe 2 W/kg

Y116 TIG 0LVOrKeC 0dpwWonE TTou opilovtal aVWTEPW, TO CUCTNHA
AYKUPWONG QVAREVETAL VA TIPOKAAEDEL LEYIOTN auEnon TG
Beppokpaoiag pikpdtepn amd 2 °C PeTd and 15 AETTA ouveXoUg
odpwong.

3€ 1 KAWVIKEG GOKIHEC, TO OQANUA QTTEIKOVIONG TTOU TIPOKAAETaL
anod To oVOTNHA AYKUPWONG EKTEIVETAL O AMOOTAON TIEPITTOU
10 mm anoé auTrVv TV OUOKELH KATA TNV ATEKOVION He

xeron pag Babpudwtric akohoubiag maAUIKAG NXoUG Kat eV
OUOTHATOC QTTEIKOVIONG HE payvnTikr) Topoypagia (MRI) 3,0T.

1.9 MAnpo@opieg OXETIKA BE UAIKA KOl OUCIEG OTIC OMOIEC
umopei va ekteBouv ot acOeveic

Kd&Be Sopry eppuTeLHATOC, oL amoTeAETal and Slatagn
AYKUPAC—PAPHATOG KAl EEAPTNHA a0PANONG, TEPapBAvel 1. éva
PApHA TOAUTTPOTTUAEVIOU (0UVABWGE UKOUG IKPOTEPOU TwV
5cm) e pia dykupa [kataokevaopévn and avo&eidwto xahuBa
316L (0,011 g), kpAua xpwpiou koPaAtiou (0,006 g)] kat 2. éva
€€APTNHA AOPANIONG Y1 TN GUYKPATNON TOU EPPUTEVUATOC OTN
0¢on Tou [Kataokeuaopévo amd PEEK (0,020 g)]. Evag aoBevrig
urmopei va AaBel meploodTePeG amd pia SOpEG ELPUTEVHATOC,

1.10 MAnpoopieg GXETIKA pE EMKiVEUVEC OUTiEC

Mepiéxel emkivouvn ovoia

Ardwon CMR — Ta e€aptriipata and avoleidwto xadAuBa kat
Kpdpa KOBAATIOU EVTACTNG TTAPOUCAS OUOKEURG TIEPIEXOLY
NV akdAoudn oucia(eg) mou opiletal wg CMR (Kapkivoyovog,
HeTaMaEI0YOvaG T TOEIKA yia Tnv avanapaywyr) 1A/1B r/kat
WG EVOOKPIVIKOC SIATAPPAKTNG O€ CUYKEVTPWON Avw Tou 0,1%
Kata Bapoc:

KOBANTIO (Ap. CAS 7740-48-4, Ap. EK 231-158-0)

Ta TpéxovTa emMoTRHOVIKG OTolKEla uTTooTnpiCouv éTi Ta
LATPOTEXVONOYIKA TTPOIGVTA TTOL KaTaokeudlovTal amd autd

T KpAUaTaKoBaATiou ri Toug avoeidwToug XaAURBEC Tou
TIEQIEXQUV. KOBANTIO Sev TTPOKANOUV AUENUEVO KivOUVO KapKivou
11 QUOUEVEIC EMOPATELC OTNY AVATIAPAywyn.

1.11 Zreipoétnta

To-pdppa modurpomuAeviou OverStitch 2-0 amooteipwvetal
e albuievoeldio (EO) kal gival OTElPO, EKTOC av N CUOKELAOI
Tou avelyTel ry umooTel (NpIA. MV EMOVATOOTEIPWVETE 1
EMavaypPnOIHOTOIE(TE.

AEN YOQIXTATAI PHTH'H ZIQITHPH EITYHEH, EYMIIEPIAAMBANOMENHX METAEY AAAQN OITOIAXAHIIOTE XIOQIIHPHX EITYHEHY EMIIOPEYXIMOTHTAX H
KATAAAHAOTHTAZX T'IA £YTKEKPIMENO £KOIIO, T'TA TA ITPOIONTA THE APOLLO ENDOSURGERY, INC: [TOY ITEPIFPA®ONTAI =E AYTO TO ENTYIIO. STON METIEZTO BAOMO
TIOY EIITPEIIETAI BAXEI TOY EGPAPMOZTEOY AIKAIOY, H APOLLO ENDOSURGERY, INC. ATTIOTIOIEITAI KAGE EY®YNH I'TA OITOIAAHIIOTE EMMEZXH, EIAIKH, ®@ETIKHH
ATIO®ETIKH ZHMIA, ANEEAPTHTQX AN AYTH H EY®OYNH EAPAZETAI XE XYMBAXH, AAIKOITPAEIA, AMEAEIA ANTIKEIMENIKH EY®YNH, EYOYNH EAATTOMATIKON
TIPOIONTON'H AAAQE. H ATIOKAEIZTIKH KAI EIS OAOKAHPON METTETH EY®YNH THE APOLLO ENDOSURGERY, INC. I'TA OTIOIAAHITIOTE AITIA, KAI H MONAAIKH KAI
ATIOKAEIXZTIKH YTIOXPEQXH ATIOZHMIOXHY TOY ATOPAXTH T'TA OIIOIAAHITIOTE AITIA, ITEPIOPIZETAI £TO ITIOZO IIOY KATEBAAE O ITEAATHX T'TA TA XYTKEKPIMENA
EIAH ITIOY ATOPAXTHKAN. KANENA ITPOZQITO AEN EXEI THN EEOYZIA NA AEXMEYXEI THN APOLLO ENDOSURGERY, INC. XE OIIOIAAHIIOTE ANTIIPOZQIIEYXH'H
EITYHZH EKTOX AN OPIZETAI PHTQZX XTO ITAPON. OI IIEPITPA®EX 'H OI ITPOAIATPA®EE XTO ENTYTIO YAIKO THX APOLLO ENDOSURGERY, INC £YMITEPIAAMBANOMENOY
AYTOY TOY ENTYIIOY, ITIPOOPIZONTAI ATTIOKAEIZTIKA I'TA TH TENIKH IIEPITPA®H TOY ITPOIONTOX KATA TON XPONO KATASKEYHS KAI AEN AITOTEAOYN PHTES
EITYHZEIZ'H £YETASEIS I'TA TH XPHEH TOY [IPOIONTOZ =E LYTKEKPIMENEZ ITEPIIITQSEIL. H APOLLO ENDOSURGERY, INC. AIIOTIOIEITAI PHTA OITOIAAHIIOTE
EYOYNH, XYMITEPIAAMBANOMENHEY KAGE EY®OYNHX I'TA TYXON AMEXEY, EMMEXES, EIAIKEY, @ETIKEX 'H AIIOOETIKEE ZHMIEZ, ITIOY IIPOKYIITOYN AITIO THN

EITANAXPHZIMOIIOIHEH TOY [TPOIONTOX.
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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 g

Tekrar Kullanmayin

Tekli Steril Bariyer Sistemi.
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir

Lot Numarasi

—
®]
-

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

TERILE[EO]

Uretim tarihi

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

Referans Numarasi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

Tibbi Cihaz

SEHIEE

Dikkat; tirtinle birlikte verilen belgeleri
inceleyin

]
]
A

Tehlikeli madde icerir
(CAS 7440-48-4, Kobalt)

G|G | @

Aciklama

OverStitch 2-0 Polipropilen Sttur, kobalt krom ve paslanmaz celikten Uretilen implante edilebilir bir ankora bagli, emilemeyen; steril ambalajli polipropilen stttrden olusur. Ankor bileseni, dikis islemlerini
gerceklestirmek icin OverStitch Endoskopik Sttdr Sistemiile calismak Uzere tasarlanmistir ve sttlr yerlesimini sabitlemekiicin-ankor islevi gérur. Sttur, sentetik bir lineer poliolefin olan polipropilenin izotaktik
kristal stereoizemerinden dretilir. GorUntrligu artirmak icin.sttlr pigmentinde CU-Ftalosiyanin‘Mavi Boya (adirlikca %0,5'in altinda) kullanir. Sttir malzemesi, USP tarafindan belirlenen gereksinimleri karsilar.

islemler

OverStitch 2-0 Polipropilen Sttlrtin icerigindeki polipropilen sttir malzemesi, dokudaminimal akut inflamatuar reaksiyon'baslatir ve ardindan lifli bag dokusu, stttirt kademeli olarak enkapsle eder. Suttr
malzemesi absorbe edilmez ve'in vivoolarak olustugu bilinen'onemli herhangi bir dayaniklilik degisimi yoktur.
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1 Kullanim Amaci

OverStitch Endoskopik Stttr Sistemi, ankor stttrlerin endoskopik
olarak yerlestirilmesi icin endikedir. Ankor sutdrler, kusur
kapatma (6rnegin, perforasyon, ESD/EMR ve fistll/sizinty), Ust
gastrointestinal kanalda hareket hizini azaltmak amaciyla stent
sabitleme, endoskopik sleeve gastroplasti ve transoral cikis
reduksiyonu icin yerlestirilebilir.

1.1 Sistemin Calismasi

Ayrintili talimatlar, uyarilar, 6nlemler ve olasi advers olaylar icin
OverStitch veya OverStitch Sx Endoskopik Stttr Sistemi kullanma
talimatlarini inceleyin. Bu bilgiler, www.apolloendo.com/dfus
adresinde mevcuttur.

1.2 Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gerekli kildigi Guvenlik ve
Klinik Performans Ozeti belgesine su adresten erisebilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Hastaya Verilen Bilgiler

OverStitch ambalajinda Hasta Implant Karti ve bir kitapcik bulunur.
Kitapgikta saglik personeli icin kartin nasil doldurulacadiyla ilgili
talimatlar yer alir. Kartta; prosedurtin tarihi, hastanin-adi, hekimin
iletisim bilgileri, cihaz takip bilgileri ve MR Guvenlik bilgilerine yer
verilir. Doldurulan kart ve kitapcik, prosedurin-ardindan hastaya
verilmelidir.

1.4 Uyarilar

. Yeniden sterilize etmeyin. Kullanimayan stttrleri atin.

Yaranin agilmasi fiskinin uygulama yeri ve kullanilan

sutlr malzemesine gore degisebilecek olmasinedeniyle
kullanicilarin, yarayrkapatmak icin‘OverStitch 2-0
Polipropilen Sttdrkullanmadan 6nce emilmez sutirler
iceren cerrahi prosedurlerve tekniklerhakkinda bilgi sahifbi
olmasi-gerekir.

Bakteri kontaminasyonundaki-herhangi bir yabancimadde
bakterilerin‘bulasiciligini.artirabileceginden, enfekte veya
kontamine yaralarin drenaji vekapatiimasi konusunda
kabul géren cerrahi uygulamalara uyulmalidir.

Yeniden kullanmayin:Tekkullanimlik.cihazlarin yeniden
kullanilmasi capraz kontaminasyona yol agabilir ve cihaz
guvenligini, performansini ve etkinligini etkileyerek
hastalari ve personeli gereksiz risklere maruz birakabilir.
Tasarim ve kullanilan malzeme; konvansiyonel temizlik
ve sterilizasyon prosedurleriyle uyumlu-degildir.

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.
. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Herhangi bir dogrudan isi kaynagindan uzak, serin ve kurt
bir yerde saklayin.

1.5 Onlemler
. SUtUr malzemesi taginirken, tasimadan kaynaklanan
hasarlar onlemek icin dikkatli olunmalidir.

Forseps veya igne tutucu gibi cerrahi aletlerin kullaniimasi
sonucu ankora ezilme veya kivrilma hasari vermemeye
Ozen gosterin.

Yerlestirilen sttUrleri sabitlemek igin OverStitch Stttr
Cinch'i kullaniimas gereklidir.

1.6 Advers Olaylar

Bu cihazin kullanimiyla iliskili advers etkiler arasinda sunlar
bulunmaktadir:

Yara agilmasi
Enfeksiyon
Minimal akut inflamatuar doku reaksiyonu ve agri
. Yara yerinde 6dem ve eritem.
B Kirik ankorlar, uzun streli veya ek ameliyatlara veya yabanci

cisim kalintilarina yol agabilir.

Kontamine cerrahi igneli ankorlarin istem disi batmasi, kan
yoluyla bulasan-patojenlerin bulasmasina neden olabilir.
NOT: Cihazla iliskili olarak yasanan tim ciddi olaylar,
Apollo Endosurgery'ye (bu belgenin sonundaki iletisim
bilgilerine bakin)ve ilgili deviet makamlarina bildirilmelidir.

1.7 Cihazin Atilmasi

Kullanimdan sonra ‘OverStitch cihazlar ve ¢ikarilan her tarlt
implant, biyolojik-olarak tehlikeli maddeler icerebilir. Bu bilesenler,
gegerli hastane duzenlemelerine, idari dizenlemelere ve/veya
yerel hukimet dizenlemelerine uygun bir bigimde: biyolojik
olarak tehlikeli‘atik olarak glvenli bir sekilde atiimalidir.

Uzerinde ‘biyolojik- tehlike simgesi-olan biyolejik olarak tehlikeli
madde.kabi kullaniimasis&nerilir. islenmemis biyolojik olarak
tehlikeli atiklar, belediyeninatik sisteminde bertaraf edilmemelidir.

1.8 MR Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Klinik-'disi testlerde OverStiteh Endoskopik Sutur- Sistemi ile
yerlestirilen-stittirlerin, MR Kosulluoldugu gosterilmistir.

Bu Ankor Sistemine 'sahip.bir-hasta, asagidaki kosullari karsilayan
bir MR sistemine yerlestirildikten hemen sonra glivenli bir sekilde
taranabilir:

GARANTI SORUMLULUK REDDi VE KANUNi YOLLARA YONELIK SINIRLANDIRMA

Tiirkce

Statik Manyetik Alan

- 1,5T veya 3,0T statik manyetik alan

- 2.000 gaus/cm (20 T/m) maksimum uzamsal
alan gradyani

- MR sistemi tarafindan rapor edilen maksimum
2 W/kg'lik tim vicut ortalama 6zgil sogurma
orani (SAR)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda Ankor Sistemi'nde
15 dakikalik stirekli taramadan sonra 2°C'den az bir maksimum
sicaklik artisi gortlmesi beklenmektedir.

Klinik disi testlerde, bir gradyan yanki darbe sekansi ve 3,0 T MR
sistemi kullanilarak goérinttleme yapildiginda Ankor Sistemi'nin
neden oldugu goéruintd artefakti bu cihazdan yaklasik 10 mm
uzaga kadar genislemistir.

1.9 Hastalarin Maruz Kalabilecegi Malzeme ve Maddeler
Hakkinda Bilgiler.

Ankor, Sttt ve Cinch'ten olusan her birimplant 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.

1.10 Zararh Madde Bilgileri

Zararli Madde cerir

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 icermektedir:

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

Guncel bilimsel kanitlar, bu kobalt alasimlardan veya kobalt
iceren.paslanmaz celiklerden Uretilen tibbi cihazlarin kanser veya
Ureme Uizerinde advers etki riskini artirmadigini desteklemektedir.

1.11 Sterillik

Etilen Oksit (EQ) ile sterilize edilmis OverStitch 2-0 Polipropilen
Dikis Ipligi; paket acilmadigi ya da zarar grmedigi stirece
sterilitesini korur. Tekrar sterilize etmeyin ve kullanmayin.

BU BELGEDE TANIMLANAN APOLLO ENDOSURGERY, INC. URUNUNE/URUNLERINE YONELIK OLARAK, TICARI UYGUNLUK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNI
GARANTISI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR ACIK VEYA ZIMNI'GARANTI MEVCUT DEGILDIR. GECERLI YASALARIN [ZIN VERDIGI
AZAMI OLCUDE, APOLLO ENDOSURGERY, 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. $IRKETININ HERHANGI BIR NEDENDEN OTURU TEK VE TUM AZAMI SORUMLULUGU VE ALICI IGIN TEK VE YEGANE COZUM,
MUSTERI TARAFINDA SATIN ALINAN ILGILI URUNLER ICIN ODENEN TUTARLA SINIRLI OLACAKTIR. HIC KIMSE, APOLLO ENDOSURGERY, INC. SIRKETINE YONELIK
OLARAK, BURADA OZEL OLARAK BELIRTILEN DISINDA HERHANGI BIR TEMSIL VEYA GARANTI ICIN 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 AGIKGA REDDEDER.
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Latviski

Tikai vienreizéjai lietosanai. Vienreizlietojama ierice. Nesterilizét atkartoti.

lesniegts patenta pieteikums. GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA UN TIESISKAS AIZSARDZIBAS IEROBEZOJUMS

Simbolu tabula

Apraksts

Simbols

Apraksts

Simbols

Apraksts

Simbols

Skatit lietosanas instrukciju

Razotajs

Izlietot lidz

Nelietot atkartoti

D |

Vienas sterilas barjeras sistéma.
Sterilizéts ar etilénoksidu

Partijas numurs

Sterilizéts ar etilénoksidu

STERILE[EO]

lzgatavosanas datums

Nelietot, ja iesainojums ir bojats

Atsauces numurs

Nesterilizét-atkartoti

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Medicinas ierice

5|

Uzmanibu, skatit pavaddokumentus

]
il
A

Satur bistamu vielu
(CAS 7440-48-4, kobalts)

S| |®|[ |

Apraksts

OverStitch 2-0 polipropiléna Suveisastav no sterili iepakotas neabserbéjamas palipropilénastives, kas pievienota implant&jamam enkuram, kur$ izgatavots no kobalta un hroma savienojuma un nerséjosa
térauda. Enkura komponentsir paredzéts darbam ar OverStitch endoskopisko Suvju sistemu, lai veiktu $asanas operacijas, un kalpo ka enkurs ievietoto Suvju nostiprinasanai. Suve ir izgatavota no
polipropiléna izotaktiska kristaliska stereoizoméra kas ir sintétisks linears poliolefins: Laiuzlabotu redzamibu, Suves pigmenta tiek izmantots CU-ftalocianina zila krasviela (zem 0,5 WT %). Suves materials

atbilst USPnoteiktajampprasibam.

Darbibas

Polipropiléna $uves materials, kas veide OverStitch 2-0' polipropiléna Suvi,izraisa minimalu akity iekaisuma reakciju audos, kam seko pakapeniska $uves inkapsulacija fibrozajos saistaudos. Suves materials
neabsorbgéjas, un nav zingms, ka inwvivo notiktu btiskas stipribas saglabasanas izmainas.
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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/noplade),
stentu nostiprinasanai, lai samazinatu stentu migracijas raditajus
augséja kunga un zarnu trakta, endoskopiskai piedurknes tipa
gastroplastikai un transoralas atveres samazinasanai.

1.1. Sistémas lietosana

Sikaki - noradijumi, bridinajumi, piesardzibas pasakumi un
iespéjamie nevélamie notikumi atrodami  OverStitch  vai
OverStitch Sx endoskopiskas Suvju sistémas lietosanas instrukcija.
Ta ir pieejama vietné www.apolloendo.com/dfus.

1.2. DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma dokuments, ka
to paredz Eiropas medicinisko ieri¢u regula, ir atrodams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3. Pacientam sniegta informacija

OverStitch iepakojuma 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
jerices izsekosanu un MR drosuma informaciju. Pacientiem péc
procedaras ir jasanem aizpildita karte un buklets.

1.4. Bridinajumi

. Nesterilizéjiet atkartoti. 1zmetiet-neizlietotas.suves.

Pirms OverStitch 2-0 polipropiléna suvju lietosanas bracu

aizvérsanai lietotajiem japarzina kirurgiskas precedaras un
metodes, Kuras izmantoneabsorbéjamas suves, jo brices
atvérsanas risksvar atskirties atkariba no'lietosanasvietas

unsizmantota Suves materiala.

Ta ka jebkurs sveskermenis bakteriala piesarnojuma
klatbatne var palielinat bakteriju infekeiozitati, jaievere
pienemamadkirurgiska prakse attieclba uz inficétuvai
kontaminétu bra¢u drenazu un aizversanu.
Nelietot atkartoti. Vienreizlietojamu ieri¢u atkartota
izmantodana var izraisit.savstarpéju piesarnojumu un
ietekmeét iericu drosibu, veiktspéju un efektivitati, paklaujot
pacientus un personalu nevajadzigam riskam. Koenstrukcija
un izmantotie materiali nav saderigiar parastajam tirisanas
un sterilizacijas procedaram.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

. Izlietot lidz deriguma termina beigam.
Uzglabajiet vésa un sausa vieta, sargajot no tiesa karstuma.

1.5. Piesardzibas pasakumi

. Stradajot ar Suves materialu, jauzmanas, lai izvairitos no
bojajumiem.
Izvairieties no enkura saspiesanas vai sagofrésanas
bojajumiem, ko izraisa kirurgisko instrumentu, pieméram,
knaiblu vai adatu turétaju, izmantosana.

Lai nodrosinatu suvju ievietosanu, ir jaizmanto OverStitch
Suvju skava.

1.6. Nevélami notikumi

Ar 8is ierices lietosanu saistitie nevélamie notikumi varbat tostarp
talak noraditie.

Brlces atvérsanas

Infekcija

Minimala akata iekaisiga audu reakcija un sapes
. Taska un eritéma braces vieta

B Bojati enkuri var izraistt ilgstosas vai papildu operacijas vai
atlikusus sveskermenus.
Nejausi enkura drieni ar piesarnotam kirurgiskam adatam
Var izraisit ar-asinim parnésajamu patogénu parnesanu.
PIEZIME. Par-visiem nopietnajiem incidentiem saistiba ar
30 ierfelir jazino.uznémumam Apollo Endosurgery (skatiet
kontaktinformaciju T dokumenta beigas) un atbildigajam
valsts iestadem:.

1.7. lerices iznicinasana

Péclietosanas+ OverStitch aprikojums, ka art visi eksplantétie
implanti var saturét biologiski bistamas vielas. Sis sastavdalas ir
drosa veida-jaiznicina ka biologiski bistamie atkritumi saskana
ar visiem spéka esosajiem slimnicas, administrativajiem un/vai
vietéjas valdibas noteikumiem.

leteicams izmantot ™ biologiski - bistamo “atkritumu  tvertni ar
biologiskas «bistamibas._isimbolu,"._Neapstradatus biologiski
bistamos atkritumus.nedrikst izmest sadzives atkritumos.

1.8. MR Drosuma Informacija

Izmantojams- MR vidé, noteiktus

nosacijumus

ieverojot

Nekliniskajos testosir pieradits, ka Suves, kas izmantoti QverStitch
endoskopiskajaSuvju sistémd, ir izmantojami \magnétiskas
rezonanses (MR) vidé.

Pacientu, Kuram ir.8i enkurosanas sistéma, var drosi.skenét talit
péc ‘ievietosanas MR sistéma, .nedrosinot athilstibu. sadiem
nosacijumiem:

GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA UN TIESISKAS AIZSARDZIBAS IEROBEZOJUMS

Latviski

Statiskais magnétiskais lauks

- Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas vai
3,0 teslas.

- Maksimalais telpiskais lauka gradients ir
2000 gausi/cm (20 T/m).

- Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena
vidéjais Tpatnéjais absorbcijas atrums (SAR) ir
2 W/kg.
Nemot véra augstak definétos skenésanas nosacijumus,
tiek paredzéts, ka, veicot 15 mindsu nepartrauktu skenésanu,
enkurosanas sistémas raditais maksimalas temperatdras
pieaugums bas 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.

1.9 Informacija par materialiem un vielam, kam var bat
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.

1.10 Informacija par bistamam vielam

Satur bistamu vielu

CMR pazinojums — nertséjosa térauda un kobalta sakauséjuma
sastavdalas $aja iericé satur sadu(-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
fazotas no Siem kobalta sakauséjumiem vai nertiséjosa térauda,
kas satur kobaltu, nerada paaugstinatu risku saslimt ar vézi vai
nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo sistému.

1.11 Sterilitate

Polipropiléna suvju materials OverStitch 2-0 ir sterilizéts,
izmantojot etilénoksidu (EO), un ir sterils, ja vien iepakojums nav
atvérts vai bojats.Nesterilizét un nelietot atkartoti.

APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZSTRADAJUMIEM, KAS APRAKSTITI SAJA PUBLIKACIJA, NAV TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, NEDZ ARI NEIEROBEZOTA APMERA
NEKADAS NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM, CIKTAL TO ATLAUJ PIEMEROJAMIE TIESIBU AKTI, APOLLO
ENDOSURGERY, INC. NORAIDA JEBKADU ATBILDIBU PAR JEBKADIEM NETIESIEM, TISIEM, NEJAUSIEM VAI 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 IEROBEZOTA LIDZ KLIENTA
SAMAKSATAJAI SUMMAI PAR IEGADATAJIEM IZSTRADAJUMIEM. NEVIENA PERSONA NAV PILNVAROTA PIEDEVET APOLLO ENDOSURGERY, INC. JEBKADU PARSTAVNIECIBU
VAI GARANTIJAS, IZNEMOT SEIT IPASI TALAK NOTEIKTAS. APOLLO ENDOSURGERY, INC DRUKATAJOS MATERIALOS, TOSTARP SAJA IZDEVUMA, SNIEGTIE APRAKSTI VAI
SPECIFIKACIJAS IR PAREDZETI TIKAI VISPARIGA APRAKSTA SNIEGSANAI PAR IZSTRADAJUMU, KADS TAS IR IZGATAVOSANAS BRIDI, UN TIE NEVEIDO NEKADAS TIESAS
GARANTIJAS VAI IETEIKUMUS PAR IZSTRADAJUMA IZMANTOSANU KONKRETOS APSTAKLOS. APOLLO ENDOSURGERY, INC. IPASI NORAIDA JEBKADU ATBILDIBU, TOSTARP
VISU ATBILDIBU PAR JEBKADIEM TIESIEM, NETIESIEM, TISIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM BOJAJUMIEM, KO RADIJUSI IZSTRADAJUMA ATKARTOTA IZMANTOSANA.
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Lietuviy k.

Naudoti tik viena karta. Vienkartiné. Nesterilizuoti pakartotinai.

Pateikta patento paraiska. PRANESIMAS DEL GARANTIJOS NETEIKIMO IR KOMPENSACIJOS APRIBOJIMO

Simboliy lentelé
Aprasymas Simbolis Aprasymas Simbolis Aprasymas Simbolis
7r. naudojimo instrukcijg Gamintojas Naudoti iki

Nenaudoti pakartotinai

Viena sterilaus barjero sistema.
Sterilizuota etileno oksidu

Partijos numeris

Sterilizuota etileno oksidu

STERILE[EO]

Pagaminimo data

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Katalogo numeris

Nesterilizuoti pakartotinai

e
DV

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Medicinos priemoné

SEEHIELE

Démesio, skaitykite pridedamus
dokumentus

]
A

Sudétyje yra pavojingos medziagos
(CAS 7440-48-4, kobalto)

S|H|®| f§ |

Aprasymas

2-0 polipropileninis.chirurginis'sitlas OverStitch” yra.supakuotas sterilus neabsorbuojamas polipropileno chirurginis silas, pritvirtintas prie implantuojamojo inkaro, pagaminto i$ kobalto chromo ir
neradijancio plieno. Inkaro komponentas skirtas haudoti kartu.su endoskopinio siuvimo sistema,OverStitch’, kad bty galima sidti, ir naudojamas chirurginiy sidly jtvirtinimo inkaras. Chirurginis sidlas
pagamintas i§izotaktinio kristalinio polipropiteno sterecizomero, sintetinio linijinio policlefino-Chirurginiy sitly pigmentui naudojamas CU-ftalocianino mélynasis daziklis (maziau nei 0,5 % pagal svorj),
kad chirurginis sidlas buty gefiau matomas. Chirurginio sitlo medziaga USP nustatytus reikalavimus,

Poveikis

2-0 polipropileninj chirurginj sitilg, QverStitch” sudaranti polipropilene medziaga sukelia maziausig imine uzdegiming audiniy reakcija, po kurios chirurginis sitilas palaipsniui apgaubiamas skaiduliniu
jungiamuoju audiniu. Chirurginio sidllo medziaga neabsorbuojama, taip pat nera zinoma.apie jokj.in vivo pasireiskiant] atsparumo tempimui islaikymo pokytj.
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1 Numatytas naudojimas

Endoskopinio siuvimo sistema ,OverStitch” skirta inkarams su
chirurginiais sidlais endoskopiskai jtvirtinti. Inkarai su chirurginiais
sidlais gali bati naudojami defektams uzdaryti (pavyzdziui,
perforacijai, ESD / EMR ir fistulei / nuotekiui), stentams  fiksuoti
siekiant sumazinti pasislinkimy virSutiniame virskinamajame trakte
daznj, atliekant endoskopinés gastroplastikos ir transoralinesg
skrandzio iséjimo angos mazinimo proceduras.

1.1 Sistemos naudojimas

I$sams nurodymai, jspéjimai, atsargumo priemonés ir
galimi nepageidaujami  reiskiniai aprasyti endoskopinio
siuvimo sistemos ,OverStitch” arba ,OverStitch Sx” naudojimo
instrukcijoje. Sios instrukcijos skelbiamos interneto svetainéje
www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Saugos ir klinikinio ingumo du ysantrauka

reglamentg  dél  medicinos  priemoniy
privalomas saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukos dokumentas pateikiamas interneto  svetainéje
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pagal  Europos

1.3 Pacientui teikiama informacija

,OverStitch” pakuotéje pateikiama paciento . implanto kortelé
ir informacinis lapelis. Informaciniame lapelyje _medicinos
darbuotojams nurodoma, kaip pildyti kortele. Korteléje jrasoma
proceduros data, paciento vardas ir pavarde, gydytojo kontaktine
informacija, priemoneés sekimo' informacija” ir .MR. ‘saugos
informacija. UZpildyta kortele; ir lapelj"po proceddros reikia
atiduoti pacientui.

1.4 jspéjimai

. Negalima pakartotinai sterilizuoti. Nepanaudotus
chirurginius sidlus iSmeskite,
Pries naudodami 2-0 polipropileninius chirurginiu sidlus
,OverStitch” Zaizdoms sidti, naudotojai turéty ismanyti-su
sintetiniy neabsorbuojamy-chirurginiy sidly naudojimu
susijusias chirurgines proceddras it metodikas, nes zaizdy
dehiscencijos pavojus gali bati jvairus, atsizvelgiant
naudojimo vietg ir naudojamy chirurginiy sidlymedziaga.

Kadangi esant bakteriniam uzterstumui délbet kokio
svetimkanio gali padidétibakterinis uzkreciamumas,
drenuojant ir uzdarant uzkréstas arbauZzterstas zaizdas
privalu taikyti priimtus chirurgijos praktinius metodus.

Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai- naudojant
vienkartines priemones gali atsirasti kryzminé tarsa

ir pablogéti priemoniy sauga, veiksmingumas ir
efektyvumas, todél pacientams ir darbuotojams gali kilti
nereikalinga rizika. Konstrukcija ir naudojamos medziages
nesuderinamos su jprastinémis valymo ir sterilizavimo
proceddromis.

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
. Naudokite iki tinkamumo naudoti pabaigos datos.

Laikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugodami nuo
tiesioginés Silumos.

1.5 Atsargumo priemonés
. Dirbant su chirurginiy sitly medziaga privalu bati
atidiems, kad medziaga nebuty sugadinta.

Saugokite, kad inkaro nesutraiskytuméte arba pernelyg
nesuspaustumete chirurginiais instrumentais, pavyzdziui,
znyplemis arba adaty laikikliais, ir taip nesugadintuméte.

Uzdéti chirurginiai sitlai turi bati jtvirtinti naudojant
chirurginiy sidly tvirtinimo jtaisa ,OverStitch”.

1.6 Nepageidaujami reiskiniai

Toliau idvardyti galimi su Sios priemones naudojimu  susije
nepageidaujami reiskiniai.

Zaizdos dehiscencija.

Infekcija.
. Maziausia Gminé uzdegiminé audiniy reakcija ir skausmas.
. Edema ir eritema Zaizdos vietoje.

Dél l0zusiy inkary chirurginé operacija gali trukti ilgiau
arba gali.tekti atlikti papildomas operacijas, arba gali likti
svetimkaniy.

Dél netyciniy inkaro dariy uzterstomis chirurginemis
adatomis gali buti perduodani per kraujg plintantys
patogenai.

PASTABA. Apie bet kokj délsios priemones jvykusj sunky
incidenta reikia pranesti,Apollo Endosurgery” (zr. Sio
dokumento gale pateikiama kontaktine informacija) ir
visoms reikiamoms valstybinéms institucijoms.

1.7 Priemonés Salinimas

Panaudotuose ,OverStitch” instrumentuose ir visuose iSimtuose
implantuose~gali bati +biologikair pavojingy~ medziagy. Sie
komponentai turi bdtj saugiai padalinti kaip bielogiskai pavojingos
atliekos, laikantis.visy taikomny. ligoninés, administraciniy ir (arba)
vietos valdzios institucijy taisykliy ir teisés akty.

Rekomenduojama naudoti biologiskai pavojingy atlieky talpykle,
pazenklinta biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologiskai
pavojingy.atlieky negalimaismesti j komunaliniy atlieky sistema.

1.8 MR Saugos Informacija

Salyginai saugi'MR aplinkoje

Atlikus neklinikinius bandymus nustatyta, kad chirurginiai siulai,
jvedami naudojant endoskopinio:siuvimo sistema ,OverStitch’,
yra salyginai saugus MR aplinkoje.

Pacienta, _kuriookane yra- it tvirtinimo sistema,.“dalima- saugiai
skenuoti-is karto jam’patekus | MR sistema, jeigu laikomasi Siy

salygu:
Statinis magnetinis laukas

- 1,5 T arba 3,0.T statinis magnetinis laukas.

- Didziausias magnetinio lauko erdvinis gradientas —
2000 gausy/cm:(20T/m).

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS NETEIKIMO IR KOMPENSACIJOS APRIBOJIMO

Lietuviy k.

- Didziausia MR sistemos nurodoma vidutiné 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.

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad vaizdus gaunant
gradiento aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema, tvirtinimo
sistemos sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 10 mm
nuo sios priemoneés.

1.9 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 neradijanciojo
plieno ir 0,006 g kobalto ir chromo lydinio); 2) implantg laikancio
tvirtinimo jtaiso (pagaminto is 0,020 g PEEK). Pacientui gali bati
jdéta daugiau kaip viena implanto konstrukcija.

1.10 Informacija apie pavojingas medziagas

Sudétyje yra pavojingos medziagos

Pareiskimas dél CMR: Sioje priemonéje naudojamuose
neradijanciojo plieno ir kobalto lydinio komponentuose yra
daugiau kaip 0,1 % masinés dalies Sios (-iy) medziagos (-u),
nustatytos(-y) kaip TA / 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
nerudijanciojo plieno, kurio sudétyje yra kobalto, nesukelia
padidéjusios vézio.arneigiamo poveikio reprodukcijai rizikos.
1.11 Sterilumas

2-0 palipropileninis chirurginis sidlas,OverStitch” sterilizuotas
etileno oksidu (EO) ir yra sterilus, jeigu pakuoté neatidaryta arba
nepazeista. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.

STAME LEIDINYJE APRASYTIEMS ,,APOLLO ENDOSURGERY, INC.“ GAMINIAMS NETEIKIAMA JOKIA ISREIKSTA AR NUMANOMA GARANTIJA, ISKAITANT BET KOKIA
NUMANOMA GALIMYBES PARDUOTI ARBA TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, TACIAU TUO NEAPSIRIBOJANT. VISA TAIKOMU ISTATYMU NUMATYTA
APIMTIMI ,,APOLLO ENDOSURGERY, INC.“ NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES UZ JOKIOS NETIESIOGINIUS, SPECIALIUOSIUS, ATSITIKTINIUS ARBA SALUTINIUS
NUOSTOLIUS, NEATSIZVELGIANT [ TAI, AR TOKIA ATSAKOMYBE PAGRISTA 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 IGALIOTAS ,, APOLLO ENDOSURGERY, INC.“ VARDU
TEIKTI BET KOKIUS PAREISKIMUS AR GARANTIJAS, ISSKYRUS SIAME DOKUMENTE ISREIKSTAI PATEIKTAS NUOSTATAS. ,, APOLLO ENDOSURGERY, INC“ SPAUSDINTINEJE
MEDZIAGOJE, ISKAITANT $I LEIDINJ, PATEIKIAMI APRASAT AR SPECIFIKACIJOS SKIRTI TIK BENDRAJAM GAMINIO APIBUDINIMUI JO GAMYBOS METU IR NERA ISREIKSTOS
GARANTIJOS AR REKOMENDACIJOS DEL GAMINIO NAUDOJIMO KONKRECIOMIS APLINKYBEMIS. ,,APOLLO ENDOSURGERY, INC.“ ISREIKSTAI NEPRISIIMA JOKIOS
ATSAKOMYBES, [SKAITANT ATSAKOMYBE DEL BET KOKIY TIESIOGINIY, NETIESIOGINTY, SPECIALIYJY, ATSITIKTINIY AR SALUTINIY NUOSTOLIY, PATIRTY PAKARTOTINAT

NAUDOJANT GAMINL
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Hrvatski

Namijenjeno isklju¢ivo jednokratnoj upotrebi. Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati.

Ceka se upis patenta. ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

Tablica simbola

Sterilizirano etilen-oksidom

Opis Simbol Opis Simbol Opis Simbol
Pogledajte Upute za uporabu [E Proizvodac Rok trajanja 2

) - Jedan sustav sa sterilnom barijerom. L
Nemojte ponovno upotrijebiti Broj serije LOT

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

STERILE[EO]

Datum proizvodnje

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Referentni broj

Nemojte ponovno sterilizirati

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

Medicinski proizvod

SINE

Oprez;pogledajte popratne dokumente

Sadrzi opasnu tvar
(CAS 7440-48-4, kobalt)

SliEE

Opis

Polipropilenski konac2-0 OverStitch sastoji se od neapsorbirajuc¢eg.propilenskeg konca zackojije pricvrs¢eno implantibilno sidro nacinjeno od kobalt-kroma i nehrdajuceg celika u steriinom pakiranju.
Komponenta sidrainamijenjena je funkcioniranju s endoeskopskim sustavom.za Sivanje OverStitch za izvodenje Sivanja té sluzi kao sidro za uc¢vri¢ivanje nakon namjestanja. Konac je nacinjen od izotaktickog
kristalinskog sterecizomerapolipropilena; sinteti¢kog linearnog poliolefina. Za pigment konca upotrijeblienoje plave bojilo CU-ftalocijanin (manje od 0,5 WT %) radi bolje vidljivosti. Materijal konca

zadovoljava zahtjeve koje je postavio USP.

Radnje

Materijal polipropilenskog-konca od kejeg se sastojiiPolipropilenski konac2-0 OverStitch izaziva minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivu, nakon ¢ega slijedi postupna enkapsulacija konca u fibrozno

vezivno tkivo. Materijal’konca se ne apsorbiraniti je poznato da seinvivo dogadaju znatne promjene u zadrzavanju jakosti.
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1 Namjena

Endoskopski  sustav za Sivanje OverStitch namijenjen je
endoskopskom postavljanju $avova sa sidrom. Savovi sa sidrom
mogu se upotrijebiti za zatvaranje nedostataka (npr. perforacija,
ESD/EMR, fistula/curenje), ucvrs¢ivanje stentova radi smanjenja
stopa migracije u gornjem Gl traktu, endoskopsku ,sleeve”
gastroplastiku i transoralno smanjenje izlaza.

1.1 Rad sustava

Detaljne upute, upozorenja, mjere opreza i moguce Stetne
dogadaje potrazite u uputama za uporabu endoskopskog sustava
za Sivanje OversStitch ili OverStitch Sx. One su dostupne na adresi
www.apolloendo.com/dfus.

1.2 Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Sazetak dokumenta o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti, koji se
zahtijeva Europskom odredbom o medicinskim uredajima, nalazi
se na web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.3 Informacije koje se daju pacijentima

U pakiranju proizvoda OverStitch 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.shimanju
magnetskom rezonancijom. Pacijent naken zahvata treba dopiti
popunjenu karticu.

1.4 Upozorenja

. Nemojte ponovnosterilizirati;Neiskoristen konac bacite.

Prije upotrebe polipropilenskog konca 2-0 OverStitch za
zatvaranjerane korisnici-trebaju biti upoznati.s kirurskim
zahvatima i tehnikama u kojima se koristi neapsorbirajuci
konac jer se rizik'od dehiscencije rane moze razlikovati
ovisno-6 mjestu primjene i koristenom materfjalu konca:

Kako svaki strani materijal u-prisutnosti kontaminacije
bakterijama.moZe povecati bakterijskurinfektivnost,
nuzno je slijediti prihvatljive kirurske prakse imajuci uvidu
dreniranje i zatvaranje inficiranih il kontaminiranih-rana.
Nemojte ponovno upotrebljavati:Ponovna upotreba
jednokratnih uredaja moze uzrokovatimedusobnu
kontaminaciju i utjecati na sigurnost, ucinkovitost
i efikasnost uredaja, izlazu¢i pacijente i osoblje
nepotrebnom riziku. Konstrukeija'i koristeni-materijali
nisu kompatibilni s uobicajenim postupcima cis¢enja i
sterilizacije.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje-osteceno.

. Upotrijebite prije isteka roka valjanosti.

Cuvajte na hladnom i suhom mjestu podalje od izravrie
topline.

ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

1.5 Mjere opreza

. Pri rukovanju materijalom konca treba paziti da se on ne
osteti.
Izbjegavajte ostecenje sidra lomljenjem ili stiskanjem
uslijed primjene kirurskih instrumenata poput klijesta ili
drzacaigle.
Nuzno je upotrebljavati zateza¢ konca OverStitch za
ucvréc¢ivanje napravljenih savova.

1.6 Stetni dogadaiji

Medu Stetnim je dogadajima povezanim s upotrebom ovog
uredaja sliedece:

dehiscencija rane
infekcija
minimalna akutna upalna reakcija tkiva i bol
. oteklina i crvenilo na mjestu rane.
B Lom sidra moze dovesti do produZenja zahvata ili

dodatnog kirurskog zahvata ili preostalih stranih tijela.

Slucajni ubodi sidra kontaminiranim kirurskim iglama
mogu dovesti.do prijenosa patogena krvlju.

NAPOMENA: svaki ozbiljan incident koji se dogodi u
vezisuredajem.treba prijaviti tvrtki Apollo Endosurgery
(podatke za kontakt potrazite na kraju ovog dokumenta) i
odgovarajuéem drzavnom tijelu.

1.7 Bacanje uredaja u-otpad

Nakon ‘upotrebe-instrumentacija sustava OverStitch kad«i svi
izvadeni implantati mogu sadrzavati bioloski opasne-tvari. Te
dijelove treba na siguran nacin baciti kao bioloski opasan otpad
u skladu sa svim primjenjivim bolnickim, administrativnim i/ili
lokalnim drzavnim odredbama.

Preporucuje se.upotreba spremnika za bioloski opasan otpad sa
simbolom bieloske opasnosti. Neobradeni bioloski opasan otpad
ne smije se bacati usustav komunalnog otpada.

1.8 Informacije o sigurnosti pri snimanju magnetskom
rezonancom (MR)

Uvjetno ~sigurno’, za
rezonancijom

snimanje  magnetskom

Neklinicka ispitivanja pokazala su da‘su konci koje karisti
endoskopskisustav za ivanje OverStitch uvjetno.sigurni za-MR.

Pacijent s ovim.sustavom sidara.-mozese.odmah nakon stavljanja
u_sustav  za“shimanje- ‘magnetskom" rezonancijom - Sigurno
podvrgnuti snimanju-koje ispunjava sliedece uvjete:

Hrvatski

Staticko magnetsko polje

- staticko magnetsko polje od 1,5Tili 30T

- maksimalno prostorno gradijentno polje od
2000 gausa/cm (20 T/m)

- Prijavljen maksimalni MR sustav, prosje¢na
specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) cijelog tijela od
2 W/kg

U gore navedenim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e sidreni
sustav nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja proizvesti
maksimalni porast temperature manji od 2 °C.

U neklinickom ispitivanju artefakt slike uzrokovan sidrenim
sustavom proteZe se priblizno 10 mm od ovog uredaja kada je
snimljen s gradijentnim sekvencom eho impulsa i MR sustavom
od30T.

1.9 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.

1.10 Informacije o opasnim tvarima

Sadrzi opasnu tvar

Izjava 0 CMR-u - Dijelovi od slitine nehrdajuceg celika i
kobalta u ovom uredaju sadrze sliedece 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 trenutacno 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.

1.11 Sterilnost

Polipropilenski konac 2-0 OverStitch steriliziran je etilen-oksidom
i-sterilan je osim u slucaju da je ambalaza otvorena ili

ostec¢ena. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati.

NEMA IZRICITOG NI PODRAZUMIJEVANOG JAMSTVA, UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA BILO KOJE PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO O PRODAJI ILI PRIKLADNOSTI ZA
ODREDENU SVRHU, ZA PROIZVODE TVRTKE APOLLO ENDOSURGERY, INC. OPISANE U OVOJ PUBLIKACII., U NAJVECO] MJERI DOPUSTENO] MJERODAVNIM ZAKONOM,
APOLLO ENDOSURGERY, INC. ODRICE SE SVAKE ODGOVORNOSTI ZA BILO KAKVU NEIZRAVNU, POSEBNU; SLUCAJNU ILI POSLJEDICNU STETU, NEOVISNO O TOME
TEMELJI LI SE TAKVA ODGOVORNOST NA UGOVORU, ODSTETI, NEMARU, STROGO] ODGOVORNOSTI, ODGOVORNOSTI ZA PROIZVODE ILI NECEMU DRUGOME.
ISKLJUCIVA I CJELOKUPNA MAKSIMALNA ODGOVORNOST TVRTKE APOLLO ENDOSURGERY, INC., IZ BILO KOJEG RAZLOGA, I JEDINI I ISKLJUCIVI PRAVNI LIJEK

KUPCA 1Z BILO KOJEG RAZLOGA OGRANICAVA SE NA IZNOS KOJI JE KLIJENT PLATIO ZA KONKRETNE KUPLJENE STAVKE. NITKO NEMA OVLASTI OBAVEZATI TVRTKU
APOLLO ENDOSURGERY, INC. NA BILO KAKVO ZASTUPANJE ILI JAMSTVO OSIM KAKO JE OVDJE IZRICITO NAVEDENO. OPISI ILI SPECIFIKACIJE U TISKANIM MATERIJALIMA
TVRTKE APOLLO ENDOSURGERY, INC, UKLJUCUJUCI OVU PUBLIKACIJU, ZAMISLJENI SU ISKLJUCIVO KAO OPCI OPIS PROIZVODA U VRIJEME PROIZVODNIJE I NE
PREDSTAVLJAJU NIKAKVA IZRICITA JAMSTVA NI PREPORUKE ZA UPORABU PROIZVODA U ODREDENIM OKOLNOSTIMA. APOLLO ENDOSURGERY, INC. IZRICITO SE ODRICE
SVAKE ODGOVORNOSTI, UKLJUCUJUCI SVU ODGOVORNOST ZA BILO KAKVU IZRAVNU, NEIZRAVNU, POSEBNU, SLUCAJNU ILI POSLJEDICNU STETU KOJA PROIZLAZI 1Z

PONOVNE UPORABE PROIZVODA.
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