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EN — ENGLISH — Instructions for use
Endoscopic tissue approximation device
Do not use if package is damaged

Terminology and package contents
Fixing handle

Needle pusher

Distal tag pusher

Proximal tag pusher

Safety pin

Brake screw

Needle and tag chain (in the dispenser)
Dispenser attachment

Technical information

Maximum diameter —1.9 mm

Needle diameter — 1.75 mm

Needle rigid length —17 mm

Total needle length (excl. handle) —1 200 mm
Tag diameter — 1.1 mm

Tag length —10 mm

Surgical suture type — EP1.5 (USP 4-0) braided
polyester (non absorbable)

Maximum duration of use — 4 hours

Intended use

IOMMOO®m>

TAPES is a long-term, single use suturing
medical device intended to pierce and link
layers of tissues together in the upper Gl tract
using a flexible endoscope and a triangulation
platform (endomina®).

Contraindications

Any contraindication to endoscopy; gastric
ulcer; perforations; severe gastritis or any pre-
existing conditions that may lead to fragile
mucosa; bleeding; oesophagitis; colitis; hiatal
hernia; women who are pregnant, trying to
become pregnant or nursing; children; elderly;
addiction (drug or alcohol); bleeding disorders;
varices; portal hypertension in the stomach;
fibrotic sites; patients taking anti-coagulation
therapy

Warnings

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

= Before using TAPES, make sure that the
package is properly sealed and includes all
the components shown in the picture and
that they are in perfect condition. If any
component is missing or damaged, do not
use TAPES.

TAPES is a device for gastroenterology
(upper Gl tract). It can only be used in natural
orifices (mouth).

TAPES can only be used by qualified medical
staff (a gastroenterologist or paramedical
staff under surveillance by a
gastroenterologist) who has received the
necessary training and certification to use it.
Always keep at least one additional TAPES in
stock before starting a procedure.

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

TAPES is single-use and cannot be reused :
reusing poses a threat of cross
contamination between patients.
Additionally, reusing device after releasing
tags makes device useless.

TAPES is single-use and cannot be
resterilized : sterilization process used in
hospitals has not been tested could damage
the device.

TAPES can only be used on patients under
general anaesthesia.

TAPES can only be used with adult
triangulation platforms. See “Triangulation
platform compatibility” for more details.

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

If one of the components of TAPES 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.

If the triangulation platform does not allow
large enough plications to be formed, the
suture may not hold.

Precautions

= Never make sudden movements, especially
during insertion and removal. This could hurt
the patient.

The needle must not be apparent during the
introduction and  removal of the
triangulation platform. This could hurt the
patient.

TAPES must always be manipulated under
visual surveillance when the needle is
outside the triangulation platform, in the
cavity to be treated. Not respecting this
precaution could lead to dangerous
perforations of neighboring organs.

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.

Do not use force to insert TAPES into the
triangulation system. If there is resistance,
remove it and investigate.

When multiple tag chains are used, avoid
sutures crossing each other.

= Do not insert TAPES into a bent channel.
Always introduce TAPES into a channel that
is as straight as possible.

TAPES is a 1,9 mm device. Use it only in a
suitable channel (up to 2,3 mm). To use it in
a larger channel, use a catheter to avoid
guiding issues.

Always keep the handle firmly in the hand to
avoid undesired movements.

Always use CO;insufflation.

Always have appropriate hemostasis tools
available.

Adverse reactions

The following adverse reactions have been

observed during endoscopic interventions

involving needles and may happen after the

use of TAPES:

= Perforation

= Pneumothorax due to CO:
through iatrogenic perforation

insufflation
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= Nausea, vomiting, cramps
= Bleeding

= Minor peritonitis

= Minor bacteraemia

Procedure

The procedure described here is a check-list for

an operation by an experienced user.

1. Check that the TAPES package is not

damaged and is perfectly sealed. If any

anomaly is detected, do not use TAPES;
send it back to Endo Tools Therapeutics.

Insert endomina® at the site to be treated.

Unpack TAPES and check visually that it is

complete and in good condition. Check that

the tags are in place and the handle has not
been actuated. Remove TAPES from the
dispenser by turning the fixing handle.

4. Check that the needle pusher slides in the
fixing handle and check the brake screw.
The brake screw can be tightened at any
time to lock needle pusher movement.

5. Gently introduce TAPES into endomina®,
using lubricating gel if necessary. Do not
use force. Check that the angling of
endomina® allows insertion.

6. Fix TAPES to endomina®
connector.

7. Actuate endomina® to position the TAPES
needle correctly.

8. Check visually that the TAPES needle slides
correctly out of endomina®.

9. Pierce the first tissue by pushing the
handle.

10.Remove the safety pin and release the

distal tag using the distal tag pusher.

.Pull back the distal tag pusher flush with

the proximal tag pusher.

12.Pull the needle back into endomina® by
pulling the handle.

13. Move endomina® back to loosen the suture
if necessary.

14. Pierce the second tissue.

15. Release the proximal tag using the proximal
tag pusher. Check that the entire suture has
been released. Make back and forth
movements with the tag pusher if
necessary.

16. Pull back the proximal tag pusher to its rest
position.

17. Using the handle, pull back the needle into
endomina®.

18. Straighten endomina® to allow needle
removal. Always keep visual control.

19. Take TAPES out of endomina®. Do not use
force.

20. With the help of a polypectomy snare ,
tighten the tag chain by pulling on the
suture tightening ball. Tighten until the tags
exert suitable pressure on the tissues.

21. With a cutting tool, cut the free end of the
suture. Make sure you do not cut the
suture between tags.

End of procedure

1. Check that all the components are present
(excluding tags and suture).

2. Dispose of TAPES in an appropriate trash
bin (for sharp hospital waste).

Emergency procedure

If TAPES gets stuck in endomina®or tissue, use

the following procedure:

IF TAPES is stuck in tissue:

1. Release the proximal tag to release the
needle from the tissues.

2. If necessary, cut the tag or suture with an
endoscopic guillotine or scissors to release
the needle.

3. If necessary, retrieve the tags and suture
with endoscopic forceps.

If TAPES is stuck in endomina®:

1. Completely remove the distal and proximal
tag handles.

2. Check that the angle of endomina® allows
TAPES to slide.

3. If TAPES is still stuck, the needle does not
slide out of the operating channel and
endomina® allows it, remove everything
together (endomina® and TAPES) and
investigate the reasons for the blockage.

4. If the needle is out of the channel or
endomina® does not allow for combined
removal, cut the needle from its tube e.g.
with argon plasma.

5. Retrieve the needle with the endoscope
and foreign body forceps.

6. Remove TAPES from the operating channel.

If TAPES is damaged during the operation and

a part stays in the stomach, take it out of the

patient.

Tag chain removal

In case of necessity, tag chain suture can be cut
with a cutting tool between the tags. Tag chain
elements should then be removed with a
grasper. Dispose of the tag chain in an
appropriate trash (for hospital waste)

Storage

TAPES 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

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

Triangulation platform compatibility
TAPES can be used with any triangulation
platform with an operating channel measuring
1,9to0 2,3 mm.

It has been validated with endomina®
triangulation platforms (endomina® v2 and
endomina® v2 mini).

There is no guarantee that instruments
selected solely using maximum insertion
portion width and working length will be
compatible in combination.

Instruments compatibility
TAPES can be used with other endoscopic tools
in different channels of the endoscope or
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endomina®. It has been validated with the
tools listed at the end of these instructions.
For other tools, test before use.

PT — PORTUGUES - Instrucbes de
utilizagao

Instrumento endoscopico de
aproximagao do tecido

Ndo usar se a embalagem estiver danificada

Terminologia e contetido da embalagem
Pega de fixacdo

Empurrador da agulha

Empurrador de tag distal

. Empurrador de tag proximal

Pino de seguranga

Parafuso do travao

. Agulhas e corrente de tag (no dispensador)
. Anexo do dispensador

Informagao técnica

Didametro maximo — 1,9 mm

Diametro da agulha— 1,75 mm

Comprimento rigido da agulha— 17 mm
Comprimento total da agulha (excluindo pega)
— 1200 mm

Didmetro do tag — 1,1 mm

Comprimento do tag — 10 mm

Tipo de sutura cirdrgica — EP1.5 (USP 4-0)
poliéster trangado (ndo absorvivel)

Duragdo maxima da utilizagdo — 4 horas
Utilizagao prevista

O TAPES é um dispositivo descartdvel de sutura
a longo prazo, destinado a perfurar e unir
tecidos no trato Gl superior, com recurso a um
endoscépio flexivel e a uma plataforma de
triangulagdo (endomina®).
ContraindicagGes

Qualquer  contraindicagdo relativa a
endoscdpicos; Ulcera gastrica; perfuragdes;
gastrite severa ou qualquer condi¢do pré-
existente que possa conduzir a fragilidade das
mucosas; sangramento; esofagite; colite;
hérnia de hiato; mulheres gravidas, a tentarem
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engravidar ou lactantes; criangas; idosos;
dependéncias (de drogas ou dlcool);
transtornos da coagulagdo; varizes;
hipertensdo portal no estébmago; 4dreas

fibréticas; pacientes em terapia anticoagulante

Avisos

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

= Antes de usar o TAPES certifique-se de que a
embalagem estd devidamente selada e inclui
todos os componentes indicados na figura e
que estes estdo em bom estado. N3o utilize
o TAPES se qualquer componente estiver em
falta ou danificado.

TAPES é um dispositivo para
gastroenterologia (trato Gl  superior).
Apenas pode ser usado em orificios naturais
(boca).

O TAPES apenas pode ser usado por pessoal
médico qualificado (um gastroenterologista
ou paramédico sob supervisio de um
gastroenterologista) que tenha recebido a
formagdo e certificagdo necessarias para a
sua utilizagdo.

Tenha sempre, pelo menos, um TAPES em
armazém antes de iniciar o procedimento.
Este documento descreve a utilizagdo do
TAPES, e ndo os procedimentos clinicos que
podem ser realizados com ele.

O TAPES é descartdvel e ndo pode ser
reutilizado: a reutilizagdo constitui uma
ameaga de contaminagdo cruzada entre
pacientes. Além disso, a reutilizagdo do
instrumento depois de libertar os tags torna-
o inutilizavel.

O TAPES é descartdvel e ndo pode ser
reutilizado: o processo de esterilizagdo
usado em hospitais ndo foi testado e pode
danificar o instrumento.

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

O TAPES apenas pode ser usado com
plataformas de triangulagdo para adultos.
Ver ”Compatibilidade com plataforma de
triangulagéo" para saber mais detalhes.

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

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

Se a plataforma de triangulagdo ndo permitir
a execucdo de aplicagbes de dimensdo
suficiente, a sutura podera ndo resistir.

Precaugdes

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

A agulha n3o deve ser visivel durante a
introducdo e a remogdo da plataforma de
triangulagdo. Pode magoar o paciente.

O TAPES deve ser sempre manipulado sob
vigilancia visual quando a agulha estiver fora
da plataforma de triangulagdo, na cavidade
a ser tratada. O desrespeito desta precaugao
pode causar perfuragdes perigosas de
brgdos proximos.

Use sempre vestudrio protetor, pois o
sangue e outros tecidos acarretam risco de
infecdo. Vestudrio protetor adequado inclui
6culos de protegdo, uma mascara e roupa e
luvas a prova de agua.

N&o faga uso da forga para inserir o TAPES no
sistema de triangulagdo. Se sentir
resisténcia, remova e procure a causa.

Se forem usadas varias correntes de tag,
evite suturas cruzadas.

N&o inserir o TAPES num canal dobrado.
Introduza sempre o TAPES num canal que
seja o0 mais direito possivel.

TAPES num equipamento de 1,9 mm. Utilize
apenas num canal adequado (até 2,3 mm).
Para usar num canal mais largo, utilize um
cateter para evitar questdes de orientagdo.
Segure a pega na mao sempre com firmeza
para evitar movimentos indesejados.

Utilize sempre insuflagdo de CO..

Tenha sempre a disposi¢cdo equipamentos
de hemdstase.

ReagGes adversas

As seguintes reagOes adversas foram

observadas durante intervengdes

endoscdpicas envolvendo agulhas e podem

ocorrer ap0s a utilizagdo do TAPES:

= Perfuragdo

= Pneumotoérax devido a insuflagdo de CO.
pela perfuragdo iatrogénica

= Nausea, vomitos, cdlicas

= Hemorragia

= Peritonite pequena

= Bacteriemia pequena

Procedimento

O procedimento descrito aqui é uma lista de

verificagdo para uma operagdo executada por

um utilizador experiente.

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

2. Insira endomina® no local a ser tratado.

3. Retire o TAPES da embalagem e verifique se

esta completo e em bom estado. Verifique
se os tags estdo no seu lugar e se a pega ndo

foi acionada. Remova o TAPES do
dispensado girando a pega de fixagdo.

4. Verifique se o empurrador da agulha
desliza para a pega de fixagdo e verifique o
parafuso do travdo. O parafuso de travdo
pode ser apertado em qualquer momento,
para bloquear o movimento do
empurrador da agulha.

5. Insira suavemente o TAPES na endomina®,
usando gel lubrificante se necessario. Ndo
exerca forga. Verifique se o angulo da
endomina® permite a insergdo.

6. Fixe o TAPES na endomina® no conector.

7. Ative  endomina® para posicionar
corretamente a agulha do TAPES.

8. Verifique visualmente se a agulha do TAPES
desliza corretamente para fora da
plataforma.

9. Perfure o primeiro tecido empurrando a
pega.

10.Remova o pino de seguranga e solte o tag
distal usando o empurrador do tag distal.

11. Puxe para tras o fluxo do empurrador do
tag distal com o empurrador do tag
proximal.

12. Puxe a agulha para endomina® puxando a
pega.

13. Move endomina® para trds para soltar a
sutura, se necessario.

14. Perfure o segundo tecido.

15. Solte o tag proximal usando o empurrador
do tag proximal. Verifique se toda a sutura
foi solta. Realize movimentos para atras e
para a frente com o empurrador de tag, se
necessario.

16. Puxe o empurrador do tag proximal para a
sua posi¢do de descanso.

17.Com a pega, puxe novamente a agulha para
endomina®.

18. Endireite endomina® de triangulagcdo para
permitir a remogdo da agulha. Mantenha
sempre o controlo visual.

19. Retire o TAPES da endomina®. N3o exerca
forga.

20.Com a ajuda de uma argola de
polipectomia, aperte a corrente de tag
puxando o bola que aperta a sutura. Aperte
até os tags exercerem uma pressdo
adequada nos tecidos.

21.Com um instrumento cortante, corte a
extremidade solta da sutura. Certifique-se
de que ndo corta a sutura entre tags.

Fim do procedimento
1. Verifique se todos os componentes estdo
presentes (exceto tags e sutura).
2. Elimine o TAPES num recipiente adequado
(para residuos hospitalares afiados).

Procedimento de emergéncia

Se o TAPES ficar preso numa na endomina® ou

tecido, realize o seguinte procedimento:

Se o TAPES ficar preso no tecido:

1. Solte o tag proximal para libertar a agulha

dos tecidos.

2. Se necessdrio, corte o tag ou a sutura com
uma guilhotina endoscdpica ou tesoura
para soltar a agulha.

3. Se necessario, recupere os tags e a sutura
com férceps endoscopicos.

Se o TAPES ficar preso na endomina®:

1. Remova completamente as pegas do tag

distal e proximal.

2. Verifique se o éangulo da endomina®

permite o deslize do TAPES.

3. Se o TAPES ainda estiver preso, se a agulha

ndo deslizar para fora do canal de
operagdo e se endomina® o permitir,

remova tudo ao mesmo tempo
(endomina® e TAPES) e procure a causa
do bloqueio.

4. Se a agulha estiver fora do canal ou se
endomina® ndo permitir a remogdo
combinada, corte a agulha do seu tubo,
por exemplo, com plasma de argon.

5. Recupere a agulha com o endoscépio e o
férceps que removeu o elemento
estranho.

6. Remova o TAPES do canal de operagdo.

Se o TAPES ficar danificado durante a operagdo

e uma pega ficar no estébmago, retire-a do

paciente.

Remocao da corrente de tag

Em caso de necessidade, a sutura da corrente
de tag por ser cortada com um instrumento
cortante entre os tags. Os elementos da
corrente de tag deve ser removidos com uma
pinga de preensdo. Elimine a corrente de tag
num recipiente adequado (para residuos
hospitalares)

Armazenamento

O TAPES tem de ser guardado na sua
embalagem esterilizada, num local limpo e
seco, protegido da exposicdo solar e a
temperatura ambiente.

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

Reparag¢oes e modificagoes

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

Compatibilidade com plataforma de
triangulagao

O TAPES pode ser usado com qualquer
plataforma de triangulagdo com um canal de
operagdo entre 1,9 e 2,3 mm.

Foi validado com o endomina® plataforma de
triangulagdo (endomina® v2 e endomina® v2
mini).

Ndo garantimos a compatibilidade em
conjunto com instrumentos selecionados
usando apenas a largura de porgao de insergao
maxima e comprimento de trabalho.

Compatibilidade com instrumentos

O TAPES pode ser usado com outras
ferramentas endoscépicas em diferentes
canais do endoscépio ou do endomina®.

Foi validado com as ferramentas indicadas no
final destas instrucgdes.

Teste outros instrumentos antes da utilizagdo.
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Prostiedek pro endoskopickou
aproximaci tkané

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Terminologie a obsah baleni

. Aretaéni rukojet

. Pozicionér jehly

. Pozicionér distaIni kotvicky

. Pozicionér proximalni kotvicky
Bezpecnostni ¢ep
Brzdovy Sroub

. Jehla a kotvicka retizek (v davkovaci)

. Upevnéni davkovace

Technické udaje

Maximalni prdmér— 1,9 mm

Primér jehly — 1,75 mm

Rigidni délka jehly — 17 mm

Celkova délka jehly (bez rukojeti) — 1 200 mm

Primér kotvicky — 1,1 mm

Délka kotvicky — 10 mm

Druh chirurgické sutury — EP1.5 (USP 4-0)

splétany polyester (nevstfebatelny)

Max. doba pouZiti— 4 h
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Urcené pouziti

TAPES je prostiedek pro dlouhodobé
jednorazové pouZiti uréeny k propichnuti
aspojeni tkani vhornim Gl traktu pomoci
flexibilniho endoskopu a triangulaéni
platformy (endomina®).

Kontraindikace

Jakdkoli  kontraindikace pro endoskopii;
Zaludecni vred; perforace; tézka gastritida
nebo jakakoli jiz existujici onemocnéni, ktera
muzou vést k fragilni sliznici; krvéceni;
ezofagitida; kolitida; hidtova hernie; Zeny,
které jsou téhotné, snazi se otéhotnét nebo
koji; déti; starsi; zavislost (drogy nebo alkohol);
poruchy krvaceni; varixy; portaini hypertenze v
zaludku; fibrotickd mista; pacienti uzivajici
antikoagulacni [écbu

Varovani

V zdjmu zajisténi bezpecného pouZivani
prostfedku TAPES si dukladné preététe tento
odstavec.

= Pfed pouZitim prostiedku TAPES dbejte na
to, aby byl obal Fadné utésnény, aby
obsahoval veskeré komponenty uvedené na
obrazku a aby komponenty byly v
perfektnim  stavu.  Prostfedek  TAPES
nepouzivejte, pokud jakdkoli z komponent
chybi nebo je poskozena.

Prostfedek  TAPES je uréeny pro
gastroenterologii (horni Gl trakt). Je urceny
k pouziti pouze v pfirozenych otvorech
(usta).

Prostfedek TAPES mUZou pouzivat vyhradné
zdravotnicti odbornici (gastroenterologové a
nelékafsky zdravotnicky personal pod
dohledem gastroenterologa), ktefi maji
nezbytné S3koleni a certifikaci pro jeho
pouzivani.

Pfed zahdjenim postupu méjte v zaloze
alespon jeden dalsi prostfedek TAPES.
Tento dokument obsahuje popis pouZiti
prostiedku TAPES, nikoli klinické postupy,
které s nim lze provadét.

Prostfedek TAPES je urceny pro jednorazové
pouZiti a nelze jej pouzivat opakované:
opakované pouZiti nese riziko zkfizené
kontaminace mezi pacienty. Pfi opakovaném
pouziti po uvolnéni kotvicek neni prostredek
pouZitelny.

TAPES je jednordzovy prostiedek, ktery
nelze  opétovné  sterilizovat:  proces
sterilizace pouZivany v nemocnicich nebyl
testovan a mohl by prostredek poskodit.
Prostfedek TAPES lze pouZit pouze na
pacienty v celkové anestézii.

Prostfedek TAPES Ize pouiZit pouze s
triangulaénimi platformami pro dospélé.
Podrobnosti viz »Kompatibilita s
triangulaénimi platformami®.

Nachazi-li se prostfedek TAPES mimo Cistou
oblast, nelze ho pouzit.

Pokud se néktera z komponent prostredku
TAPES odpoji nebo spadne do télesné dutiny
pacienta, vytahnéte ji pomoci
endoskopickych klesti, vyhodnotite-li situaci
jako nebezpecnou pro zdravi pacienta.
Neumoznuje-li  triangulaéni  platforma
vytvoreni dostatecné velkého zraseni, sutura
nemusi drzet spravné.

Upozornéni

= Neprovadéjte necekané pohyby, zejména

béhem zavadéni a vyndavani. Pacientovi by

to mohlo zpUsobit djmu.

Jehla nesmi byt béhem zavadéni a vyndavani

triangulacéni platformy vidét. Pacientovi by to

mobhlo zpUsobit djmu.

Manipulace s prostfedkem TAPES musi byt

provadéna vyhradné na zakladé kontroly

pohledem, pokud se jehla nachazi v

oSetfované dutiné mimo triangulaéni

platformu. Nedbalost v tomto ohledu muze
vést k nebezpetnym perforacim sousednich
organ.

Za vsech okolnosti noste vhodny ochranny

odév. Naptiklad s krvi a dalSimi tkanémi je

spojené riziko prenosu infekce. Vhodny
ochranny odév zahrnuje ochranné bryle,
masku a vodéodolny odév a rukavice.

K zavadéni  prostfredku TAPES do

triangulacniho systému nepouzivejte silu.

Narazite-li na odpor, prostfedek vyjméte a

misto provérte.

P¥i poutZiti vice fetizki kotvi¢ek dbejte na to,

aby nedoslo k vzajemnému kfiZzeni sutur.

Prostfedek TAPES nezavadéjte do ohnutého

kanalu. Prostfedek TAPES zavadéjte vidy do

kanalu, ktery je co nejrovnéjsi.

Prostfedek TAPES ma 1,9 mm. PouZivejte ho

pouze ve vhodném kanalu (az 2,3 mm).

Budete-li ho chtit pouZit ve vétsim kanalu,

pro eliminaci problémd s navadénim

pouZzijte katétr.

Rukojet méjte vidy pevné v ruce. Tim

zamezite nezadoucimu pohybu.

Za viech okolnosti pouzivejte insuflaci CO..

Vidy méjte k dispozici  pfislusné

hemostatické nastroje.

NeZadouci reakce

Béhem endoskopickych operaci zahrnujicich

jehly byly pozorovany uvedené nezadouci

reakce, které se muZou objevit i po pouZiti
prostiedku TAPES:

= Perforace

= Pneumotorax kvali insuflaci
prostiednictvim iatrogenni perforace

= Zaludeéni nevolnost, zvraceni, kieée

= Krvaceni

= Méné zavazna peritonitida

= Mensi bakterémie

Postup

Zde popsany postup predstavuje kontrolni

seznam pfi operacich vykonavanych zkusenym

uZivatelem.

1. Zkontrolujte, zda obal prostiedku TAPES
neni poskozeny a zda je dokonale
utésnény. Objevite-li jakoukoli anomalii,
prostiedek TAPES nepouZivejte; zaslete
ho zpatky spolec¢nosti Endo Tools
Therapeutics.

Zasunte endomina® v oSetfovaném misté.

3. Rozpalte prostfedek TAPES a pohledem
zkontrolujte, zda je Gplny a v dobrém stavu.
Zkontrolujte, zda jsou kotvicky na misté a
zda nebylo manipulovano s rukojeti.
Otocenim aretacni rukojeti vyjméte
prostiedek TAPES z davkovace.

4. Zkontrolujte, zda se pozicionér jehly
zasunul do aretacni rukojeti a zkontrolujte i
brzdovy Sroub. Brzdovy Sroub lze kdykoli
utdhnout azamezit tak dalSimu pohybu
pozicionéru jehly.

5. Opatrné zavedte prostfedek TAPES do
endomina®. V pripadé potfeby pouizijte
lubrikacni gel. NepouZivejte pfi tom silu.

CO:

g

Zkontrolujte, zda Uhel endomina®
umoznuje zavedeni.

6. Upevnéte prostiedek TAPES do
endomina®pomoci spojky.

7. Manipulaci s endomina® dosahnéte

spravné polohy jehly prostfedku TAPES:

8. Pohledem zkontrolujte, zda se jehla
prostiedku TAPES vysunula spravné.

9. Tlakem na jehlu propichnéte prvni tkan.

10. Odstrarite bezpecnostni Cep a uvolnéte
distdlni svorku pomoci pozicionéru distalni
svorky.

11. Vytahnéte pozicionér distalni svorky licujici
s pozicionérem proximalni svorky.

12.Zatdhnutim za rukojet vytahnéte jehlu
zpatky do endomina®.

13.Bude-li to nutné, posurite endomina®
zpatky za Ucelem uvolnéni sutury.

14. Propichnéte druhou tkan.

15.Uvolnéte  proximalni svorku pomoci
proximalniho pozicionéru svorky.
Zkontrolujte, zda doslo k uvolnéni celé
sutury. Bude-li to nutné, provedte s
pozicionérem sutury pohyb dozadu a
dopredu.

16.Zatdhnéte proximalni pozicionér svorky
zpatky do klidové polohy.

17. Pomoci rukojeti vytahnéte jehlu zpatky do
endomina®.

18.endomina® narovnejte, abyste mohli
vytahnout jehlu. VSe neustale kontrolujte
pohledem.

19. Vytahnéte prostredek TAPES z endomina®.
Nepouzivejte pfi tom silu.

20. Pomoci smycky pro polypektomii utahnéte
fetizek kotvicky zataZzenim za utahovaci mi¢
sutury. Pokracujte v utahovani, dokud
kotvi¢ky nebudou vyvijet dostateény tlak
na tkané.

21.Pomoci Fezného nastroje odstfihnéte
konec sutury. Dbejte na to, abyste
neprefizli suturu mezi svorkami.

Konec postupu
1. Zkontrolujte pfitomnost vSech komponent
(s vyjimkou svorek a sutury).
2. Prostfedek TAPES vyhodte do odpovidajici
nadoby na odpad (na ostry nemocnicni
odpad).

Postup pfi mimoradné situaci

Pokud se prostfedek TAPES zasekne v
endomina® nebo tkani, postupujte
ndsledovné:

POKUD se prostfedek TAPES zasekne v tkani:
1. Uvolnénim proximalni kotvi¢ky uvolnéte
jehlu z tkani.
2. Bude-li to nutné, jehlu uvolnéte
prefiznutim svorky ¢i sutury endoskopickou
gilotinou nebo ntzkami.

3. Bude-li to nutné, kotvicky a suturu
vytahnéte endoskopickymi klestémi.
Pokud se prostiedek TAPES zasekne v
endomina®:
1. Zcela odstraite rukojeti distdlni a
proximalni kotvicky.
2. Zkontrolujte, zda Uhel endomina®

umoziuje posun prostfedku TAPES.

3. Pokud je prostfedek TAPES stale zaseknuty,
jehla se nevysouva z operacniho kanalu a
endomina® to bude umoiZnovat,
odstrarite vsechno najednou (endomina®
i prostfedek TAPES) a prozkoumejte
davod zablokovani.

4. Pokud se jehla nachazi mimo kanal nebo
endomina® neumozZiiuje kombinované
odstranéni, jehlu vyfiznéte z trubicky
naptiklad pomoci argonové plazmy.

5. Vytdhnéte jehlu pomoci endoskopu a klesti
na odstrafiovani cizich téles.

6. Odstrante prostifedek TAPES z operacniho
kandlu.

Jestlize dojde béhem operace k poskozeni

prostiedku TAPES a néktera z ¢asti zlstane v

Zaludku, z pacienta ji vyjméte.

Odstranéni fetizku kotvicky

Bude-li to nutné, suturu s retizkovou kotvickou
lze  mezi kotvickami prefiznout fezacim
nastrojem. Prvky fetizku kotvicky by mély byt
odstranény pomoci grasperu. Retizek kotvicky
vyhodte do odpovidajici nadoby (na
nemocnicni odpad).

Skladovani

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

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

Opravy a modifikace

Prostfedek TAPES nedisponuje Zadnymi

Castmi, které by mohl opravit uZivatel
svépomoci. Prostfedek TAPES nesmi byt
rozebiran,  modifikovdn ani  opravovéan
uzivatelem. Pacientovi by mohla byt

zplsobena Ujma nebo by mohlo dojit k
poskozeni jinych zdravotnickych prostredka.

Kompatibilita s triangulacni platformou
Prostfedek TAPES lIze pouZivat s libovolnou
triangulaéni platformou, pokud operacéni kanal
mériod 1,9 do 2,3 mm.

Validace byla provedena pro pouziti s
triangulaéni platformou endomina®
(endomina® v2 a endomina® v2 mini).

Nelze zarucit, Ze néstroje vybrané vyhradné na
zakladé maximalni Sirky zavedeni a pracovni
délky budou v kombinaci kompatibilni.
Kompatibilita s pfistroje

Prostfedek TAPES lze pouZit s ostatnimi
endoskopickymi nastroji v rGznych kandlech
endoskopu nebo s néstroji od endomina®.
Validace byla provedena pro nastroje uvedené
na konci tohoto navodu.

V pripadé dalsiho pfistroje vie pred pouZzitim
otestujte.

EN - Tools compatibility

PT — Compatibilidade com
ferramentas

CZ — Kompatibilita s nastroji

= Cook Medical :

SGW-250-SD (ref G21962) - Savary guidewire /
Fio-guia Savary / Vodici drat Savary

= Endo Tools Therapeutics :

endomina® v2, endomina® v2 mini -
triangulation platform / Plataforma de
triangulagdo / Triangulaéni platforma

= Endo-flex:

311100 - Savary guidewire / Fio-guia Savary /
Vodici drat Savary

Crocodile forceps (ref NEX1422-C) - grasping
device / dispositivo de aperto / Grasper

Oval loop 6mm (ref NOE342212M-G) and

Oval loop 10mm (ref NOE342213M-G) -
Monofilament polypectomy snare / Argola de
polipectomia monofilamentar / Jednovldknova
smycka pro polypektomii

= Ewald Bacher:

Rat tooth (ref 148-23-165) - grasping device /
dispositivo de aperto / Grasper

139-25-160 - Loop cutter / Cortador de lagos /
NUGZ k pFefiznuti smycky

= Life Partners Europe :

43002341 - Savary guidewire / Fio-guia Savary
/ Vodici drat Savary

= Olympus:

FS-410 and 026339 - Loop cutter / Cortador de
lagos / NGz k prefiznuti smycky

= Steris Endoscopy :

Raptor US711177 - grasping device /
dispositivo de aperto / Grasper
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EN - Symbols used

PT - Simbolos usados

CZ - Pouiité symboly

EN — See instructions for use

[Ii] PT — Consultar as instrugdes de
utilizagdo
CZ - Prectéte si navod k pouZziti

EN — Caution
PT — Cuidado

CZ - Upozornéni

EN — Serial number
@ PT — Numero de série

CZ - Vyrobni ¢islo

EN — Keep away from direct sun

s exposure
,3;7(_ PT — Evitar a exposigdo solar
1‘-\ direta

CZ — Uchovavejte mimo pfimé
sluneéni svétlo

EN — Keep in a dry location

PT — Manter num local seco

CZ — Uchovavejte na suchém
misté

PT — N3o reutilizar
CZ — NepouZzivejte opakované

‘I‘t ‘
® EN — Do not reuse

EN — Sterile (Ethylene oxyde)

STERILEEO| pT - Estéril (¢xido de etileno)

CZ - Sterilni (ethylenoxid)

EN — Do not use if package is

damaged
PT — N&do usar se a embalagem

estiver danificada
CZ - NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny

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

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

CZ - Skladujte pfi teploté
mistnosti (1—30°C)

EN — MR safe (tag chain)

PT — Seguro para MR (corrente
MR| de tag)

CZ — Bezpetné pro pouiziti v
prostiedi MR (Fetizek kotvicky)

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.
Indique 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
Cislo.

Endo Tools Therapeutics - Rue Auguste Piccard, 48 - 6041 Gosselies — Belgium Product reference : IA-TAGXDELIXSYS-00

Phone : +32 (0)71 91 94 09 / info@endotools.be / www.endotools.be Document reference : D-TAPES-IFU-B--v11 — August 2020



	EN – ENGLISH – Instructions for use
	Endoscopic tissue approximation device
	Do not use if package is damaged
	Terminology and package contents
	Technical information
	Intended use
	TAPES is a long-term, single use suturing medical device intended to pierce and link layers of tissues together in the upper GI tract using a flexible endoscope and a triangulation platform (endomina®).
	Contraindications
	Warnings
	Precautions
	Adverse reactions
	Procedure
	End of procedure
	Emergency procedure
	Tag chain removal
	Storage
	Repairs and modifications
	Triangulation platform compatibility
	Instruments compatibility
	PT – PORTUGUÊS - Instruções de utilização
	Instrumento endoscópico de aproximação do tecido
	Não usar se a embalagem estiver danificada
	Terminologia e conteúdo da embalagem
	Informação técnica
	Utilização prevista
	O TAPES é um dispositivo descartável de sutura a longo prazo, destinado a perfurar e unir tecidos no trato GI superior, com recurso a um endoscópio flexível e a uma plataforma de triangulação (endomina®).
	Contraindicações
	Avisos
	Precauções
	Reações adversas
	Procedimento
	Fim do procedimento
	Procedimento de emergência
	Remoção da corrente de tag
	Armazenamento
	Reparações e modificações
	Compatibilidade com plataforma de triangulação
	Compatibilidade com instrumentos
	CZ – ČEŠTINA – Návod k použití
	Prostředek pro endoskopickou aproximaci tkáně
	Nepoužívejte, pokud je obal poškozený.
	Terminologie a obsah balení
	Technické údaje
	Určené použití
	TAPES je prostředek pro dlouhodobé jednorázové použití určený k propíchnutí a spojení tkání v horním GI traktu pomocí flexibilního endoskopu a triangulační platformy (endomina®).
	Kontraindikace
	Varování
	Upozornění
	Nežádoucí reakce
	Postup
	Konec postupu
	Postup při mimořádné situaci
	Odstranění řetízku kotvičky
	Skladování
	Opravy a modifikace
	Kompatibilita s triangulační platformou
	Kompatibilita s přístroje
	EN – Tools compatibility
	PT – Compatibilidade com ferramentas
	CZ – Kompatibilita s nástroji
	EN - Symbols used
	PT - Símbolos usados
	CZ - Použité symboly

