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Triangulation platform
Do not use Endomina if the package is
damaged

Terminology and package contents
A. Arm

Active shoulder

Passive shoulder

Active leg

Deployment leg

Passive leg

Foot

Endoscope fixation wheel

Arm pusher

Brake

Active therapeutic channel

Passive therapeutic channel
. Lock connector

Technical information

Leg length —860 mm

Maximum diameter of the part inserted into
the patient— 16,5 mm

Shoulder length — 61 mm

Maximum tool diameter — 1,9 mm
Maximum duration of use — 4 hours

Intended use

Endomina is a short-term, single-use
catheter providing additional therapeutic
channels for a flexible endoscope.

Contraindications

women who are pregnant, trying to become
pregnant or nursing; children; elderly; pre-
existing conditions that may lead to fragile
mucosa

For oral insertion:

= Qesophageal malformations

= Any endoscopy contraindication

For anal insertion:

= Any endoscopy contraindication

Warnings

In order to ensure the safe use of Endomina,
it is essential to read this paragraph
carefully.

= Before using Endomina, make sure that
the package is properly sealed and
includes all the components shown in the
first picture and that they are in perfect
condition. If any component is missing or
damaged, do not use Endomina.
Endomina is a device for gastro-
enterology. It can only be used in natural
orifices.

Always keep at least one additional
Endomina in stock before starting a
procedure.

Endomina can only be used by qualified
medical staff (a physician or paramedical
staff under surveillance by a physician)
who has received the necessary training
and certification to use it.

This document describes the use of
Endomina, not the clinical procedures that
can be performed with it.

Endomina is single-use and cannot be
reused.

Endomina can only be used on patients
under general anaesthesia.

Endomina accepts tools up to 1.9 mm. Do
not use larger tools (see “Tool
compatibility” for more details).
Endomina can only be used with adult
endoscopes (see “Endoscope
compatibility” for more details).
Endomina cannot be resterilised.
Resterilising Endomina can provoke device
failure. A resterilisation cycle may not be
sufficient to completely eliminate small
foreign bodies from hard-to-reach parts
(e.g. in long and narrow channels).
Moreover, after use, some mechanical
components may not fulfil the initial
specifications.

If Endomina is placed outside a clean zone,
it cannot be used.

If one of the components of Endomina
becomes detached and falls into a body
cavity of the patient, retrieve it with
endoscopic forceps if it is judged
dangerous for the patient’s health.

Tools can only be inserted into the
channels when the distal ends of the
shoulders are visible with the endoscope
and when the picture is clear and the arms
are straight.

Precautions

= |n all cases, an endoscopic examination is
necessary prior to using Endominain order
to detect any malformation of the
insertion channel (oesophagus for oral
insertion).

If perforated tissue is suspected, it is
recommended that an endoscopy be
performed to check the state of the tissue
and take all necessary measures to treat
any lesions.

Never insert Endomina in the open
position.

Never take Endomina out of the patient in
the open position. Similarly, never take
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Endomina out of the patient without
checking visually that Endomina is closed.
Never open/close Endomina without
checking visually.

Always keep the distal ends of the arms in
view.

= Never insert or remove Endomina while its
arms are bent.

Always check that Endomina is not too
large for the patient’s natural orifice.
Never make sudden movements,
especially during insertion and removal.
This could hurt the patient.

Always wear appropriate protective
clothing, as blood and other tissues carry
an infection risk. Suitable protective
clothing includes protective goggles, a
mask and waterproof clothes and gloves.
When using an electric tool (such as a
diathermy knife), the other tools must
have a nonconductive sheath to avoid
electrical shocks for users.

Do not use force when inserting a tool. If
there is resistance, straighten the arm
until the tool can be inserted without
effort. If this is still not the case, change
the tool and/or check that its diameter is
small enough for insertion into Endomina.
Do not bend Endomina’s legs.

Do not use the endoscope in full
retrovision when Endomina is fixed on it.
Always use CO; insufflation.

Adverse reactions

The following adverse reactions have been
observed during endoscopic operations and
may happen during the use of Endomina:

= Throat irritation

= Perforation

Procedure

The procedure described here is a check-list

for an operation by an experienced user.

1. Check that the Endomina package is not
damaged and is perfectly sealed. If any
anomaly is detected, do not use
Endomina; send it back to Endo Tools
Therapeutics.

2. For a procedure using oral insertion,
perform a prior endoscopic exam to
detect any malformation of the
oesophagus, which  would block
Endomina.

3. Unpack Endomina and check visually that
it is complete and in good condition.
Check that no parts protrude.

4. Check that Endomina opens and closes.
Check the action of the arm.

5. Check that Endomina’s shoulders are
closed. If not, close them with the
endoscope fixing wheel.

6. Check that the arm is straight. If not,

straighten it with the arm pusher.

Insert two guide wires into the patient.

8. Insert Endomina gently into the patient
along the guide wires (in closed position).
Use a lubricating gel if needed. Do not
use force.

9. Insert the endoscope along Endomina’s
channels.

10. Check visually that there is enough space
to open Endomina.

11.0pen Endomina with the endoscope
fixing wheel.

12.Place the endoscope between the
Endomina shoulders.

13. Close the Endomina shoulders.

14. Perform the operation.

End of procedure

1. Straighten the Endomina arm. If the arm

remains open, see the emergency

procedure below.

Remove all tools from Endomina.

3. Open the Endomina shoulders.

4. Withdraw the endoscope by a few
centimetres (2 to 5) to keep the end of
Endomina in view.

5. Close the Endomina shoulders. If the
shoulders remain open, see the
emergency procedure below.

6. Gently remove the endoscope and
Endomina from the patient.

7. Dispose of Endomina in an appropriate
trash bin.

Emergency procedures

If Endomina gets stuck in the open position

inside the patient, use the following

procedure:

If Endomina is stuck on the endoscope:

1. Turnthe endoscope fixing wheel as far as
possible (in the opening direction, i.e.
unscrewing)

2. Rotate the endoscope alternately + and —
90° until the endoscope is removed from
Endomina.

3. If the shoulders can be closed now,
continue the normal procedure.
Otherwise, continue this procedure.

If Endomina is stuck in the open position, but

not on the endoscope:

1. Withdraw Endomina by a few
centimetres (2 to 5) to keep the end of
Endomina in view.
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2. Turn the endoscope fixing wheel as far as
possible (in the closing direction, i.e.
screwing in).

3. If the shoulders are closed enough to
pass through the oesophagus (i.e. the
space between the shoulders is about
3 mm or less), check that no parts are
protruding and gently pull Endomina out,
without using force.

4. If the shoulders are not closed enough to
pass through the oesophagus (i.e. the
space between the shoulders is still more
than about 3 mm), slide the shoulders
relative to each other by pushing the
passive leg and pulling the handle. This
will bend the muscles and bring the
shoulders closer to each other. Check
that no parts are protruding and gently
pull Endomina out, keeping traction
between the active and passive legs.

If Endomina is damaged during the

operation and a part stays in the stomach,

take it out of the patient.

Storage

Endomina must be stored in its sterile
package, in a clean and dry place, away from
sun exposure and at ambient temperature.
The sterile package should not be stored
underneath other packages that could
squash it.

Repairs and modifications

Endomina has no parts that can be repaired
by the user. Endomina must not be
disassembled, modified or repaired by the
user. This could hurt patients or damage
other medical devices.

Endoscope compatibility

Endomina can be used with any adult flexible
endoscope with a diameter of 11 mm or less.
It has been validated with the endoscopes
listed at the end of these instructions.

Tool compatibility

Endomina can be used with any endoscopic
tool with a diameter of 1.9 mm or less.
Devices with metal sheaths are easier to
manipulate. It has been validated with the
tools listed at the end of these instructions.
For other tools, please test prior to
procedure. There is no guarantee that
instruments selected solely using maximum
insertion portion width and working length
will be compatible in combination.
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utilizagao
Plataforma de triangulagdo

Ndo usar o Endomina caso a embalagem
esteja danificada

Terminologia e
embalagem

Brago

Ombro ativo
Ombro passivo
Perna ativa
Perna de implantagdo

Perna passiva

pé

Roda de fixagdo do endoscépio
Empurrador do brago

Travdo

Canal terapéutico ativo

Canal terapéutico passivo
Conector de blogueio

Informagdo técnica

Comprimento da perna— 860 mm
Didmetro maximo da parte inserida no
paciente — 16,5 mm

Comprimento do ombro— 61 mm

Diametro maximo da ferramenta— 1,9 mm
Duragdo maxima da utilizagdo — 4 horas
Utilizagao prevista

Endomina é um cateter descartavel de curta
duragdo que proporciona canais
terapéuticos adicionais para um endoscopio
flexivel.

Contraindicacdes

Mulheres gravidas, a tentar engravidar ou
lactantes; criangas; idosos; pré-existéncia de
condigdes que possam provocar uma
mucosa fragil

Para insergdo oral:

= MalformacgGes esofagicas

= Qualquer contraindi¢do endoscépica
Para insergdo anal:

= Qualquer contraindi¢do endoscépica

Avisos

Para garantir a utilizagdo segura do
Endomina é essencial a leitura atenta deste
paragrafo.

Antes de usar o Endomina certifique-se de
que a embalagem estd devidamente
selada e inclui todos os componentes
indicados na primeira figura e que estes
estdo em bom estado. Ndo utilize o
Endomina se qualquer componente
estiver em falta ou danificado.

O Endomina é um dispositivo para
gastroenterologia. Também pode ser
usado nos orificios naturais.

Tenha sempre, pelo menos, um Endomina
em armazém antes de iniciar o
procedimento.

O Endomina apenas pode ser usado por
pessoal médico qualificado (um médico ou
paramédico sob supervisdo de um
médico) que tenha recebido a formagdo e
certificagdo necessdria para a sua
utilizagdo.

Este documento descreve a utilizagdo da
Endomina, e ndo os procedimentos
clinicos que podem ser realizados com ele.
O Endomina é descartavel e ndo pode ser
reutilizado.

O Endomina apenas pode ser usado em
pacientes submetidos a anestesia geral.

O Endomina aceita ferramentas até
1,9 mm. N&o utilize ferramentas mais
largas (consulte "Compatibilidade com
ferramentas”’ para mais detalhes).

O Endomina apenas pode ser usada com
endoscépios para adultos (consulte
”Compatibilidade com endosco’pios" para
mais detalhes).

O Endomina ndo pode ser reesterilizado. A
reesterilizagdo do Endomina pode
provocar falha do dispositivo. O ciclo de
reesterilizagdo pode ndo ser suficiente
para eliminar completamente pequenos
elementos estranhos das partes de dificil
cesso (por exemplo, canais compridos e
estreitos). Além disso, apds a utilizagdo,
alguns componentes mecanicos podem
ndo satisfazer as especificagdes iniciais.

O Endomina ndo pode ser usado se for
colocado fora de uma zona limpa.

Se um dos componentes do Endomina se
soltar e cair numa cavidade do corpo do
paciente, recolha-o  com  forceps
endoscdpicos se for considerado perigoso
para a saude do paciente.

As ferramentas apenas podem ser
inseridas nos canais quando as
extremidades distais dos ombros sejam
visiveis com o endoscépio e quando a
imagem for clara e os bragos estiverem
esticados.

conteudo da
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Precaucgodes

= Em qualquer dos casos, é necessdrio
efetuar uma verificagdo endoscdpica
antes de usar o Endomina, para detetar
qualquer anomalia no canal de insercdo
(eséfago para insergdo oral).

Se houver suspeitas de tecido perfurado,
recomenda-se a realizagdo de uma
endoscopia para verificar o estado do
tecido e tomar as medidas necessdrias
para tratar as lesdes.

Nunca insira o Endomina na posigdao
aberta.

Nunca tire o Endomina do paciente na
posi¢do aberta. Do mesmo modo, nunca
tire o Endomina do paciente sem verificar
visualmente que o Endomina estd
fechado.

Nunca abra/feche o Endomina sem o
verificar visualmente.

Mantenha sempre as extremidades distais
dos bragos a vista.

Nunca insira nem remova o Endomina
enquanto os bragos estiverem dobrados.
Verifique sempre se o Endomina ndo é
demasiado grande para os orificios
naturais do paciente.

Nunca faga movimentos repentinos,
especialmente durante a inser¢do e a
remogdo. Pode magoar o paciente.

Use sempre vestudrio protetor, pois o
sangue e outros tecidos acarretam risco de
infecdo. Vestuario protetor adequado
inclui éculos de protegdo, uma mascara e
roupa e luvas a prova de agua.

Se usar uma ferramenta elétrica (como um
ldpis de diatermina, por exemplo), as
outras ferramentas devem ter uma bainha
ndo condutora para evitar choque elétrico
nos utilizadores.

Ndo exercer for¢a quando inserir uma
ferramenta. Se houver resisténcia, estique
o brago até a ferramenta puder ser
inserida sem esforgo. Se este também ndo
for o caso, mude a ferramenta e/ou
verifique se o seu didametro é pequeno o
suficiente para a inser¢do no Endomina.
N3o dobre as pernas do Endomina.

N3do utilize o endoscopio em total
retrovisdo quando o Endomina estiver
fixado nele.

Utilize sempre insuflagdo de CO..

Reagdes adversas

As seguintes reagBes adversas podem ser
observadas durante as operagbes
endoscdpicas e podem ocorrer durante a
utilizagdo do Endomina:

= |rritacdo da garganta

= Perfuragdo

Procedimento

O procedimento descrito aqui é uma lista de

verificagdo para uma operagdo executada

por um utilizador experiente.

1. Verifique se a embalagem do Endomina
ndo esta danificada e esta perfeitamente
selada. Se for detetada alguma anomalia,
ndo utilize o Endomina e devolva-o a
Endo Tools Therapeutics.

2. Para um procedimento recorrendo a
insercdo oral, execute um exame
endoscépico prévio para detetar
qualquer anomalia do es6fago que possa
bloquear o Endomina.

3. Retire o Endomina da embalagem e
verifique se estd completo e em bom
estado. Verifigue se ndo hda pegas
salientes.

4. Verifigue se o Endomina abre e fecha.
Verifique a agdo do brago.

5. Verifigue se os ombros do Endomina
estdo fechados. Se ndo estiverem, feche-
os com a roda de fixagdo do endoscépio.

6. Verifique se o brago estd esticado. Se ndo
estiver, estique-o com o empurrador do
brago.

7. Insira dois fios guia no paciente.

8. Insira o Endomina suavemente no
paciente juntamente com os fios guia (na
posicdo fechada). Utilize um gel
lubrificante, se necessario. Ndo exerca
forga.

9. Insira o endoscépio ao longo dos canais
do Endomina.

10. Verifique visualmente se ha espago
suficiente para abrir o Endomina.

11. Abra o Endomina com a roda de fixagdo
do endoscopio.

12. Coloque o endoscopio entre os ombros
do Endomina.

13. Feche os ombros do Endomina.

14. Realize a operagdo.

Fim do procedimento
1. Estique o brago da Endomina. Se o brago

permanecer  aberto, consulte o
procedimento de emergéncia indicado a
seguir.

2. Remova todas as ferramentas do
Endomina.
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Abra os ombros do Endomina.

4. Retire o endoscépio alguns centimetros
(2 a 5) para manter a extremidade do
Endomina a vista.

5. Feche os ombros do Endomina. Se os
ombros permanecerem abertos,
consulte o procedimento de emergéncia
indicado a seguir.

6. Remova suavemente o endoscépio e do
Endomina do paciente.

7. Elimine o Endomina num recipiente

adequado.

Procedimentos de emergéncia

Se o Endomina ficar preso numa posicdo

aberta dentro do paciente, realize o seguinte

procedimento:

Se o Endomina ficar preso no endoscopio:

1. Vire a roda de fixagdo do endoscdpio até
onde for possivel (na dire¢do da
abertura, ou seja, desenroscando)

2. Gire o endoscépio alternadamente para
+ e — em 90° até o endoscopio ser
removido do Endomina.

3. Se os ombros puderem ser abertos
agora, prossiga com o procedimento
normal. Caso contradrio, prossiga com
este procedimento.

Se o Endomina ficar preso na posigdo aberta,

mas ndo no endoscépio:

1. Retire o Endomina alguns centimetros (2
a 5) para manter a extremidade do
Endomina a vista.

2. Vire a roda de fixagdo do endoscépio até
onde for possivel (na dire¢do do fecho,
ou seja, enroscando).

3. Se os ombros estiverem fechados o
suficiente para passarem pelo eséfago
(ou seja, o espago entre os ombros é de
cerca de 3 mm ou menos), verifique se
ndo existem pecas salientes e puxe o
Endomina para fora com cuidado, sem
exercer forga.

4. Se os ombros ndo estiverem fechados o
suficiente para passarem pelo eséfago
(ou seja, o espago entre os ombros é
superior a 3 mm), deslize os ombros
relativamente entre si, empurrando a
perna passiva e puxando o manipulo. Isto
ird flexionar os ombros e aproximar os
ombros um para o outro. Verifique se
ndo hd pegas salientes e puxe o
Endomina para fora com cuidado,

mantendo a tragdo entre as pernas ativas
e passivas.
Se o Endomina ficar danificado durante a
operagdo e uma pega ficar no estdmago,
retire-a do paciente.

Armazenamento

O Endomina tem de ser guardado na sua
embalagem esterilizada, num local limpo e
seco, protegido da exposi¢do solar e a
temperatura ambiente.

A embalagem esterilizada ndo deve ser
guardada por baixo de outras embalagens
que poderdo esmaga-la.

Reparagoes e modificacoes

O Endomina ndo tem pegas que possam ser
reparadas pelo utilizador. O Endomina ndo
deve ser desmontado, modificado nem
reparado pelo utilizador. Isso poderia causar
ferimentos no paciente ou danos em outros
equipamentos médicos.

Compatibilidade com endoscopios
O Endomina pode ser usado com qualquer
endoscépio flexivel para adultos com um
didmetro de 11 mm ou menos.

Foi validado com os endoscdpios indicados
no final destas instrugdes.

Compatibilidade com ferramentas
O Endomina pode ser usado com qualquer
ferramenta endoscépica com um didmetro
de 1,9mm ou menos. Aparelhos com
bainhas em metal sdo mais faceis de
manipular. Foi validado com as ferramentas
indicadas no final destas instrugdes.

Para outras ferramentas, devera testar antes
do procedimento. N&o garantimos a
compatibilidade em  conjunto  com
instrumentos selecionados usando apenas a
largura de porgdo de insergdo maxima e
comprimento de trabalho.
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Triangulacni platforma
Prostfedek Endomina nepouZivejte, pokud je
obal poskozeny.

Terminologie a obsah baleni
Paze
Aktivni raménko
Pasivni raménko
Aktivni nozka
Rozkladaci nozka
Pasivni nozka
Patka
Endoskopické aretaéni kolecko
Pozicionér raménka
Brzda
Aktivni terapeuticky kanal
Pasivni terapeuticky kanal
. Zadmkova spojka
Technické udaje
Délka nozky — 860 mm
Maximalni pramér Casti vkladané do
pacienta— 16,5 mm
Délka ramene — 61 mm
Maximalni prdmér néstroje — 1,9 mm
Max. doba pouZiti— 4 h

Urcené pouiiti

Endomina je kratkodoby, jednorazovy katétr
poskytujici dodatecné terapeutické kandly
pro flexibilni endoskop.

Kontraindikace

Zeny, které jsou téhotné, snazi se otéhotnét
nebo koji; déti; starSi osoby; jiz existujici
onemocnéni, kterd mulzou vést k fragilni
sliznici;

Pro ordini zavedeni:

= Malformace jicnu

= Jakakoli endoskopicka kontraindikace
Pro andini zavedeni

= Jakakoli endoskopicka kontraindikace

Varovani

V zdjmu zajisténi bezpecného pouZivani
prostfedku Endomina si dikladné prectéte
tento odstavec.

= Pfed pouzitim prostfedku Endomina
dbejte na to, aby byl obal fadné utésnény,
aby obsahoval veskeré komponenty
uvedené na obrazku a aby komponenty
byly v perfektnim stavu. Prostfedek
Endomina nepouzivejte, pokud jakakoli z
komponent chybi nebo je poskozena.
Prostfedek Endomina je uréeny pro
gastroenterologii. Je urceny k pouZiti
pouze v pfirozenych otvorech.

Pfed zahajenim postupu méjte v zaloze
alespori jeden dalsi prostfedek Endomina.
Prostfedek Endomina mdlZou pouZivat
vyhradné zdravotni¢ti odbornici (lékaf
nebo nelékarsky zdravotnicky personadl
pod dohledem Iékare), ktefi maji nezbytné
Skoleni a certifikaci pro jeho pouZivani.
Tento dokument obsahuje popis poufZiti
prostfedku Endomina, nikoli klinické
postupy, které s nim Ize provadét.
Prostfedek Endomina je jednorazovy a
neni uréeny k opakovanému pouziti.
Prostfedek Endomina lze pouZit pouze na
pacienty v celkové anestézii.

Prostfedek Endomina je kompatibilni s
nastroji do 1,9 mm. NepouZivejte vétsi
nastroje (podrobnosti viz ,,Kompatibilita s
nastroji ).

Prostfedek Endomina Ize pouZivat pouze s
endoskopy pro dospélé (podrobnosti viz
,Kompatibilita s endoskopy”).

Prostfedek Endomina neni uréeny k
opétovné sterilizaci. Opétovna sterilizace
prosttedku Endomina mulze vést k
nespravné funkcnosti. Cyklus opétovné
sterilizace nemusi byt dostatecny pro
dokonalé odstranéni malych cizorodych
téles z obtizné dostupnych ¢asti (napfiklad
z dlouhych a Gzkych kanald). Po pouZiti
navic nékteré mechanické komponenty
nemusi splriovat pocatecni specifikace.
Nachazi-li se prostfedek Endomina mimo
Cistou oblast, nelze jej pouZit.

Pokud se néktera z komponent prostiedku
Endomina odpoji nebo spadne do télesné
dutiny pacienta, vytahnéte ji pomoci
endoskopickych  klesti, vyhodnotite-li
situaci jako nebezpetnou pro zdravi
pacienta.

Nastroje lze zavadét pouze do kanald,
pokud jsou distalni konce ramének vidét
spolu s endoskopem, a pokud je obraz
Cisty a raménka rovna.

Upozornéni

= Pouziti prostfedku Endomina musi vidy
predchazet endoskopické vysetteni, aby
se zjistily pfipadné malformace
zavadéciho kanalu (jicnu pfi oralnim
zavedeni).

Existuje-li podezieni na perforaci tkané,
doporucuje se ovéfit stav dané tkané
pomoci endoskopie a pfijmout veskera
nutnd opatfeni k osetfeni pripadnych lézi.
Prostfedek  Endomina za  Zadnych
okolnosti nezavadéjte v oteviené poloze.
Prostfedek  Endomina za  Zadnych
okolnosti nevytahujte z pacienta v
oteviené poloze. Stejné tak nevytahujte
prostfedek Endomina z pacienta, aniz
byste nejdfiv pohledem nezkontrolovali,
zda je prostiedek Endomina zavreny.
Prostfedek  Endomina za  Zadnych
okolnosti  neotevirejte/nezavirejte bez
vizualni kontroly.
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Distalni konce ramének méjte vidy v
zobrazeni.

Prostfedek  Endomina za  Zadnych
okolnosti nezavadéjte ani nevyjimejte,
pokud jsou raménka ohnuta.

Vidy ovéfte, zda neni prostredek
Endomina pro pfirozeny otvor pacienta
prilis velky.

Neprovadéjte necekané pohyby, zejména
béhem zavadéni a vyndavani. Pacientovi
by to mohlo zpusobit Gjmu.

Za viech okolnosti noste vhodny ochranny
odév. Napfiklad s krvi a dalSimi tkanémi je
spojené riziko prenosu infekce. Vhodny
ochranny odév zahrnuje ochranné bryle,
masku a vodéodolny odév a rukavice.

Pfi  pouzivani elektrickych  nastroji
(napfiklad diatermického noZze) musi mit
ostatni ndstroje nevodivé pouzdro, aby
uZivatelé neutrpéli Uraz elektrickym
proudem.

Pfi zavadéni nastroje nepouZivejte silu.
Narazite-li na odpor, narovnejte raménko
tak, aby bylo mozné ndstroj zavést bez
pouziti sily. Pokud to ani tak nepujde,
zkuste nastroj vymeénit a/nebo
zkontrolujte, zda je jeho pramér
dostate¢né maly na zavedeni do
prostiedku Endomina.

Nozky prostfedku Endomina neohybejte.
NepouZivejte endoskop s Uplnou retrovizi,
pokud je k nému upevnény prostiedek
Endomina.

Za viech okolnosti pouzivejte insuflaci CO>.

Nezadouci reakce

Béhem endoskopickych operaci byly
pozorovany uvedené neZadouci reakce,
které se muUZou objevit i pfi pouZiti
prostiedku Endomina:

= Podrazdéni hrdla

= Perforace

Postup

Zde popsany postup predstavuje kontrolni
seznam  pfi  operacich  vykonavanych

zkusenym uZivatelem.
1. Zkontrolujte, zda neni obal prostredku
Endomina poskozeny a zda je dokonale

utésnény. Objevite-li jakoukoli
anomdlii, prostifedek Endomina
nepouzivejte; zaslete ho zpatky

spole¢nosti Endo Tools Therapeutics.

2. U postupl vyuZivajicich orélni zavadéni
provedte predbéiné endoskopické
vySetfeni, které odhali pfipadné
malformace jicnu, které by prostfedku
Endomina prekazely.

3. Rozbalte prostfedek Endomina a
pohledem zkontrolujte, zda obsahuje vse
a v dobrém stavu. Zkontrolujte, zda
nevycnivaji Zadné soucasti.

4. Zkontrolujte, zda se  prostfedek
Endomina otevira a zavira. Zkontrolujte
¢innost raménka.

5. Zkontrolujte, zda jsou raménka
prostfedku Endomina zaviena. Pokud ne,
zaviete je pomoci aretacniho kolecka
endoskopu.

6. Zkontrolujte, zda je raménko rovné.

Pokud ne, narovnejte ho pomoci

pozicionéru raménka.

Zavedte do pacienta dva vodici dréty.

8. Zavedte prostfedek Endomina opatrné
do pacienta podél vodicich dratl (v
zaviené poloze). Bude-li to nutné,
pouzijte lubrikaéni gel. NepouZivejte pfi
tom silu.

9. Zavedte endoskop kanaly prostfedku
Endomina.

10. Pohledem zkontrolujte, zda je dostatek
mista k otevreni prostfedku Endomina.

N

11. Oteviete prostiedek Endomina pomoci
aretacniho kolecka endoskopu.
12.Umistéte endoskop mezi raménka

prostiedku Endomina.
13. Zaviete raménka prostiedku Endomina.
14. Provedte operaci.

Konec postupu

1. Narovnejte  raménko  prostfedku
Endomina. Pokud raménko zUstane
oteviené, postupujte podle postupt v
mimoradnych situacich.

2. Odstraiite z prostfedku
veskeré nastroje.

3. Otevrete raménka prostfedku Endomina.

4. Vytahnéte endoskop o nékolik
centimetrd (2 aZz 5) a konec prostfedku
Endomina ponechte v zobrazeni.

5. Zavriete raménka prostfedku Endomina.
Pokud raménka zUstanou otevien3,
postupujte podle postupd v
mimoradnych situacich.

6. Opatrné vyjméte endoskop a prostiedek
Endomina z pacienta.

7. Prostfedek Endomina vyhodte do
odpovidajici nadoby na odpad.

Postupy v mimoradnych situacich

Pokud se prostifedek Endomina v pacientovi

zasekne v oteviené poloze, postupujte

nasledovné:

Pokud se prostfedek Endomina zasekne na

endoskopu:

1.  Otocte aretacni kole¢ko endoskopu co
nejdadl (ve sméru otevirani, tj.
odsroubovavani).

2. Stridavé endoskopem otédcejte o + a —
90°, dokud se endoskop nepodafi z
prostiedku Endomina vyjmout.

3. Pokud Ize nyni raménka zavrit,
pokracujte ve standardnim postupu.
Jinak pokracujte dal v tomto postupu.

Pokud se prostfedek Endomina zasekne v

oteviené poloze, ale ne na endoskopu:

1. Vytdhnéte prostfedek Endomina o
nékolik centimetr( (2 az 5) a ponechte
si konec prostredku Endomina v
zobrazeni.

2. Otocte aretacni kole¢ko endoskopu co
nejddl (ve  sméru  zavirani, tj.
zaSroubovavani).

3. Pokud jsou raménka dostatecné zaviena
na to, aby prosla jicnem (tj. mezera mezi
raménky neni vétsi nez 3 mm), ovéite,
zda nevycnivaji zadné soucasti a opatrné
prostiedek Endomina vytdhnéte bez
pouziti sily.

4. Pokud nejsou raménka dostatecné
zaviena na to, aby prosla jicnem (tj.
mezera mezi raménky je stale vétsi nez
3mm), raménka k sobé posurite
zatlacenim pasivni nozky a zataZzenim za
rukojet. Tim dojde k ohybu svali a
raménka se pfriblizi. Zkontrolujte, zda
nevycnivaji zadné soucldsti a opatrné
prostiedek Endomina vytahnéte tak, aby
zUstala zachovana trakce mezi aktivni a
pasivni nozkou.

Jestlize dojde béhem operace k poskozeni

prostifedku Endomina a néktera z casti

zUstane v Zaludku, z pacienta ji vyjméte.

Skladovani

Prostfedek Endomina musi byt skladovan ve
svém sterilnim obalu, na Cistém a suchém
misté mimo dosah slunecnich paprskl a za
okolni teploty.

Sterilni obal by nemél byt skladovan pod
ostatnimi obaly, které by ho mohly
zmacknout.

Opravy a modifikace

Prostfedek Endomina nedisponuje Zadnymi
Castmi, které by mohl opravit uZivatel

Endomina
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svépomoci. Prostfedek Endomina nesmi byt
rozebiran, modifikovdn ani opravovan
uZivatelem. Pacientovi by mohla byt
zplsobena Ujma nebo by mohlo dojit k
poskozeni jinych zdravotnickych prostfedkd.

Kompatibilita s endoskopy
Prostfedek Endomina lze pouZivat s
libovolnym flexibilnim endoskopem pro
dospélé o priméru 11 mm a mensim.
Validace byla provedena pro endoskopy
uvedené na konci tohoto navodu.

Kompatibilita s nastroji

Prostfredek Endomina Ize pouZivat s
jakymkoli endoskopickym nastrojem o
prdméru 1,9 mm a mensim. Manipulace s
prostiedky s kovovymi pouzdry je snazsi.
Validace byla provedena pro nastroje
uvedené na konci tohoto navodu.

Ostatni nastroje pred provedenim postupu
nejdfiv otestujte. Nelze zarucit, Ze ndstroje
vybrané vyhradné na zakladé maximalni
Sitky zavedeni a pracovni délky budou v
kombinaci kompatibilni.

EN - Endoscopes compatibility

PT — Compatibilidade com

endoscopios

CZ — Kompatibilita s endoskopy

Gastroskop / Gastroscoop / Gastroscopio

= Pentax EG-2985K

= Olympus GIF-160, GIF-Q165, GIF-H180,
GIF-H180J, GIF-H190, GIF-HQ190

= Fujinon EG-590WR, EG-600WR, EG-760Z

EN — Tools compatibility

PT — Compatibilidade com
ferramentas

CZ — Kompatibilita s nastroji

= Olympus:

FB-19N-1

= Endo Tools Therapeutics:

TAPES— 1,9 mm

= US Endoscopy:

Raptor — grasping device / Dispositivo de
preensdo / grasper

= Endo-Flex GmbH:

311 100 Guide wire for dilators / Fio guia
para dilatadores / Vodici drat pro dilatatory
= Ewald Bacher Medizintechnik GmbH:
148-23-165 Grasping device / Dispositivo de
preensdo / grasper

139-25-160

EN — Symbols used

PT — Simbolos usados

CZ — Poutzité symboly

EN — Consult Instruction for

PT — Consultar as instrugGes
de utilizagdo
CZ - Prectéte si navod k
pouZziti
EN — Do not reuse
® PT — Nao reutilizar
CZ - Nepouzivejte
opakované
EN — Sterile (Ethylene oxyde)
PT — Estéril Y (6xido ! de
etileno)
CZ — Sterilni (ethylenoxid)
EN — Caution
PT — Cuidado
CZ - Upozornéni
EN — Serial number
@ PT — Numero de série
CZ — Vyrobni ¢islo

EN — Keep away from direct

}j\T(‘“ sun exposure N
/\.\ PT — Evitar a exposigdo solar
. direta
CZ - Uchovavejte mimo
pfimé slunecni svétlo
i, EN - Keep in a dry location
PT — Manter num local seco
CZ — Uchovavejte na suchém

misté

EN — Do not use if package is
@ damaged
PT — Ndo usar com

embalagem danificada
CZ — Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny

EN - Store at room
temperature (1-30°C)

PT — Guardar a temperatura
ambiente (1-30 °C)

CZ - Skladujte pfi teploté
mistnosti (1—30°C)
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Product malfunction can be
reported by e-mail to
urgent@endotools.be.
Please include your phone
number in your e-mail.

° Anomalias no  produto

podem ser comunicadas por

e-mail para:
urgent@endotools.be.

Indigue o numero de

telefone no seu e-mail.

Selhani vyrobku nahlaste e-
mailem na adrese
urgent@endotools.be.

Do e-mailu uvedte i své
telefonni ¢islo.
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