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EN — ENGLISH — Instructions for use

Endoscopic tissue approximation device

Do not use if package is damaged or
unintentionally opened.

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) —
Tag diameter— 1.1 mm

Tag length —10 mm

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

Iommoo®>

1200 mm

Maximum duration of use — 4 hours

Intended use

TAPES is a long-term, single use suturing
medical device for endoscopic gastroplasty
using a flexible endoscope and a triangulation
platform (endomina®).

Intended users

The intended users are:

Nurse(s) trained on the device

= Nurses in training accompanied by clinical
field specialist

= Gastro-enterologists trained on the device

= Gastro-enterologists in training
accompanied by experienced gastro-
enterologist(s)

All users must understand at least one of the

languages in the IFU.

Target patient population
Adults (18 and 65 years)

Clinical indication
Obesity (restrictive surgery on the stomach)

Clinical benefits of TAPES used in
combination with endomina®v2

Excess weight loss

Improved satiety

Performance characteristics of

device

= TAPES is used for incisionless surgery (no
external scar) in the stomach via the mouth

= TAPES offers full-thickness suturing under
direct visualization

= TAPES is easy to use.

Contraindications

Any contraindication to endoscopy; gastric
ulcer; perforations; severe gastritis or any pre-
existing conditions that may lead to fragile
mucosa; bleeding; oesophagitis; 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 endoscopic
gastroplasty. It can only be used through
the 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

the

it.
= Do not touch needle tip during TAPES
removal and disposal : it may be

contaminated with potentially infectious
substances from the patient.

= 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 and could
damage the device.

= Do not use TAPES after expiration date, it
could lead to device malfunction (i.e needle
detachment).

= |f TAPES has been exposed to
environmental conditions outside of those
specified on the label, do not use TAPES.

= |f TAPES is placed outside a clean zone, it
cannot be used.

= TAPES can only be used on patients under
general anaesthesia.

= TAPES can only be used with endomina® v2
platform. See “Triangulation platform
compatibility” for more details.

= |f one component of TAPES becomes
detached and falls into a body cavity of the
patient, retrieve it with endoscopic forceps
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if it is judged dangerous for the patient’s
health.

= Note 1: except the needle, components are
not radio-opaque.

= Note 2: the needle detaching from the
device due to a malfunction might lead to
perforation of a vital organ or non-vital
organ including esophagus and/or
stomach.

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

Precautions

= Patient should be placed in supine position
to avoid entrapment of neighboring organs

= 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 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.

= Checkthe needle tip integrity after removal
and ensure that the tip is still attached to
TAPES device. If needle tip is missing
retrieve it from the patient using sharp
foreign body extraction method.

= Always use CO2 insufflation.

= Always have appropriate hemostasis tools
available.

= A maximum of 15 TAPES can be used per
patient and per procedure.

Potential harm for the patient

The following harms may occur during or after

the use of TAPES:

= Acute inflammatory tissue reaction

= Bleeding requiring hemostasis
management during or after the procedure
= Bleeding (stomach, liver, bowel,

gallbladder, pancreas, spleen, omentum)

= Cross contamination

= Delayed intervention

= Infection

= |rritation

= Perforation (esophageal and/or stomach)

= Perforation (pharynx, bowel, bladder,
spleen, uterus)

= Perforation (heart, lungs, pancreas, liver,
aorta)

=  Pneumoperitoneum

= Re-intervention might be required

= Sepsis

= Small mucosal tear

= Strong abdominal pain

= Third party contamination

= User injury

Side effects

Nausea, vomiting, cramps

Adverse reactions

The following adverse reactions have been

observed during endoscopic gastroplasties and

may happen after the use of TAPES:
Perforation

=  Pneumoperitoneum due to CO2
insufflation through iatrogenic perforation

= Nausea, vomiting, cramps

= Bleeding
= |Infection
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 or if the packaging has
been unintentionally opened, do not use
TAPES; send it back to Endo Tools
Therapeutics.

2. Insert endomina®v2 at the site to be
treated.

3. 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.
Always hold the needle and the tubing and
keep it pointed away from yourself and
other people. Do not uncover or unwrap
the needle until it is time to use TAPES.

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®v2,
using lubricating gel if necessary. Do not
use force. Check that the angling of
endomina®v2 allows insertion.

6. Fix TAPES to endomina®v2 with the
connector.

7. Actuate endomina®v2 to position the
TAPES needle correctly.

8. Check visually that the TAPES needle slides
correctly out of endomina®v2.

9. Grab and pull tissue with the appropriate
grasping device.

10.Pierce the first tissue by pushing the

handle.

.Tighten the brake screw before releasing

the tags
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12.Remove the safety pin and release the
distal tag using the distal tag pusher.

13. Pull back the distal tag pusher flush with
the proximal tag pusher.

14. Pull the needle back into endomina®v2 by
pulling the handle.

15.Move endomina®v2 back to loosen the
suture if necessary.

16. Grab and pierce the second tissue.

17. 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.

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

19. Using the handle, pull back the needle into
endomina®v2.

20. Straighten endomina®v2 to allow needle
removal. Always keep visual control.

21.Take TAPES out of endomina®v2. Do not
use force.

22.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.

23. 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 the sharp hospital
waste bin. Make sure the disposal
container is made for disposing of sharp
objects and make sure there is enough
room in the container for your object to fit.
Replace containers when they are two-
thirds full or according to hospital rules. If a
needle is sticking out of the container, do
not push it in with your hands. Call to have
the container removed.

Emergency procedure

If TAPES gets stuck in endomina®v2 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®v2:

1. Completely remove the distal and proximal
tag handles.

2. Check that the angle of endomina®v2
allows TAPES to slide.

3. If TAPES is still stuck, the needle does not
slide out of the operating channel and
endomina®v2 allows it, remove everything
together (endomina®v2 and TAPES) and
investigate the reasons for the blockage.

4. If the needle is out of the channel or
endomina®v2 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 has been validated with endomina®
triangulation platform (endomina® v2)

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

Other endoscopic tools required for the
procedure

TAPES can be used with endoscopic tools
through the channels of the endoscope.

For all tools, test before use.

FR — FRANCAIS — Mode d’emploi

Outil endoscopique d'approximation de
tissus

Ne pas utiliser TAPES si I'emballage est
endommagé ou a été ouvert involontairement.

Terminologie et contenu de I'emballage

Poignée de fixation

Pousse aiguille

Pousse tag distal

. Pousse tag proximal

Pin de sécurité

Vis de frein

. Aiguille et chaine de tags
dispenser)

H. Attache au dispenser

Caractéristiques techniques

Diamétre maximum — 1,9 mm

Diameétre aiguille — 1,75 mm

Longueur rigide de 'aiguille — 17 mm
Longueur totale de l'aiguille (hors poignée) —
1200 mm

Diameétre des tags —1.1mm

Longueur des tags — 10 mm

Type de suture chirurgicale — polyester tressé
EP1.5 (USP 4-0) (non résorbable)

Durée maximale d’utilisation — 4 heures

Utilisation prévue

TAPES est un dispositif médical de suture, a
long terme et a usage unique, destiné a la
gastroplastie endoscopique utilisant un
endoscope flexible et une plateforme de
triangulation (endomina® v2).

Utilisateurs cibles

Les utilisateurs cibles sont :

= Infirmiers/-éres  formé(e)s
dispositif

= |nfirmiers/-éres en formation et
accompagné(e)s par un(e) spécialiste du
domaine en question

= Gastro-entérologues formé(e)s pour ce
dispositif

= Gastro-entérologues en formation et
accompagné(e)s par un(e) spécialiste
expérimenté(e)

Tous les utilisateurs doivent comprendre au

moins une des langues de la notice

d’utilisation.

Population de patients cible

Adultes (entre 18 et 65 ans)

Indication clinique
Obésité (chirurgie restrictive de I'estomac)

OmMmoo®p

(dans le

pour ce

Bénéfices cliniques de TAPES en
combinaison avec endomina®v2

Perte de surpoids

Amelioration de la satiété

Caractéristiques de performance du

dispositif

= TAPES est utilisé pour la chirurgie sans
incision (sans cicatrice externe) dans
I’estomac par la bouche

= TAPES permet la suture de pleine épaisseur
sous visualization directe

= TAPES est facile a utiliser.

Contre-indications

Toute contre-indication d’endoscopie ; Ulcere
gastrique ; Perforation; Gastrite sévére ou
toute indication pouvant entrainer une
fragilité de la muqueuse; Saignements;
(Esophagite; Hernie hiatale; Femmes
enceintes, souhaitant le devenir ou allaitantes
; enfants ; personnes agées ; Addiction a une
drogue ou a lalcool; Trouble de Ia
coagulation ; Varices ; Hypertension portale de
I'estomac; Sites présentant de la fibrose;
Patients sous traitement anti-coagulant

Avertissements

Afin de garantir une utilisation sécurisée de

TAPES, il est essentiel de lire attentivement ce

paragraphe
Avant d’utiliser un TAPES, s’assurer que
'emballage scellé contienne tous les
composants illustrés sur la figure et que
ceux-ci sont en bon état. S’il manque un
composant ou que le produit est
endommagé, ne pas utiliser TAPES.

= TAPES est un dispositif destiné a la
gastroplastie endoscopique. Il ne peut étre
inséré que par la bouche.

= TAPES est un outil pour la gastro-
entérologie. Il ne peut donc étre utilisé que
par du personnel médical qualifié (des
gastro-entérologues ou du personnel
paramédical sous la supervision d’'un/d’une
gastro-entérologue) qui a regu la formation
nécessaire et la certification pour Iutiliser.

= Ne pas toucher la pointe de I'aiguille
pendant le retrait et le débarrassage du
dispositif TAPES celle-ci peut étre
contaminée par des substances
potentiellement infectieuses provenant du
patient.

= Toujours avoir au moins un TAPES de
rechange en stock avant de procéder a une
intervention.

= Ce manuel traite de I'utilisation de TAPES,
pas des procédures cliniques qui pourraient
étre réalisées avec des outils utilisés avec
TAPES.

= TAPES est a usage unique et ne doit donc
pas étre réutilisé : le réutiliser pose un
risque de contamination croisée entre
patients. De plus, réutiliser le dispositif
aprés avoir largué les tags rend le dispositif
inutile.

= TAPES est a usage unique et ne doit pas
étre restérilisé: les processus de
stérilisation en hopital n’ont pas été testés
et pourraient endommager le dispositif.

= Ne pas utiliser le dispositif TAPES aprés la
date de péremption, cela pourrait
entrainer un dysfonctionnement du
dispositif (p. ex. détachement de I'aiguille).

= TAPES ne doit étre utilisé que sur des
patients sous anesthésie générale.

= TAPES <'utilise uniquement avec la
plateforme endomina® V2. Voir
« Compatibilité des plateformes de
triangulation » pour en savoir plus).

= Si TAPES vient a étre placé hors de zone
propre, il ne peut plus étre utilisé.

= Ne pas utiliser le dispositif TAPES s'il a été
exposé a des conditions
environnementales autres que celles
mentionnées sur |'étiquette.

= Si un des composants de TAPES vient a se
détacher et a tomber dans la cavité
corporelle du patient, utiliser une pince
endoscopique pour retirer ce composant si
cela met en péril la santé du patient.

= Remarque 1: a I'exception de I'aiguille, les
composants ne sont pas radio-opaques.

= Remarque 2 : le détachement de l'aiguille
du dispositif en raison d’un
dysfonctionnement peut entrainer la
perforation d’un organe vital ou non vital
tel que I'cesophage ou I'estomac.

= Sila plateforme de triangulation ne permet
pas de former des plicatures suffisamment
grandes, la suture pourrait ne pas tenir.

Précautions

= Le patient doit étre placé en position
dorsale afin d'éviter de saisir les organes
voisins.

= Ne pas effectuer de gestes brusques, en
particulier lors de Iintroduction et du
retrait. Ceci pourrait blesser le patient.

= L'aiguille ne peut en aucun cas étre
apparente lors de lintroduction de la
plateforme de triangulation. Ceci pourrait
blesser le patient.

= Toujours manipuler le dispositif TAPES sous
surveillance visuelle lorsque l'aiguille se
trouve en dehors de la plateforme de
triangulation. Le non-respect de cette
précaution peut entrainer de dangereuses
perforations d'organes voisins.

= TAPES doit toujours étre manipulé sous
contréle visuel lorsque I'aiguille se trouve
hors de la plateforme de triangulation,
c’est-a-dire dans la cavité a traiter. Ne pas
respecter cette précaution pourrait mener
a des perforations dangereuses dans des
organes adjacents.

= Toujours porter des vétements de
protection adéquats, le sang, tissus et
autres matiéres infectieuses représentant
un risque d’infection. Une tenue de
protection adéquate comprend
notamment des lunettes de protection, un
masque, des vétements et des gants
imperméables.

= Ne jamais forcer lors de I'introduction de
TAPES dans la plateforme de triangulation.
Si une résistance se présente, I'enlever et
étudier la cause.

= Lorsque plusieurs chaines de tags sont
placées, veiller a ce que les fils de suture ne
se croisent pas.

= Ne pas introduire TAPES dans un canal déja
plié. Toujours l'introduire dans un canal le
plus droit possible.

= TAPES est un outil de taille 1,9 mm. Ne
I"utiliser que dans un canal de cette taille ou
légérement plus grand (jusque 2,3 mm).
Pour [l'utiliser dans un canal plus large,
utiliser un cathéter adapté.

= Toujours tenir solidement la poignée pour
éviter un mouvement non désiré.

= Vérifier l'intégrité de la pointe de I'aiguille
aprés son retrait et s'assurer que la pointe
est toujours fixée au dispositif TAPES. Si la
pointe de l'aiguille est manquante, la
retirer du patient a l'aide de la méthode
d'extraction de corps étrangers.

= Toujours utiliser une insufflation au COx..

= Toujours avoir des instruments
d’hémostase disponibles.

= 15 TAPES au maximum peuvent étre
utilisés par patient et par intervention

Dommages potentiels pour le patient
Les dommages suivants peuvent se
produire durant ou aprés l'utilisation de
TAPES :

= Réaction tissulaire inflammatoire aiglie

= Hémorragie nécessitant une gestion de

I’hémostase durant ou suivant
I'intervention
= Saignement (estomac, foie, intestin,

vésicule biliaire, pancréas, rate, épiploon)
= Contamination croisée
= Intervention différée

= Infection

= |rritation

= Perforation (de I'cesophage et/ou de
I’'estomac)

= Perforation (pharynx, intestin, vessie, rate,
utérus)

= Perforation (cceur,
foie, aorte)

=  Pneumopéritoine

= Une nouvelle intervention peut é&tre
nécessaire

= Septicémie

= Petite déchirure des muqueuses

= Douleurs abdominales fortes

= Contamination tierce

= Lésion de I'utilisateur

poumons, pancreas,

Effets secondaires
Nausée, vomissements, crampes

Procédure

La procédure décrite ici est destinée a étre

utilisée comme aide-mémoire lors d’une

intervention par un utilisateur expérimenté.

1. Vérifier que 'emballage de TAPES n’est pas
endommagé et que le scellage est parfait.
Dans le cas ol une anomalie est observée
ou que I'emballage a été ouvert
involontairement, ne pas utiliser TAPES et
le retourner a Endo Tools Therapeutics.

2. Introduire endomina®v2 jusqu’au site a
traiter.

3. Déballer endomina®v2 des sachets et
vérifier  visuellement son intégrité
(présence de toutes les piéces). Vérifier la
bonne position des tags et que la poignée
n'a pas été actionnée. Retirer TAPES du
dispenser en faisant tourner la poignée de
fixation. Toujours tenir I'aiguille et les tubes
en les maintenant en permanence éloignés
de vous-méme ou d’autres personnes. Ne
pas enlever la protection ou I'emballage de
Iaiguille avant gu’il ne soit temps d’utiliser
TAPES.

4. Vérifier le coulissement du pousse aiguille
sur la poignée de fixation ainsi que la vis de
frein. La vis de frein peut étre serrée a tout
moment pour bloquer le mouvement du
pousse aiguille.

5. Introduire  doucement TAPES dans
endomina®v2 en utilisant un gel lubrifiant
si nécessaire. Ne pas forcer le passage.
Vérifier que I'angulation d’endomina®v2
permette I'introduction.

6. Solidariser TAPES a endomina®2 au
moyen du connecteur.

7. Activer la plateforme de triangulation pour

positionner correctement I'aiguille de
TAPES.

8. Vérifier visuellement que laiguille de
TAPES  coulisse  correctement  hors

d’endomina®v2.

9. Saisir et tirer le tissu avec le dispositif de
préhension adapté.

10. Procéder au premier percement de paroi
en poussant la poignée.

11.Serrer la vis de frein avant de larguer les

tags.

.Retirer la pin de sécurité et larguer le tag
distal en poussant sur le pousse tag distal.
.Remettre le pousse tag distal a fleur du

pousse tag proximal.

14.Retirer I'aiguille du tissu en tirant sur la

poignée d’aiguille.

.Reculer endomina®v2 pour libérer du mou

sur la suture si nécessaire.

16. Saisir et percer le deuxiéme tissu.

17. Larguer le tag proximal en poussant sur le
pousse tag proximal. Vérifier que toute la
suture a bien été larguée. Au besoin
effectuer un va et vient avec le pousse tag.

18. Reculer le pousse tag proximal en position
de repos.

19. Retirer I'aiguille du tissu en retirant sur la
poignée.

20.Remettre  endomina®v2 dans une
angulation compatible avec un retrait de
I'aiguille de la plateforme. Toujours
maintenir le contréle visuel.
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21.Retirer TAPES d’ endomina®v2. Ne pas
forcer le passage.
22.A laide d'une anse a polypectomie,

procéder au serrage de la chaine de tags en
tirant sur la boule de serrage de la suture.
Serrer jusqu’a ce que les tags exercent une
pression suffisante sur les tissus.

23. A l'aide d’un outil coupant, couper la partie
libre du fil. Veiller a ne surtout pas couper
la suture entre les tags.

Fin de la procédure

1. Vérifier qu’aucun composant n’est
manquant sur le TAPES utilisé, hormis les
tags et la suture.

2. Jeter TAPES dans la poubelle des déchets
hospitaliers  pointus ou  tranchants.
S’assurer que le conteneur des déchets est
adapté a I'élimination des objets pointus ou
tranchants, et s’assurer qu’il y a
suffisamment de place dans le conteneur
pour recevoir les déchets en question.
Remplacer les conteneurs des qu’ils sont
remplis aux deux tiers ou selon les
reglements de I'hopital. Si une aiguille
dépasse du conteneur, ne pas la pousser de
la main. Appeler pour qu'’il soit procédé a
I’enlévement du conteneur.

Procédure d’urgence

Dans le cas ou TAPES resterait bloqué dans

endomina®v2 ou dans le tissu, suivre la

procédure suivante :

Si TAPES est bloqué dans le tissu

1. Libérer le tag proximal pour libérer I'aiguille

des tissus.

2. Le cas échéant, couper le tag ou la suture
au moyen d’une guillotine ou de ciseaux
endoscopiques de maniére a libérer
I'aiguille.

3. Sinécessaire, récuperer les tags et la suture
au moyen d’une pince endoscopique.

Si TAPES est bloqué dans endomina®v2 :

1. Retirer complétement les pousse tag distal
et pousse tag proximal.

2. S’assurer que I'angulation d’ endomina®v2
permettre un coulissement aisé de TAPES.

3. Si TAPES est toujours bloqué, que I'aiguille
ne sort pas du canal opératoire et qu’
endomina®v2 le permet, retirer I'ensemble
(endomina®v2 et TAPES) normalement et
investiguer ex-vivo les raisons du blocage.

4. Si laiguille est sortie du canal ou si
endomina®v2 ne permet pas un retrait de
I’'ensemble, couper I'aiguille de son tube a
I'aide de plasma d’argon.

5. Récupérer  ensuite I"aiguille avec
I'endoscope et I'outillage nécessaire au
retrait de corps étrangers.

6. Retirer ensuite TAPES du canal opératoire.

Si TAPES est abimé en cours d’intervention et

qu’une piece vient a rester dans I'estomac,

I'enlever du corps du patient.

Enlévement de la chaine de tags

Si nécessaire, la suture de la chaine de tags
peut étre coupée avec un outil coupant, entre
les tags. Les éléments de la chaine de tags
peuvent ensuite étre enlevés avec une pince.
Jeter la chaine de tags dans une poubelle
appropriée (déchets hospitaliers).

Stockage

TAPES doit étre stocké dans son emballage
stérile a température ambiante dans un
endroit propre et sec, a I'abri des rayons
solaires. L'emballage stérile ne doit pas étre
écrasé lors du stockage par d’autres objets.

Réparation et modifications

TAPES ne comporte aucune piéce pouvant étre
réparée par I'utilisateur. TAPES ne doit étre ni
démonté, ni modifié, ni réparé par I'utilisateur,
ceci pouvant entrainer des blessures chez le
patient ou endommager d’autres matériels
médicaux.
Compatibilité
triangulation
TAPES a été validé avec la plateforme de
triangulation endomina® (endomina® v2).

Il n’y a pas de garantie que les instruments
sélectionnés uniquement sur base de la largeur
maximale de la partie insérée et la longueur
utile seront compatibles en combinaison.

Autres outils endoscopiques requis pour
la procédure

Le dispositif TAPES peut étre utilisé avec des
outils endoscopiques dans les canaux de
I'endoscope. Tester chaque outil avant
utilisation.

Marquage CE
Dispositif médical marqué CE depuis 2015.

NL — NEDERLANDS — Gebruikshandl
eiding

Endoscopisch weefselbenadering-
instrument

des plateformes de

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
of onbedoeld geopend.

Terminologie en
verpakking

. Bevestigingshandgreep
Naaldduwer

Distale tagduwer

. Proximale tagduwer

Veiligheidspin

Remschroef

. Naald en tagteken (in de dispenser)
. Aansluiting op de dispenser

Technische kenmerken
Maximum diameter — 1,9 mm
Diameter naald — 1,75 mm

Stijve lengte van de naald — 17 mm
Totale lengte van de naald
handgreep) —1 200 mm

Diameter van de tags — 1,1 mm
Lengte van de tags — 10 mm

Type chirurgische hechting —EP1.5 (USP 4-0)
gevlochten polyester (niet resorbeerbaar)
Maximale gebruiksduur — 4 uur

Beoogde gebruik

TAPES is een medisch hulpmiddel voor
eenmalig gebruik, voor hechting op de lange
termijn bij een endoscopische gastroplastie
met behulp van een flexibele endoscoop en
een triangulatieplatform (endomina®).

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers zijn:

= verpleegkundige(n) opgeleid voor het
instrument

= verpleegkundige(n) in opleiding begeleid
door een klinisch specialist ter zake

= Gastro-enterologen opgeleid voor het
instrument

= Gastro-enterologen in opleiding begeleid
door (een) ervaren gastro-enterolo(o)g(en)

Alle gebruikers moeten minimaal één van de

talen in de gebruiksaanwijzing verstaan.

Doelgroep patiénten
Volwassenen (18 tot 65 jaar)

Klinische indicatie
Obesitas (beperkende operatie aan de maag)

Klinische voordelen van TAPES in
combinatie gebruikt met endomina®v2
Overmatig gewichtsverlies

Verbeterde verzadiging

Prestatiekenmerken van het instrument

= TAPES wordt gebruikt voor incisieloze
chirurgie (geen extern litteken) in de maag
via de mond

= TAPES maakt het mogelijk om volledige
wandhechtingen te maken onder directe
visuele controle

= TAPES is eenvoudig in het gebruik.

Contra-indicaties

Elke  contra-indicatie van  endoscopie;
maagzweer; perforatie; ernstige gastritis; of
enige indicatie die het slijmvlies kan
verzwakken ; bloedingen; slokdarmontsteking;
hiatushernia; zwangerschap, kinderwens of
zogende; kinderen; ouderen; verslaving aan
drugs of alcohol; bloedstollingproblemen;
spataders; portale hypertensie van de maag;
sites die fibrose vertonen; Patiénten in
antistollingsbehandeling.

Waarschuwingen

Om een veilig gebruik van TAPES te

waarborgen, is het zeer belangrijk dat u de

waarschuwingen in deze paragraaf aandachtig

leest.

= Alvorens een TAPES te gebruiken, moet u
nagaan of de verzegelde verpakking alle
onderdelen bevat die geillustreerd worden
in figuur 1 en of deze in goede staat zijn. Als
er een onderdeel ontbreekt of als het
product beschadigd is, mag TAPES niet
gebruikt worden.

= TAPES is een hulpmiddel voor
endoscopische gastroplastie. Het mag
enkel gebruikt worden via de mond.

= TAPES is een instrument voor de gastro-
enterologie (hogere maagdarmkanaal). Het
instrument mag enkel ingebracht worden
via een natuurlijke opening (mond).

= TAPES is een instrument voor de gastro-
enterologie. Het mag dus alleen gebruikt
worden door gekwalificeerd medisch
personeel (gastro-enterologen of
paramedisch personeel onder supervisie
van een gastro-enteroloog) dat de nodige
opleiding heeft gekregen en in het bezit is
van de certificering voor het gebruik ervan.

= Raak de naaldpunt niet aan tijdens het
verwijderen en weggooien van TAPES: deze
kan mogelijk besmettelijke stoffen van de
patiént bevatten.

= Zorg ervoor dat er altijd ten minste één
TAPES ter vervanging in voorraad is
alvorens een ingreep uit te voeren.

= Deze handleiding heeft betrekking op het
gebruik van TAPES, niet op de klinische
procedures die gerealiseerd zouden
kunnen worden met de instrumenten die in
combinatie met TAPES gebruikt worden.

= TAPES is voor eenmalig gebruik en mag dus
niet hergebruikt worden: het hergebruik
houdt het risico in van kruisbesmetting
tussen patiénten. Bovendien maakt het
hergebruik na het verwijderen van de tags
het instrument nutteloos.

inhoud van de

IeTMoOON®>

(zonder
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= TAPES is voor eenmalig gebruik en hoeft
dus niet gesteriliseerd te worden: de
sterilisatieprocedures  in  ziekenhuizen
werden niet getest en zouden het
instrument kunnen beschadigen.

= Gebruik TAPES niet na de vervaldatum, dit
kan leiden tot defecten aan het apparaat
(bijv. losraken van de naald).

= TAPES mag enkel gebruikt worden bij
patiénten onder algemene narcose.

= TAPES mag enkel gebruikt worden met het
endomina v2 platform. Zie
“Triangulatieplatform (endomina®)” voor
meer gegevens).

= Als TAPES buiten de schone zone wordt
geplaatst, mag deze niet meer gebruikt
worden.

= |Indien TAPES is blootgesteld aan
omgevingsfactoren die niet op het etiket
staan, mag u TAPES niet gebruiken.

= Alseenonderdeel van de TAPES losraakt en
in een lichaamsholte van de patiént valt,
haalt u het met een endoscopische tang
weg indien dit gevaarlijk wordt geacht voor
de gezondheid van de patiént.

= Opmerking 1: Behalve de naald zijn de
onderdelen niet radio-opaak.

= Opmerking 2: het losraken van de naald
van het hulpmiddel als gevolg van een
defect kan leiden tot perforatie van een
levensbedreigend  orgaan  of  niet-
levensbedreigend orgaan zoals de
slokdarm en/of maag.

= Als het triangulatieplatform het niet toelaat
om voldoende grote plicaturen te vormen,
is het mogelijk dat de hechting niet houdt.

Voorzorgen

= De patiént moet in rugligging worden
gelegd om beknelling van naburige
organen te voorkomen

= Geen bruuske bewegingen maken, in het
bijzonder bij het inbrengen en uittrekken.
Dit zou de patiént kunnen verwonden.

= De naald magin geen geval zichtbaar zijn bij
het inbrengen van het
triangulatieplatform. Dit zou de patiént
kunnen verwonden.

= TAPES moet altijd onder visueel toezicht
worden gebruikt wanneer de naald zich
buiten het triangulatieplatform bevindt.
Het niet naleven van deze
voorzorgsmaatregel kan leiden tot
gevaarlijke perforaties van aangrenzende
organen.

= Steeds adequate beschermkledij dragen,
aangezien bloed, weefsel en andere
besmettelijke materialen een risico op
infectie inhouden. Een  adequate
beschermuitrusting omvat onder meer een
beschermbril, een masker, ondoorlatende
kleding en handschoenen.

= Nooit kracht uitoefenen bij het inbrengen
TAPES in het triangulatieplatform. Als u
weerstand ondervind, het instrument
verwijderen en de oorzaak hiervan
onderzoeken.

= Wanneer meerdere tagketens geplaatst
worden, moet u erop letten dat de
hechtingsdraden elkaar niet kruisen.

= TAPES niet inbrengen in een reeds geplooid
kanaal. Het instrument steeds inbrengen in
een zo recht mogelijk kanaal.

= TAPES is een instrument van maat 1,9 mm.
Het enkel gebruiken in een kanaal van deze
grootte of iets groter (tot 2,3 mm). Om het
te gebruiken in een breder kanaal, een
aangepast katheter gebruiken.

= De handgreep altijd stevig vasthouden, om
een ongewenste beweging te vermijden.

= Controleer de integriteit van de naaldpunt
na verwijdering en zorg ervoor dat de punt
nog steeds aan het TAPES-apparaat
bevestigd is. Als de naaldpunt ontbreekt,
verwijder deze dan uit de patiént met
behulp van een scherpe extractiemethode
voor vreemd lichaam.

= Gebruik altijd een beademing met CO2.

= Zorg ervoor dat u altijd instrumenten voor
hemostase bij de hand hebt.

= Er kunnen maximaal 15 TAPES per patiént
en per procedure worden gebruikt.

Potentiéle schade voor de patiént

= De volgende schade kan zich voordoen
tijdens of na het gebruik van TAPES:

= Acute ontstekingsreactie van het weefsel

= Bloeding waarvoor hemostasebehandeling
vereist is tijdens of na de procedure

= Bloeding (maag, lever, darm, galblaas,
pancreas, milt, omentum)

= Kruisbesmetting

= Vertraagde interventie

= Infectie

= |rritatie

= Perforatie (van de slokdarm en/of de maag)

= Perforatie (keelholte, darm, blaas, milt,
baarmoeder)

= Perforatie (hart, longen, pancreas, lever,
aorta)

=  Pneumoperitoneum

= Een nieuwe interventie kan noodzakelijk
zijn

= Sepsis (bloedvergiftiging)

= Kleine mucosale scheur

= Sterke buikpijn

= Externe verontreiniging

= Letsel van de gebruiker

Bijwerkingen

Misselijkheid, braken, krampen

Procedure

De procedure die hier beschreven wordt, is

bestemd om gebruikt te worden als

geheugensteuntje bij een interventie door een
ervaren gebruiker.

1. Controleer of de TAPES-verpakking niet
beschadigd is en volledig verzegeld. In het
geval dat eenanomalie wordt vastgesteld,
de TAPES niet gebruiken en deze
terugsturen naar Endo Tools Therapeutics.

2. endomina®v2 inbrengen tot op de te
behandelen site.

3. Haal TAPES uit de verpakking en controleer
visueel of het volledig en in goed staat is.
Controleer of de tags op hun plaats zitten
en de handgreep niet geactiveerd is. Haal
TAPES uit de dispenser door aan de
handgreep te draaien. Houd de naald en de
slang steeds vast en weg van uzelf en
andere personen gericht. Maak de naald
niet vrij en open de verpakking pas
wanneer het tijd is om TAPES te gebruiken.

4. Het schuiven van de naaldduwer op de
bevestigingshandgreep, alsook de
remschroef controleren. De remschroef
kan op elk moment worden aangedraaid
om de beweging van de naaldduwer te
vergrendelen.

5. TAPES zachtjes inbrengen in endomina® v2
en daarbij een lubrifiérende gel gebruiken
indien nodig. De doorgang niet forceren.
Controleren of de hoekstand van
endomina®v2 het inbrengen toelaat.

6. TAPES aansluiten op endomina®v2 door
middel van een connector.

7. endomina®v2 activeren om de naalden van
TAPES correct te positioneren.

8. Visueel controleren of de naald van TAPES
correct uit endomina®v2 schuift.

9. Pak en trek het weefsel met het daarvoor
bestemde grijpinstrument.

10.De eerste doorboring van de wand
uitvoeren door op de handgreep te duwen.

11. Draai de remschroef vast voordat u de tags
losmaakt

12. De veiligheidspin verwijderen en de distale
tag loslaten terwijl u op de distale tagduwer
drukt.

13. De distale tagduwer opnieuw gelijk met de
proximale tagduwer zetten.

14. De naald uit het weefsel halen door aan de
naaldhandgreep te trekken.

15.endomina®v2 achteruittrekken om de
hechting vrije speling te geven, indien
nodig.

16. Pak en prik door het tweede stuk weefsel.

17.De proximale tag loslaten terwijl u op de
proximale tagduwer drukt. Controleren of
heel de hechting los genoeg zit. Indien
nodig heen en weer gaan met de tagduwer.

18.De proximale tagduwer achteruittrekken
naar de rustpositie.

19. De naald uit het weefsel halen door aan de
handgreep te trekken.

20.endomina®v2 opnieuw in een hoekstand
zetten die compatibel is met een
terugtrekking van de naald van het
platform. Steeds de visuele controle
behouden.

21.TAPES uit endomina®v2 verwijderen. De
doorgang niet forceren.

22.Span met behulp van een poliepectomie-
lasso de tagketen aan door aan de hechtbal
te trekken. Aanspannen totdat de tags
voldoende druk op de weefsels uitoefenen.

23. Met behulp van snijdgereedschap de vrije
delen van de draad afsnijden. Er vooral op
letten dat u de hechting tussen de tags niet
doorsnijdt.

Einde van de procedure

1. Controleren dat geen enkel onderdeel van
de gebruikte TAPES ontbreekt, buiten de
tags en de hechting.

2. Gooi TAPES weg in de ziekenhuisafvalbak
voor scherp afval. Let erop dat de afvalbak
geschikt is voor het weggooien van scherpe
voorwerpen en let erop dat er voldoende
plaats is voor uw voorwerp in de bak.
Vervang afvalbakken wanneer ze voor twee
derden vol zitten of in overeenstemming
met de voorschriften van het ziekenhuis.
Als er een naald uit de bak steekt, duw ze
dan niet terug met uw handen. Verzoek de
verwijdering van de afvalbak.

Noodprocedure

In het geval dat TAPES geblokkeerd zou raken

in endomina®v2 of in het weefsel, de volgende

procedure volgen:

Indien TAPES geblokkeerd zit in het weefsel

1. De proximale tag vrijmaken om de naald uit
het weefsel vrij te maken.

2. Invoorkomend geval de tag of de hechting
doorsnijden met een guillotine of een
endoscopische schaar om de naald vrij te
maken.

3. Indien nodig de aldus vrijgemaakte tags en
hechting recupereren door middel van een
endoscopische tang.

Indien TAPES geblokkeerd is in endomina®v2 :

1. De handgrepen van de distale tag en de
proximale tag volledig verwijderen.

2. Nagaan of de hoekstand van endomina®v2
toelaat dat TAPES gemakkelijk schuift.

3. Als TAPES nog steeds geblokkeerd is, de
naald niet uit het operatiekanaal komt en
endomina®v2 het toelaat, het geheel
(endomina®v2 en TAPES) op normale wijze
verwijderen en ex-vivo de reden van de
blokkade onderzoeken.

4. Als de naald uit het kanaal is geraakt of als
endomina®v2 niet toelaat dat het geheel
verwijderd wordt, de naald uit haar buis
snijden met behulp van argonplasma.

5. Vervolgens de naald verwijderen met de
endoscoop en de nodig instrumenten voor
het wegnemen van vreemde lichamen.

6. Vervolgens TAPES uit het operatiekanaal
halen.

Als TAPES beschadigd raakt tijdens een

interventie en een stuk in de maag zou

achterblijven, dit verwijderen uit het lichaam
van de patiént.

Verwijdering van de tagketen

Indien nodig kan de hechting van de tagketen
tussen de tags doorgesneden worden met een
snijdinstrument. De elementen van de
tagketen kunnen vervolgens verwijderd
worden met een tang. De tagketen weggooien
in de juiste vuilnisbak (ziekenhuisafval).

Opslag

TAPES moet bewaard worden in zijn steriele
verpakking, op kamertemperatuur, op een
schone en droge plaats, en beschermd tegen
zonlicht. De steriele verpakking mag tijdens de
opslag niet geplet worden door andere
voorwerpen.

Herstelling en aanpassingen

TAPES bevat geen enkel onderdeel dat
hersteld kan worden door de gebruiker. TAPES
mag niet gedemonteerd, aangepast of hersteld
worden door de gebruiker, want dit kan leiden
tot letsels bij de patiént of ander medisch
materiaal beschadigen.

Compatibiliteit
triangulatieplatformen
TAPES werd gevalideerd met endomina®
triangulatie platformen (endomina® v2).

Het is niet zeker dat de instrumenten die enkel
geselecteerd worden op basis van de maximale
breedte van het ingebrachte gedeelte en de
nuttige lengte, compatibel zijn in de
combinatie.

Ander endoscopisch instrumentarium
vereist voor de procedure

TAPES kan worden gebruikt met
endoscopische instrumenten via de kanalen
van de endoscoop. Voor alle instrumenten
geldt: testen voor gebruik.

DE - DEUTSCH - Bedienungsanleitung

Endoskopisches Gewebe-
Anndherungsinstrument

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschddigt oder versehentlich geéffnet wurde.

Terminologie und Verpackungsinhalt
. Befestigungsgriff
Nadelpusher
Distaler Tag-Pusher
. Proximaler Tag-Pusher
Sicherheitspin
Feststellschraube
. Nadel und Tag-Kette (im Spender)
Anschluss am Spender

Technische Merkmale

Maximaler Durchmesser — 1,9 mm
Nadeldurchmesser — 1,75 mm

Starre Nadellange — 17 mm
Gesamtnadellange (auRer Griff) —1200 mm
Tag-Durchmesser — 1,1mm

Tag-Lange - 10 mm

Nahtart — Polyester geflochten EP1,5 (USP 4-0)
(nicht absorbierbar)

Maximale Nutzungsdauer - 4 Stunden

van de

IoTMUO®P

BestimmungsgemaRen Verwendung

TAPES ist ein fur den einmaligen Gebrauch
bestimmtes langlebiges medizinisches
Instrument far die endoskopische

Endo Tools Therapeutics S.A - Rue Auguste Piccard, 48 - 6041 Gosselies — Belgium

Gastrostomie, das lber ein flexibles Endoskop
und eine Triangulationsplattform (endomina®)
verflgt.

Anwenderzielgruppen

Die vorgesehenen Verwender sind:

= Pflegepersonal, das am
geschult wurde

= Pflegepersonal in der Ausbildung unter
Aufsicht eines Facharztes fiir den klinischen
Bereich

= Gastroenterologen,
geschult wurden

= Gastroenterologen im Studium unter
Aufsicht eines erfahrenen
Gastroenterologen.

Alle Anwender missen mindestens eine der

Sprachen in der Gebrauchsanweisung

verstehen.

Ziel-Patientenpopulation
Erwachsene (18 und 65 Jahre)

Klinische Indikation
Adipositas (Magenverkleinerung)

Klinischer Nutzen von TAPES in
Kombination mit Endomina®v2

= Starke Gewichtsabnahme

= Verbessertes Sattigungsgefihl

Leistungsmerkmale des Instruments

= TAPES wird flr inzisionslose Operationen
(keine duBere Narbe) im Magen tber den
Mund verwendet

= TAPES ermdoglicht eine Vollwandnaht unter
direkter Visualisierung

= TAPES ist einfach anzuwenden

Gegenanzeigen

Jede Gegenanzeige fiir eine Endoskopie;
Magengeschwiir; Perforation; schwere
Gastritis oder jede Indikation, die zu einer
Empfindlichkeit der Schleimhaut flhren
kénnte; Blutungen, Osophagitis; Kolitis;
Hiatushernie; Schwangere oder Stillende oder
Frauen, die schwanger werden wollen; Kinder;
Senioren; Drogen- oder Alkoholabhdngigkeit;
Gerinnungsstérungen; Krampfadern; Portale
Hypertension; Fibrotisch verdandertes Gewebe;
Patienten, die blutgerinnungshemmende
Medikamente erhalten

Instrument

die am Instrument

Warnhinweise

Um eine sichere Anwendung von TAPES zu

gewahrleisten, sollten Sie diesen Abschnitt

sorgfaltig lesen.

= Vergewissern Sie sich, bevor Sie TAPES
verwenden, dass die versiegelte
Verpackung alle in der Abbildung
angezeigten Teile enthdlt und dass diese
sich in einwandfreiem Zustand befinden.
Sollte ein Teil fehlen oder das Produkt
beschadigt sein, TAPES nicht verwenden.

= TAPES st ein Instrument fur die
endoskopische Gastrostomie Es darf nur
Uber den Mund verwendet werden.

= TAPES darf daher nur durch qualifiziertes
medizinisches Personal benutzt werden
(Gastroenterologen  oder  medizinisch
geschultes Personal unter Aufsicht eines
Gastroenterologen), das die
entsprechende  Ausbildung und die
Nutzungszertifizierung erhalten hat.

= Die Nadelspitze wahrend dem Entfernen
und der Entsorgung von TAPES nicht

beriihren. Sie konnte mit potentiell
infektiosen Substanzen des Patienten
kontaminiert sein.

= Vor jedem geplanten Eingriff immer

mindestens ein weiteres TAPES als Reserve
auf Lager haben.

= Diese Anleitung behandelt den Gebrauch
von TAPES, nicht die klinischen Verfahren,
die mit den mit TAPES verwendeten
Instrumenten realisiert werden kénnen.

= TAPES ist fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht nochmals
verwendet werden; eine
Wiederverwendung birgt die Gefahr einer
Kreuzkontamination zwischen den
Patienten mit sich. AuRerdem macht eine
Wiederverwendung nach dem Losen der
Tags das Instrument nutzlos.

= Tapes ist fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht resterilisiert
werden; der in Krankenh&usern
verwendete Sterilisierungsvorgang wurde
nicht getestet und konnte das Instrument
beschadigen.

= Verwenden Sie TAPES nach dem
Verfallsdatum nicht mehr, da es zu
Fehlfunktionen des Gerats kommen kann
(z. B. Ablosen der Nadel).

= TAPES darf nur an Patienten unter
Vollnarkose eingesetzt werden.

= TAPES kann nur mit der Plattform
Endomina v2 verwendet werden. Weitere

Einzelheiten finden Sie unter
,Kompatibilitat der
Triangulationsplattform”.

= Wenn TAPES aullerhalb des

Reinraumbereichs gebracht wurde, darf es
nicht mehr eingesetzt werden.
= Verwenden Sie TAPES nicht, wenn es
Umweltbedingungen ausgesetzt wurde,
die nicht den Angaben auf dem Etikett
entsprechen.
= Sollte sich ein Teil von TAPES I6sen und in
einem Teil des Korpers des Patienten
landen, kann es mit den endoskopischen
Greifzangen zurilickgeholt werden, wenn es
als gefédhrlich fir die Gesundheit des
Patienten eingestuft wird.
o Hinweis 1: AuRer der Nadel sind alle
Teile nicht rontgenopak.
o Hinweis 2: Sollte die Nadel aufgrund
einer Fehlfunktion vom Geréat getrennt
werden, kann dies zur Perforation eines

(nicht) lebensnotwendigen  Organs
fihren der Speiserdhre oder dem
Magen.

= Wenn die Triangulationsplattform nicht in
der Lage ist, ausreichend groRe Knicke zu
bilden, kann die Naht nicht halten.

Sicherheitsvorkehrungen

= Der Patient sollte in Riickenlage gelagert
werden, um eine Einklemmung
benachbarter Organe zu vermeiden.

= Keine unsanften Bewegungen machen,
insbesondere bei der Einfiihrung oder beim
Entfernen. Dies konnte den Patienten
verletzen.

= Die Nadel darf bei der Einfiihrung in die
Triangulationsplattform auf keinen Fall
herausschauen. Dies kdnnte den Patienten
verletzen.

= TAPES muss immer unter Sichtkontrolle
verwendet werden, wenn sich die Nadel
auRerhalb der Triangulationsplattform
befindet. Die Nichtbeachtung dieser
VorsichtsmaBnahme kann zu gefahrlichen
Perforationen von Nachbarorganen fiihren.

= Immer passende Schutzkleidung tragen, da
Blut, Gewebe und anderen
Infektionsmaterialien ein Infektionsrisiko
darstellen. Zur passenden Schutzkleidung
gehoren insbesondere Schutzbrille, Maske,

Kleidung und wasserabweisende
Handschuhe.
= Die Einfihrung von TAPES in die

Triangulationsplattform niemals forcieren.
Wenn ein Widerstand auftritt, TAPES
entfernen und der Ursache nachgehen.

= Wenn mehrere Tag-Ketten platziert
werden, darauf achten, dass sich die
N&hfaden nicht kreuzen.

= TAPES nicht in einen bereits gefalteten
Kanal einfiihren. TAPES stets in einen
moglichst geraden Kanal einflihren.

= TAPES ist ein Instrument der GroRe 1,9
mm. und darf nur in einem Kanal dieser
GroRe oder leicht dartuber (bis 2,3 mm)
verwendet werden. Um TAPES in einem
breiteren Kanal zu verwenden, einen
geeigneten Katheter verwenden.

= Den Griff immer gut festhalten, um eine
unerwiinschte Bewegung zu verhindern.

= Prifen Sie die Nadelspitze nach dem
Entfernen auf ihren Zustand und stellen Sie
sicher, dass die Spitze weiterhin mit dem
TAPES-Gerat verbunden ist. Fehlt die
Nadelspitze, entfernen Sie sie mit einem

spitzen Werkzeug zur
Fremdkorperentfernung aus dem
Patienten.

= Stets eine COz-Insufflation verwenden.

= Stets Hdmostaseinstrumente bereit halten

= Maximal 15 TAPES kénnen pro Patient pro
Eingriff verwendet werden.

Potenzieller Schaden fiir den Patienten

= Die folgenden Komplikationen koénnen
wdahrend oder nach der Anwendung von
TAPES auftreten:

= Akute entziindliche Gewebereaktion

= Blutungen, die wdhrend oder nach dem

Eingriff  eine  Hamostase-Behandlung
erfordern

= Blutungen (Magen, Leber, Darm,
Gallenblase, Bauchspeicheldriise, Milz,
Omentum)

= Kreuzkontamination

= Verzogerung des Eingriffs

= Infektion

= Reizung

= Perforation (Speiseréhre und/oder Magen)

= Perforation (Pharynx, Darm, Blase, Milz,
Gebdrmutter)

= Perforation (Herz,
Bauchspeicheldrise, Leber, Aorta)

= Pneumoperitoneum

= Ein erneuter Eingriff konnte erforderlich
sein

= Sepsis

= Kleiner Schleimhautriss

= Starker abdominaler Schmerz

=  Keimibertragung

= Verletzung des Verwenders

Nebenwirkungen
Ubelkeit, Erbrechen, Krampfe

Verfahren

Das hier beschriebene Verfahren dient als

Geddachtnishilfe fiir den Einsatz durch einen

erfahrenen Nutzer.

1. Uberpriifen Sie, ob die TAPES-Verpackung
unbeschadigt und einwandfrei versiegelt
ist. Wenn Sie Anomalien feststellen oder
die Verpackung versehentlich geoffnet
wurde, verwenden Sie TAPES nicht und
senden Sie es an Endo Tools Therapeutics
zuriick.

2. endomina®v2 bis zu der zu behandelnden
Stelle einfiihren.

3. Packen Sie TAPES aus und tberpriifen Sie
visuell, ob das Produkt vollstéandig und in
gutem Zustand ist. Vergewissern Sie sich,
dass die Etiketten an ihrem Platz sind und
dass der Griff nicht betatigt wurde.
Nehmen Sie TAPES durch Drehen des
Befestigungsgriffs aus dem Dispenser.
Halten Sie die Nadel und den Schlauch
immer fest und halten Sie sie von sich und
anderen Personen fern. Legen Sie die Nadel
erst dann frei oder wickeln Sie sie aus,
wenn Sie TAPES verwenden wollen.

Lunge,

4. Das Gleiten des Nadelpushers am
Befestigungsgriff sowie die
Feststellschraube prifen. Die

Feststellschraube kann jederzeit enger
angezogen werden, um den Nadelpusher
zu arretieren.

5. TAPES \vorsichtig, ggf. mittels eines
Gleitgels in endomina®v2 einfiihren. Den
Durchgang nicht forcieren. Sicherstellen,
dass die Winkelstellung der endomina®v2
die EinfUhrung zuldsst.

6. TAPES mittels des
endomina®v2 verbinden.

7. endomina®v2 aktivieren, um die TAPES-
Nadel richtig zu positionieren.

8. Visuell sicherstellen, dass die TAPES-Nadel
richtig aus endomina®v2 hinausgleitet.

9. Wandgewebe mithilfe der entsprechenden
Greifvorrichtung fassen und leicht ziehen.

10.Die erste Wanddurchbohrung durch
Schieben des Griffs durchfiihren.

11.Vor Loslassen der Tags Feststellschraube
anziehen.

.Sicherheitspin entfernen und distalen Tag
durch Schieben des distalen Tag-Pushers
loslassen.

.Distalen Tag-Pusher wieder mit dem
proximalen Tag-Pusher gleichstellen.

14. Nadel durch Ziehen am Nadelgriff aus dem

Gewebe nehmen.

15.endomina®v2 zurtickziehen, um der Naht
ggf. Spiel zu geben.

16. Wandgewebe fassen und die
Wanddurchbohrung durchfiihren..

17.Proximalen Tag durch Schieben des
proximalen Tag-Pushers loslassen.
Sicherstellen, dass die gesamte Naht
wirklich losgelassen wurde. Bei Bedarf eine
Hin- und Herbewegung mit dem Tag-
Pusher durchfiihren.

18. Proximalen Tag-Pusher in Ruheposition
zurlickschieben.

19. Nadel durch nochmaliges Ziehen am Griff
aus dem Gewebe entfernen.

20.endomina®v2 in die richtige Winkelstellung
zurlickbringen, um die Plattform-Nadel
herausziehen zu kénnen. Stets die visuelle
Kontrolle erhalten.

21.TAPES aus endomina®v2 zuriickziehen. Den
Durchgang nicht forcieren.

22.Die Tag-Kette mithilfe einer
Polypektomieschlinge durch Ziehen an der
Nahtball anziehen. Anziehen, bis die Tags
einen ausreichenden Druck auf die Wande
ausiuben.

. Den freien Fadenteil mithilfe eines scharfen
Instruments abschneiden. Genau darauf
achten, die Naht zwischen den Tags nicht
zu durchtrennen.

Verfahrensende

1. Sicherstellen, dass von dem verwendeten
TAPES, auRer Tags und der Naht, kein Teil
fehlt.

2. Entsorgen Sie TAPES in einem Abwurf flr
scharfe Gegenstande. Vergewissern Sie
sich, dass dieser Behalter fiir die
Entsorgung von scharfen Gegenstdnden
geeignet ist und dass Ihr Gegenstand ganz
in den Behélter passt. Tauschen Sie den
Behélter aus, wenn er zu zwei Dritteln
gefillt ist, bzw. gemaR den Vorschriften
lhres Krankenhauses. Wenn eine Nadel aus
dem Behalter ragt, drlicken Sie sie nicht mit
den Handen hinein. Sorgen sie stattdessen
fur die Entfernung des Behalters.

Notverfahren

Sollte TAPES in endomina®v2 oder im Gewebe
stecken bleiben, folgendermaRen verfahren:
Wenn TAPES im Gewebe stecken geblieben ist:
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1. Proximalen Tag freisetzen, um die Nadel
aus dem Gewebe zu befreien.

2. Ggf. den Tag oder die Naht mit einer
Guillotine oder einer endoskopischen
Schere durchtrennen, um die Nadel zu
befreien.

3. Die so befreiten Tags und die Naht ggf. mit
einer endoskopischen Zange zuriickholen.

Wenn TAPES in endomina®v2 stecken

geblieben ist:

1. Die Griffe vollstandig von dem distalen und
dem proximalen Tag zurtlickziehen.

2. Die Winkelstellung der endomina®v2 so
wadhlen, dass TAPES flissig gleiten kann.

3. Wenn TAPES immer noch feststeckt, die
Nadel nicht aus dem Operationskanal
herauskommt und wenn die endomina®v2
es zulasst, alles zusammen normal
zuriickziehen (endomina®v2 und TAPES)
und ex-vivo die Griinde fiir die Blockierung
untersuchen.

4. Wenn die Nadel aus dem Kanal schaut oder
wenn die endomina®2 nicht ganz
herausgeholt werden kann, die Nadel
mithilfe von Argonplasma aus ihrem Rohr
heraustrennen.

5. Dann die Nadel mit dem Endoskop und
dem fiir das Erfassen von Fremdkorpern
genutzten Instrument herausholen.

6. Dann TAPES aus dem Operationskanal
entfernen.

Wird TAPES im Verlauf des Eingriffs beschadigt

und verbleibt ein Stiick im Magen, dieses aus

dem Korper des Patienten entfernen.

Entfernung der Tag-Kette

Bei Bedarf kann die Tagketten-Naht mit einem
Schneidewerkzeug  zwischen den  Tags
aufgeschnitten werden. Die Teile der Tag-Kette
sollten dann mit einer Greifzange entfernt
werden. Die  Tag-Kette  anschlieBend
sachgerecht (mit den Krankenhausabfillen)
entsorgen.

Lagerung

TAPES muss in seiner sterilen Verpackung bei
Raumtemperatur an einem sauberen und
trockenen, vor Sonneneinstrahlung
geschutzten Ort gelagert werden. Die sterile
Verpackung darf bei der Lagerung nicht durch
andere Gegenstande gequetscht werden.

Reparatur und Anderungen

TAPES enthdlt kein durch den Nutzer
reparierbares Teil. TAPES kann durch den
Nutzer weder auseinandergebaut, noch
verandert noch repariert werden. Dies kénnte
Verletzungen beim Patienten hervorrufen oder
anderes medizinisches Material beschadigen.

Kompatibilitat der
Triangulationsplattformen

TAPES wurde mit endomina®
Triangulationsplattformen (endomina® v2 )
gepruft. Es gibt keine Garantie, dass
Instrumente, die nur nach der maximalen
Breite des Einfuhrabschnitts und der
Arbeitslange ausgewahlt  wurden, in
Kombination kompatibel sind.

Fiir diesen Eingriff sind weitere
endoskopische Gerate erforderlich.
TAPES kann durch den Endoskopkanal mit
endoskopischen Geraten verwendet werden.
Testen Sie alle Gerate vor Gebrauch.

IT — ITALIANO - Istruzioni per l'uso

Strumento endoscopico di
approssimazione del tessuto
Non utilizzare se Iimballaggio
danneggiato o e stato
involontariamente

Terminologia e
confezione

. Impugnatura di fissaggio

Spingi ago

Spingi tag distale

. Spingi tag prossimale

Spilla di sicurezza

Vite del freno

. Ago e catena di tag (nel dispenser)
. Attacco del dispenser

Specifiche tecniche

Diametro massimo—1,9 mm
Diametro ago—1,75 mm
Lunghezza rigida dell'ago — 17 mm
Lunghezza totale dell'ago
impugnatura) —1.200 mm
Diametro dei tag— 1.1 mm
Lunghezza dei tag — 10 mm

Tipo di sutura chirurgica —poliestere tessuto
EP1.5 (USP 4-0) (non riassorbibile)

Durata massima di utilizzo — 4 ore

appare
aperto

contenuto  della

IoTMOUO®®

(eccetto

Destinazione d'uso

TAPES & un dispositivo medico di sutura
monouso e a lungo termine per interventi di
gastroplastica endoscopica che si avvale di un
endoscopio flessibile e di una piattaforma di
triangolazione (endomina®)

Utenti di riferimento

Gli utenti di riferimento sono:

= Infermieri formati all’uso del dispositivo

= Infermieri in formazione, accompagnati da
uno specialista clinico sul campo

= Gastroenterologi esperti formati all’uso del
dispositivo

= Gastroenterologi in formazione,
accompagnati da gastroenterologi esperti

Tutti gli utenti devono comprendere almeno

una delle lingue dell'lFU.

Popolazione di pazienti target

Adulti (di eta compresa tra i 18 e i 65 anni)
Indicazione clinica

Obesita (intervento di tipo restrittivo allo
stomaco).

Benefici clinici di TAPES utilizzata in
combinazione con endomina®v2

= Perdita del peso in eccesso

= Maggiore sazieta

Caratteristiche prestazionali del
dispositivo
= TAPES trova impiego in operazioni

chirurgiche senza incisione (senza cicatrici
esterne) allo stomaco e viene utilizzato
attraverso la bocca

= TAPES offre una sutura a tutto spessore in
visualizzazione diretta

= TAPES é facile da usare.

Controindicazioni

Controindicazioni  all'endoscopia; ulcera
gastrica; perforazione; gastrite grave o
qualsiasi indicazione che possa causare una
fragilita della mucosa; sanguinamento;
esofagite; hernia iatale; donne in gravidanza, o
che desiderano esserlo, in allattamento;
bambini; anziani; dipendenza da droghe o
alcool;  disturbi della coagulazione; varici;
ipertensione portale gastrica; aree fibrotiche;
Pazienti sottoposti a terapia anticoagulante

Avvertenze

Leggere attentamente questo paragrafo per

garantire |'utilizzo sicuro di TAPES.

= Prima di utilizzare TAPES accertarsi che
I'imballaggio sigillato contenga tutti i
componenti illustrati nella figura e che essi
siano in buono stato. Se manca un
componente o il prodotto & danneggiato,
non utilizzare TAPES.

= TAPES é un dispositivo per interventi di
gastroplastica endoscopica. Pud essere
utilizzato solo attraverso la bocca.

= TAPES €& uno strumento per Ila
gastroenterologia. TAPES deve essere
utilizzato da personale medico qualificato
(un  gastroenterologo o  personale
paramedico sotto la sorveglianza di un
gastroenterologo) adeguatamente formato
e in possesso della certificazione per
utilizzarlo.

= Durante la rimozione e lo smaltimento di
TAPES, la punta dell'ago non deve essere
toccata: potrebbe essere contaminata con
sostanze potenzialmente infettive
provenienti dal paziente.

= Avere sempre a disposizione un dispositivo
TAPES di ricambio prima di effettuare un
intervento.

= Questo manuale descrive I'utilizzo di TAPES
e non le procedure cliniche che potrebbero
essere realizzate con gli strumenti utilizzati
con TAPES.

= TAPES & monouso e non deve quindi essere
riutilizzato, risterilizzato o ricaricato: il
riutilizzo pud causare contaminazioni
incrociate tra i pazienti; inoltre, riutilizzare
TAPES dopo aver applicato i tag rende lo
strumento inutile.

= TAPES & uno strumento monouso e non
necessita quindi di essere risterilizzato: i
procedimenti di sterilizzazione ospitalieri
non sono stati testati e potrebbero quindi
danneggiare il dispositivo.

= TAPES non deve essere utilizzato dopo la
data di scadenza, in quanto cio puo causare
un malfunzionamento del dispositivo (ad
es. distacco dell’ago).

= TAPES va utilizzato solo su pazienti in
anestesia generale.

=  TAPES deve essere utilizzato unicamente
con la piattaforma endomina® v2.
Consultare la sezione “Compatibilita della
piattaforma di triangolazione” per maggiori
dettagli.

= Se TAPES & posizionato fuori dell'area
sterile, non puo piu essere utilizzato.

= Non utilizzare TAPES se é stato esposto a
condizioni ambientali che non rientrano nei
parametri indicati in etichetta.

= Se un componente di TAPES dovesse
staccarsi e cadere in una cavita del corpo
del paziente, recuperarlo con la pinza
endoscopica se ritenuto pericoloso per la
salute del paziente.

= Nota 1: i componenti non sono radio-
opachi, a eccezione dell’ago.

= Nota 2: il distacco dell'ago dal dispositivo a
causa di un malfunzionamento puo causare
la perforazione di un organo vitale o di un

organo non vitale, come esofago o
stomaco.

= Se la piattaforma di triangolazione non
permette di ottenere pliche
sufficientemente  grandi, la  sutura
potrebbe non tenere.

Precauzioni

= || paziente dovrebbe essere posto in
posizione supina per evitare

I'intrappolamento degli organi vicini

= Non effettuare movimenti bruschi, in
particolare al momento dell'introduzione e
dell'estrazione. Cid0 potrebbe causare
lesioni al paziente.

= Al momento dell'introduzione della
piattaforma di triangolazione I'ago non puo
essere in nessun caso beante. Cio potrebbe
causare lesioni al paziente.

= TAPES deve essere sempre maneggiato
sotto sorveglianza visiva quando I'ago si
trova al di fuori della piattaforma di
triangolazione. Il mancato rispetto di
questa precauzione potrebbe comportare
pericolose perforazioni degli organi attigui.

= Indossare sempre indumenti di protezione
adeguati, poiché sangue, tessuti e altri
materiali infetti presentano un rischio di
infezione. Una tenuta di protezione
adeguata comprende in particolare occhiali
di protezione, maschera, indumenti e
guanti impermeabili.

= Non forzare mai l'introduzione di TAPES
nella piattaforma di triangolazione. Se si
incontra una resistenza, toglierlo e
ricercarne la causa.

= In caso di posizionamento di varie catene di
tag, controllare che i fili di sutura non si
incrocino.

= Non introdurre TAPES in un canale gia
piegato. Introdurlo sempre in un canale il
pili possibile dritto.

= TAPES € uno strumento di 1,9 mm.
Utilizzarlo unicamente in un canale di
queste dimensioni o di dimensioni

superiori (fino a 2,3 mm). Per utilizzarlo in
un canale piu largo, usare un catetere
appropriato.

= Afferrare sempre
I'impugnatura per evitare
indesiderati.

= Dopo la rimozione verificare che la punta
dell’ago sia integra e assicurarsi che sia
ancora attaccata al dispositivo TAPES. Se la
punta dell’ago risulta mancante,
recuperarla dal corpo del paziente
seguendo il metodo di estrazione previsto
per i corpi estranei affilati.

= Usare sempre un'insufflazione al CO2..

= Disporre sempre di strumenti emostatici.

= E possibile utilizzare un numero massimo di
15 TAPES per paziente e per procedura.

Possibili danni per il paziente

= Durante o dopo I'uso di TAPES, potrebbero
verificarsi i danni seguenti:

= Reazione inflammatoria acuta dei tessuti

= Sanguinamento che richiede la gestione
dell'emostasi durante o dopo la procedura

saldamente
movimenti

= Sanguinamento (stomaco, fegato,
intestino, cistifellea, pancreas, milza,
omento)

= Contaminazione incrociata

= Intervento ritardato

= Infezioni

= |rritazioni

= Perforazioni (ad esofago e/o stomaco)

= Perforazione (faringe, intestino, vescica,
milza, utero)

= Perforazione (cuore, polmoni, pancreas,
fegato, aorta)

= Pneumoperitoneo

= Reintervento se necessario

= Sepsi

= Piccole lacerazioni della mucosa

= Forti dolori addominali

= Contaminazione da soggetti esterni

= Lesioni

Effetti collaterali
Nausea, vomito, crampi

Procedura

La procedura descritta qui funge da check-list

al momento di un intervento da parte di un

operatore esperto.

1. Verificare innanzitutto che I'imballaggio di
TAPES non sia danneggiato e che sia
perfettamente sigillato. Nel caso si
riscontrassero anomalie o se I'imballaggio &
stato aperto involontariamente, non
utilizzare TAPES, ma rispedirlo a Endo Tools
Therapeutics.

2. Introdurre endomina®v2 nel
trattare.

3. Estrarre TAPES dal suo imballaggio e
controllare visivamente che sia completo e

sito da
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in buone condizioni. Verificare che i tag
siano correttamente posizionati e che
I'impugnatura non sia azionata. Togliere
TAPES dall’erogatore ruotando
I'impugnatura di fissaggio. Reggere sempre
'ago e il tubo, tenendo il dispositivo
puntato lontano da sé e dagli altri. Non
scoprire o scartare I'ago fino al momento
dell’utilizzo di TAPES.

4. Verificare lo scorrimento dello spingi ago
sull'impugnatura di fissaggio e la vite del
freno. La vite del freno puo essere stretta in
qualsiasi momento per bloccare il
movimento dello spingi ago.

5. Inserire delicatamente TAPES
nel’endomina®2 usando del gel
lubrificante, se necessario. Non forzare.
Controllare che I'angolazione
dell’endomina®v2 permetta l'introduzione.

6. Fissare TAPES all’endomina®v2 con il
connettore.

7. Attivare endomina®v2 per posizionare
correttamente I'ago di TAPES.

8. Controllare visivamente che I'ago di TAPES
scorra  correttamente al di  fuori
dell’endomina®v2.

9. Afferrare e tirare il tessuto con I'apposita
pinza.

10. Praticare il primo foro nella parete

spingendo l'impugnatura.

. Stringere la vite del freno prima di rilasciare

i tag.

. Togliere la spilla di sicurezza e sganciare il

tag distale spingendo sullo spingi tag

distale.

.Riposizionare lo spingi tag distale a livello

dello spingi tag prossimale.

14. Estrarre I'ago dal tessuto esercitando una

trazione sull'impugnatura dell'ago.

.Arretrare endomina®v2 per allentare la

sutura, se necessario.

16. Afferrare e perforare il secondo tessuto.

17.Rilasciare il tag prossimale premendo sullo
spingi tag prossimale. Verificare di aver
rilasciato tutta la sutura. Se necessario,
muovere avanti e indietro lo spingi tag.

18.Riportare lo spingi tag prossimale in
posizione di riposo.

19. Estrarre I'ago dal tessuto esercitando una
trazione sull'impugnatura.

20. Riportare endomina®v2 in un'angolazione

adatta a permettere I'estrazione dell'ago.
Mantenere sempre il controllo visivo.

.Estrarre  TAPES dall’endomina®v2. Non

forzare.

22.Con l'aiuto di un’ansa per polipectomia,
stringere la catena di tag tirando la palla
chirurgico della sutura. Stringere finché i
tag non esercitano una pressione adeguata
sui tessuti.

23.Con uno strumento tagliente, tagliare la
parte libera del filo. Controllare di non
tagliare la sutura tra i tag.

Fine della procedura

1. Controllare che non manchi alcun
componente sui TAPES utilizzati, tranne i
tag e la sutura.

2. Smaltire TAPES nel contenitore destinato ai
rifiuti ospedalieri taglienti. Assicurarsi che il
contenitore di smaltimento sia stato
progettato per lo smaltimento di oggetti
taglienti e che abbia abbastanza spazio per
ospitare I'oggetto. Se i contenitori sono
pieni per due terzi, o in base ai regolamenti
ospedalieri locali, sostituirli. Se un ago
dovesse sporgere dal contenitore, non
spingerlo con le mani. Chiamare un addetto
per far rimuovere il contenitore.

Procedura d'emergenza

Nel caso in cui TAPES rimanga bloccato

nellendomina®v2 o nel tessuto, seguire la

procedura seguente:

Se TAPES é bloccato nel tessuto

1. Liberare il tag prossimale per liberare I'ago
dei tessuti.

2. Se necessario, tagliare il tag o la sutura con
una  ghigliottina o delle forbici
endoscopiche per liberare I'ago.

3. Recuperare, se necessario, itag e la sutura
liberate con una pinza endoscopica.

4. Se TAPES é bloccato nell’ endomina®v2:

Rimuovere completamente le impugnature

del tag distale e prossimale.

6. Accertarsi che I'angolazione
dell’endomina®v2 permetta lo scorrimento
facilitato di TAPES.

7. Se TAPES é ancora bloccato e I'ago non esce
dal canale operatorio e endomina®v2 lo
consente, togliere I'insieme piattaforma e
TAPES e cercare le cause del blocco.

8. Sel'ago e uscito dal canale o endomina®v2
non consente di estrarre l'insieme, tagliare
I'ago dal tubo con argon plasma.

9. Recuperare quindil'ago con I'endoscopio e
la strumentazione adatta a estrarre i copri
estranei.

10.Togliere quindi TAPES dal canale
operatorio.

Se TAPES dovesse danneggiarsi durante

I'intervento e un pezzo dovesse restare nello

stomaco, rimuoverlo dal corpo del paziente.

Rimozione della catena di tag

In caso di bisogno, la sutura della catena di tag
puo essere tagliata mediante uno strumento
affilato, applicato tra i tag. Gli elementi della
catena di tag possono poi essere rimossi con
una pinza. Disporre della catena di tag in un
cassonetto appropirato. (rifiuti ospedalieri).

Conservazione

TAPES va conservato nel suo imballaggio sterile
a temperatura ambiente in un luogo pulito e
asciutto, al riparo dai raggi del sole. Durante lo
stoccaggio accertarsi che I'imballaggio sterile
non venga schiacciato da altri oggetti.

Riparazione e modifica

TAPES non ha componenti che possono essere
riparati dall'utilizzatore. TAPES non deve
essere smontato, modificato, riparato
dall'utilizzatore  perché cid  potrebbe
comportare lesioni nel paziente o danneggiare
altri materiali medici.

Compatibilita delle piattaforme di
triangolazione

TAPES é stato validato con endomina®v2
pliattaforme de triangolazione (endomina®
v2). Non esistono garanzie che gli strumenti
scelti unicamente sulla base della larghezza
massima della parte inserita e della lunghezza
utile siano compatibili durante un utilizzo
combinato.

Altri strumenti endoscopici necessari per
I'intervento.

TAPES puo essere utilizzato insieme ad altri
strumenti endoscopici attraverso i canali
dell’endoscopio.

Testare ciascuno strumento prima dell’uso.
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ES - ESPANOL - Modo de empleo

Instrumento de aproximacion de tejidos
con endoscopio

No utilice el instrumento si el envase presenta
dafios o se ha abierto accidentalmente

Terminologia y contenido del envase

. Asa de fijacion

Embolo de aguja

Embolo de sutura distal

. Embolo de sutura proximal

Cierre de seguridad

Perno de freno

. Agujay cadena de suturas de fijacion (en el
dispensador)

H. Anclaje del dispensador

Informacién técnica

Diametro maximo — 1,9 mm

Diametro de la aguja—1,75 mm

Longitud de la aguja en estado rigido — 17 mm
Longitud total de la aguja (sin asa) — 1200 mm
Diametro de la sutura de fijacion — 1,1 mm
Longitud de la sutura de fijacion — 10 mm

Tipo de hilo de sutura quirdrgica—EP1.5 (USP
4-0) de poliéster trenzado (no reabsorbible)
Duraciéon maxima de uso — 4 horas

Uso previsto

TAPES es un producto sanitario de un solo uso
a largo plazo pensado para realizar una
gastroplastia endoscdpica en combinacion con
un endoscopio flexible y una plataforma de
triangulacion (endomina®)

Usuarios previstos

Los usuarios previstos son:

= Personal de enfermeria con formacién
sobre el instrumento

= Personal de enfermeria en practicas con
supervision de un especialista clinico

= Gastroenterdlogos con formacién sobre el
instrumento

= Gastroenterdlogos en
supervision de un
experimentado

Los usuarios deben comprender al menos uno

de los idiomas en los que estan redactadas las

instrucciones.

Poblacion de pacientes objetivo
Adultos (entre 18 y 65 afios)

Indicacion clinica
Obesidad (cirugia gastrica restrictiva)

Beneficios clinicos del uso de TAPES en
combinacién con endomina®v2

= Pérdida de peso excesiva

= Saciedad

Prestaciones técnicas del instrumento

= TAPES se utiliza en la cirugia sin incision (sin
cicatriz externa) del estdmago a través de
la boca

= TAPES ofrece una sutura de espesor total
con visualizacién directa

= TAPES es un instrumento facil de usar.

Contraindicaciones

Casos en los que la endoscopia estd
contraindicada; ulcera gastrica; perforaciones;
personas con gastritis grave o enfermedades
preexistentes que las hagan propensas a
fragilidad en las mucosas; hemorragia;
esofagitis; hernia de hiato; mujeres
embarazadas, que intentan concebir o en
periodo de lactancia; menores de edad;
personas de edad avanzada; personas con
adicciones  (estupefacientes o alcohol);
trastornos hemorragicos; varices; hipertension
portal en el estébmago; zonas fibréticas;
pacientes que reciben tratamientos
anticoagulantes.

Advertencias

Con vistas a garantizar la seguridad en el uso

de TAPES, es esencial leer con atencion este

apartado.

= Antes de utilizar TAPES, compruebe que el
envase esta herméticamente cerrado vy
contiene  todos los  componentes
mostrados en la imagen en perfectas
condiciones. Si alglin componente falta o
esta dafado, no utilice TAPES.

= TAPES es un instrumento para realizar
gastroplastias endoscopicas. Solo es apto
para su uso a través de la boca.

= TAPES solo puede ser utilizado por personal
médico cualificado (gastroenterdlogos o
personal paramédico bajo la supervisidon de
un gastroenterdélogo) que haya recibido la
formacion y certificacién pertinente a tal
efecto.

= No toque la punta de la aguja durante la
retirada y a la hora de deshacerse de
TAPES, ya que puede estar contaminada
con sustancias potencialmente infecciosas
del paciente.

= Antes de iniciar un procedimiento, procure
tener siempre al menos una unidad de
TAPES de repuesto.

= Este documento describe el modo de
empleo de TAPES, no los procedimientos
clinicos que se pueden llevar a cabo con el
producto.

=  TAPES es un producto exclusivamente de
un solo uso: la reutilizacion conlleva un
riesgo de contaminacion entre pacientes.
Ademas, la reutilizacion del producto una
vez aplicadas las suturas de fijacién lo deja
inservible.

= TAPES es de un solo uso y no se puede
reesterilizar: no se han llevado a cabo
pruebas del proceso de esterilizacion
utilizado en hospitales con el producto, asi
que podria sufrir dafios.

= No utilice TAPES después de la fecha de
caducidad, ya que podria provocar un
funcionamiento incorrecto del producto
(es decir, desprendimiento de la aguja).

= TAPES solo es apto para su uso en pacientes
que hayan recibido anestesia general.

= TAPES solo puede utilizarse con la
plataforma endomina v2. Consulte la
seccién "Compatibilidad de la plataforma
de triangulacidon" para obtener informacién
adicional.

= Si TAPES se situa fuera de una zona estéril,
no puede utilizarse.

OMmMOO®®

practicas con
gastroenterdlogo

TAPES

® CE.s

= No utilice TAPES si este producto ha estado
expuesto a condiciones climatoldgicas
diferentes a las especificadas en la
etiqueta.

= Siun componente de TAPES se desprende,
cae en una cavidad corporal y se determina
que entrafia riesgos para la salud del
paciente, retirelo con unas pinzas
endoscdpicas.

= Nota 1: Excepto la aguja, los componentes
no son radiopacos.

= Nota 2: Sila aguja se desprende debido a
una averia del producto, podria perforar un
6rgano vital o no vital, como el eséfago o
el estbmago.

= Si la plataforma de triangulacion no
permite formar plicaturas de un tamafio
suficiente, la sutura podria soltarse.

Precauciones

= El paciente debe ser colocado en posicién
supina para evitar el atrapamiento de los
érganos vecinos

= No realice nunca movimientos repentinos,
especialmente durante la insercidn y la
extraccién, ya que podria causar lesiones al
paciente.

= Laaguja no debe estar a la vista durante la
introduccidn y retirada de la plataforma de
triangulacion, ya que podria causar lesiones
al paciente.

= TAPES siempre debe manipularse bajo
supervision visual cuando la aguja se
encuentre fuera de la plataforma de
triangulacién. La falta de observacion de

esta precaucién puede provocar una
perforaciéon peligrosa en los drganos
adyacentes.

= Lleve siempre ropa de proteccion

adecuada, ya que la sangre y otros tejidos
presentan riesgo de infeccidon. Algunos
ejemplos de ropa de proteccidon apta son
gafas protectoras, mascarilla y prendas y
guantes impermeables.

= No aplique fuerza para insertar TAPES en el
sistema de triangulacion. Si encuentra
resistencia, retire el instrumento y realice
una exploracion.

= Cuando utilice varias cadenas de suturas de
fijacion, evite que se entrecrucen.

= No inserte TAPES en un tubo doblado,
procure siempre que el tubo esté lo mas
enderezado posible.

= TAPES es un instrumento con un didmetro
de 1,9 mm. Utilicelo exclusivamente con
tubos aptos (diametro de hasta 2,3 mm). Si
desea utilizarlo con un tubo de mayor
didmetro, utilice una sonda para evitar
problemas de guia.

= Sujete siempre el asa firmemente con la
mano para evitar movimientos no
deseados.

= Compruebe la integridad de la punta de la
aguja tras su extraccidn y asegurese de que
sigue unida al dispositivo TAPES. Si no
encuentra la punta de la aguja, retirela del
cuerpo del paciente utilizando un método
de extraccion de cuerpos extrafios
punzocortantes.

= Utilice siempre insuflacién de CO..

= Tenga siempre a mano los instrumentos
adecuados para la hemostasia.

= Pueden utilizarse un maximo de 15 TAPES
por paciente e intervencion.

Posibles dafos sufridos por el paciente

= Tanto durante como después del uso de
TAPES, el paciente puede sufrir los
siguientes dafios:

= Reaccion tisular inflamatoria grave

= Hemorragia que requiere  control
hemostdtico durante o después del
procedimiento

= Hemorragia (estdbmago, higado, intestino,
vesicula biliar, pancreas, bazo, epiplén)

= Contaminacidén cruzada

= Intervencidn tardia

= Infeccidn

= |rritacion

= Perforacion (esofagica o estomacal)

= Perforacion (faringe, intestino, vejiga, bazo,
utero)

= Perforacion (corazon, pulmones, pancreas,
higado, aorta)

= Neumoperitoneo

= Puede ser necesario volver a intervenir

= Septicemia

= Ligero desgarro mucoso

= Dolor abdominal fuerte

= Contaminacidn externa

= Lesion provocada por el usuario

Efectos secundarios
Nauseas, vomitos y espasmos

Procedimento

El procedimiento que se describe a

continuacion es una lista de verificacion para

una operacion llevada a cabo por un usuario
experimentado.

1. Compruebe que el envase de TAPES no
tiene dafios y esta herméticamente
cerrado. Si detecta cualquier anomalia o el
envase se ha abierto accidentalmente, no
utilice TAPES; devuelva el instrumento a
Endo Tools Therapeutics.

2. Inserte endomina® en la
tratamiento.

3. Saque TAPES del envase y compruebe
visualmente que el instrumento esta
completo y en buenas condiciones.
Compruebe que las etiquetas estan en su
sitio y el asa no se ha utilizado. Retire TAPES
del dispensador girando el asa de fijacion.
Sujete siempre la aguja y el tubo alejandolo
de si mismo y de otras personas. No cubra
ni envuelva la aguja hasta el momento de
usar TAPES.

4. Asegurese de que el émbolo de aguja se
introduce en el asa de fijacion y compruebe
el perno de freno. El perno de freno se
puede apretar en cualquier momento para
bloquear el movimiento del émbolo de
aguja.

5. Introduzca TAPES en  endomina®
suavemente. Si lo necesita, utilice un gel
lubricante. No aplique fuerza. Compruebe
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que el angulo de endomina® permite la

insercion.

Fije TAPES a endomina® con el conector.

Accione endomina® para colocar la aguja

de TAPES en la posicion correcta.

Compruebe visualmente que la aguja de

TAPES sale correctamente a través de

endomina®.

9. Agarre y tire del tejido con el instrumento
prensil adecuado.

10. Presione el asa para perforar el primer

tejido.

.Tighten the brake screw before releasing

the tags.

12.Retire el cierre de seguridad y aplique la
sutura de fijacién distal con el émbolo de
sutura distal.

13. Retire el émbolo de sutura distal hasta que
quede a la misma altura que el émbolo de
sutura proximal.

14.Tire del asa para retraer la aguja hacia el
interior de endomina®.

15.Si lo necesita, mueva endomina® hacia
atras para aflojar el hilo.

16. Agarre y perfore el segundo tejido.

17. Aplique la sutura de fijacién proximal con el
émbolo de sutura proximal. Compruebe
que toda la sutura se haya soltado
correctamente. Si es necesario, mueva el
émbolo de sutura hacia atrds y hacia
delante.

18.Retraiga el émbolo de sutura proximal
hasta la posicidn inicial.

19. Utilice el asa para retraer la aguja hacia el
interior de endomina®.

20. Enderece endomina® para poder retirar la
aguja. Mantenga siempre control visual.
21.Saque TAPES de endomina®. No aplique

fuerza.

22.Con la ayuda de un asa de polipectomia,
tire de la bola de ajuste de suturas para
cefiir la cadena de suturas de fijacion.
Cifiala hasta que las suturas de fijacién
apliquen la presién adecuada a los tejidos.

23. Utilice un instrumento cortante para cortar
el extremo suelto del hilo de sutura.
Procure no cortar el hilo entre las suturas
de fijacion.

Final del procedimiento

1. Compruebe que todos los componentes
estan presentes (excepto las suturas de
fijacién y el hilo).

2. Elimine TAPES en el recipiente para objetos
punzocortantes del hospital. Asegurese de
que el recipiente para  objetos
punzocortantes es apto para agujas y que
hay espacio suficiente para su objeto.
Cambie los recipientes cuando alcancen
dos tercios de su capacidad o segun las
normas del hospital. Si sobresale una aguja
del recipiente, no la introduzca con la
mano. Solicite la retirada del recipiente.

Procedimiento de emergencia

Si TAPES se atasca en endomina® o en los

tejidos, lleve a cabo el siguiente

procedimiento:

Si TAPES se atasca en tejidos:

1. Suelte la sutura de fijacion proximal para
separar la aguja de los tejidos.

2. Sies necesario, corte la sutura de fijacion o
el hilo con una guillotina o tijeras
endoscdpicas para liberar la aguja.

3. Si es necesario, recoja las suturas de
fijacion y el hilo con unas pinzas
endoscdpicas.

Si TAPES se atasca en endomina®:

1. Retire completamente las asas de las
suturas de fijacion distal y proximal.

2. Compruebe que el angulo de endomina®
permite el paso de TAPES.

3. Si TAPES sigue atascado y la aguja no sale
del tubo operatorio, pero endomina®
permite retirar ambos instrumentos
(endomina® y TAPES) a la vez, retirelos e
investigue los motivos del atasco.

4. Sila aguja esta fuera del tubo o endomina®
no permite retirar ambos instrumentos a la
vez, corte la aguja para extraerla del tubo
(p. €j., con laser de argdn).

5. Retire la aguja con el endoscopio y unas
pinzas para cuerpos extrafos.

6. Retire TAPES del tubo operatorio.

Si TAPES sufre dafios durante la operacion y

una parte permanece en el estdmago, extraiga

dicha parte del cuerpo del paciente.

Retirada de la cadena de suturas de
fijacion

En caso de necesidad, el hilo de la cadena se
puede cortar con un instrumento cortante
entre las suturas de fijacidn. A continuacion, se
deberan retirar los elementos de la cadena de
suturas de fijaciéon con un instrumento prensil.
Deseche la cadena de suturas de fijacion en un
contenedor de residuos adecuado (para
residuos hospitalarios).

Almacenamiento

TAPES debe almacenarse dentro de su envase
estéril en un lugar limpio y seco, no expuesto a
la luz solar y a temperatura ambiente.

El envase estéril no debe almacenarse bajo
otros envases que puedan aplastarlo.

Reparaciones y modificaciones

TAPES no tiene partes que puedan ser
reparadas por el usuario. El usuario no debe
desmontar, modificar ni reparar TAPES.
Hacerlo podria tener como resultado lesiones
en los pacientes o dafios en otros productos
sanitarios.

Compatibilidad con plataformas de
triangulacion

TAPES uso esta validado con las plataformas de
triangulacion endomina® (endomina® v2). No
se garantiza la compatibilidad de los
instrumentos seleccionados solamente en
funcién de la anchura y longitud operativa
maxima de la seccion para insercion.

Otros  instrumentos  endoscépicos
necesarios para la intervencién

TAPES es apto para su uso con instrumentos
endoscépicos a través de los tubos del
endoscopio. Si desea utilizar todos los
instrumentos, pruébelos antes del uso.
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PT - PORTUGUES -
utilizagao
Instrumento endoscopico de
aproximagao do tecido

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
ou tiver sido acidentalmente aberta

Terminologia e contetido da embalagem
Pega de fixagdo

Empurrador da agulha

Empurrador de tag distal

. Empurrador de tag proximal

Pino de seguranga

Parafuso do travdo

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

Informagao técnica

Didmetro maximo — 1,9 mm

Diametro da agulha — 1,75 mm

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

Diametro do tag— 1,1 mm

Comprimento do tag — 10 mm

InstrugGes de

IOTmMOO

Tipo de sutura cirdrgica—EP1.5 (USP 4-0)
poliéster trangado (ndo absorvivel)
Duragdo maxima da utilizagdo — 4 horas

Utilizagdo prevista

TAPES é um dispositivo médico de sutura a
longo prazo descartavel, para gastroplastia
endoscdpica que utiliza um endoscépio flexivel
e uma plataforma de triangulagdo
(endomina®)

Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos sdo:

* Enfermeiros/as com qualificagdo para
utilizar o dispositivo

» Enfermeiros/as em formagdo que estejam
a ser acompanhados/as por um médico
especialista da area

= Gastrenterologistas com qualificacdo para
utilizar o dispositivo

= Gastrenterologistas em formagdo que
estejam a ser acompanhados por
gastrenterologistas experientes

Todos os utilizadores devem compreender

pelo menos um dos idiomas nas Instrugdes de

utilizagdo.

Populagdo de doentes alvo

Adultos (18 a 65 anos)

Indicagdo clinica
Obesidade (cirurgia restritiva no estdmago)

Beneficios clinicos da utilizagdo do
TAPES em conjunto com o endomina®v2
= Perda de peso em excesso

= Melhorias em termos de saciedade

Caracteristicas de desempenho do

dispositivo

= O TAPES é utilizado para cirurgias sem
incisdo (nenhuma cicatriz externa) no
estdmago através da boca

= O TAPES oferece sutura de espessura total
sob visualizagdo direta

= O TAPES é facil de utilizar.

ContraindicagGes

Qualquer  contraindicagdo relativa a
endoscépicos; Ulcera gastrica; perfuragdes;
gastrite severa ou qualquer condigdo pré-
existente que possa conduzir a fragilidade das
mucosas; sangramento; esofagite; hérnia de
hiato; mulheres gravidas, a tentarem
engravidar ou lactantes; criangas; idosos;
dependéncias (de drogas ou alcool);
transtornos da coagulagéo; varizes;
hipertensdo portal no estébmago; 4dreas
fibroticas; pacientes em terapia anticoagulante

Avisos

Para garantir a utilizagdo segura do TAPES é

essencial a leitura atenta deste pardgrafo.

= 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.
Ndo utilize o TAPES se qualquer
componente estiver em falta ou danificado.

= TAPES é um dispositivo para gastroplastia
endoscdpica. S6 pode ser usado através da
boca.

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

= N3o tocar na ponta da agulha durante a
remog¢do e eliminagdo do TAPES: pode
estar contaminada com substancias
potencialmente infecciosas do doente.

= 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 descartavel 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 descartavel e ndo pode ser
reutilizado: o processo de esterilizagdo
usado em hospitais ndo foi testado e pode
danificar o instrumento.

= N&o usar o TAPES apds a data de validade;
tal pode conduzir a um funcionamento
incorreto do dispositivo (ou seja, a
libertagdo da agulha).

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

= O TAPES sé pode ser usado com a
plataforma endomina v2. Consulte
"Compatibilidade com plataforma de
triangulagdo" para mais informagdes.

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

= Se o TAPES tiver sido exposto a condiges
ambientais diferentes das especificadas no
rétulo, ndo usar o TAPES.

= Se um componente do TAPES se
desprender e cair numa cavidade do corpo
do doente, recupere-o com os "forceps"
endoscdpicos se considerar que o mesmo é
perigoso para a satide do doente.

* Nota 1: os componentes
radiopacos, a excegdo da agulha.

= Nota 2: uma agulha que se desencaixe do
dispositivo devido a uma falha pode
resultar na perfuragdo potencialmente
fatal ou ndo fatal de um érgdo, como o
esofago ou o estomago.

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

= Se a plataforma de triangulagdo ndo
permitir a execu¢do de aplicagbes de
dimensdo suficiente, a sutura podera ndo
resistir.

Precaugdes

= O paciente deve ser colocado em posi¢do
supina para evitar o aprisionamento de
orgdos vizinhos

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

= A agulha ndo deve ser visivel durante a
introdugdo e a remogdo da plataforma de
triangulacdo. Pode magoar o paciente.

= O TAPES deve ser sempre manipulado sob
vigilancia quando a agulha estiver fora da
plataforma de triangulagdo. N3o respeitar
esta precau¢do pode levar a perfuragdes
perigosas dos 6rgdos circundantes.

= 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.

= N3o faga uso da forga para inserir o TAPES
no sistema de triangulagdo. Se sentir
resisténcia, remova e procure a causa.

= Se forem usadas vdérias correntes de tag,
evite suturas cruzadas.

= N3o inserir o TAPES num canal dobrado.
Introduza sempre o TAPES num canal que
seja o 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.

ndo sao

= Segure a pega na mdo sempre com firmeza
para evitar movimentos indesejados.

= Verifique a integridade da ponta da agulha
apods a remogdo e certifique-se de que a
ponta ainda esta fixa no dispositivo TAPES.
Se a ponta da agulha estiver em falta,
retire-a do doente usando um método de
extragdo de elementos estranhos
cortantes.

= Utilize sempre insuflagdo de CO..

= Tenha sempre a disposi¢cdo equipamentos
de hemdstase.

= Podem ser utilizados, no maximo, 15 TAPES
por doente e por procedimento.

Potenciais riscos para o paciente

= Os seguintes riscos podem ocorrer durante
ou ap6s a utilizagdo do TAPES:

= Reacdo inflamatdria aguda do tecido

= Hemorragia que necessita de gestdo
hemostdtica durante ou apdés o
procedimento

= Hemorragia (estdmago, figado, intestino,
vesicula biliar, pancreas, bago, omento)

= Contaminagdo cruzada

= Atraso na intervengdo

= Infegdo

= |rritagdo

= Perfuragio (do es6fago e/ou do estdmago)

= Perfuragdo (faringe, intestino, bexiga, bago,
utero)

= Perfuragdo (coragdo, pulmdes, pancreas,
figado, aorta)

=  Pneumoperiténio

= Possivel necessidade de nova intervengdo

= Sépsis

= Pequena laceragdo na mucosa

= Dor abdominal forte

= Contaminagdo de terceiros

= Ferimentos no utilizador

Efeitos secundarios
Nausea, vomitos, célicas

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 totalmente selada.
Se detetar alguma anomalia ou se a
embalagem tiver sido acidentalmente
aberta, ndo utilize o TAPES e devolva-o a
Endo Tools Therapeutics.

2. Insira endomina® no local a ser tratado.

3. Desembale o TAPES e verifique
visualmente se estd completo e em bom
estado. Verifique se as etiquetas estdo no
devido lugar e se a pega ndo foi acionada.
Remova o TAPES do dispensador rodando a
pega de fixagdo. Segure sempre na agulha
e nos tubos e mantenha-os apontados na
sua dire¢do oposta e de outras pessoas.
Ndo exponha nem desembale a agulha até
ao momento da utilizagdo do TAPES.

4. Verifigue se o empurrador da agulha
desliza para a pega de fixacdo 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.

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. Agarre e puxe o tecido com o dispositivo de
aperto apropriado

10. Perfure o primeiro tecido empurrando a
pega.

11.Aperte o parafuso do travdo antes de
libertar os tags

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

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

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

15. Move endomina® para tras para soltar a
sutura, se necessario.

16. Agarre e perfure o segundo tecido.

17.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.

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

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

20. Endireite endomina® de triangulagdo para
permitir a remog¢do da agulha. Mantenha
sempre o controlo visual.

21.Retire o TAPES da endomina®. Ndo exerca
forga.

22.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.

23.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 no contentor de residuos
corto-perfurantes. Certifique-se de que o
contentor foi concebido para eliminar
objetos afiados e que ha espaco suficiente
no mesmo para o seu objeto. Substitua os
contentores quando estiverem dois tergos
cheios ou de acordo com as regras do
hospital. Se uma agulha estiver a sair do
contentor, ndo a empurre com as maos.
Contacte-nos para que possamos remover
o contentor.

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 necessario, 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 angulo da endomina®
permite o deslize do TAPES.

3. Se o TAPES ainda estiver preso, se a agulha
ndo deslizar para fora do canal de operagao
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
forceps que removeu o elemento estranho.

6. Remova o TAPES do canal de operagdo.

o

Se o TAPES ficar danificado durante a operagdo
e uma pega ficar no estébmago, retire-a do
paciente.

Remocgado 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 exposigdo solar e a
temperatura ambiente.

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

Reparagbes e modificagbes

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
triangulagdo

TAPES foi validado com o endomina®
plataforma de triangulagdo (endomina® v2) .
Ndo garantimos a compatibilidade em
conjunto com instrumentos selecionados
usando apenas a largura de porgdo de insergdo
maxima e comprimento de trabalho.

Outras ferramentas  endoscépicas
necessdrias para o procedimento.

O TAPES pode ser usado com ferramentas
endoscépicas  através dos canais do
endoscépio. Para todas as ferramentas, testar
antes de usar.

cS — CESTINA — Navod k pouZziti

Prostiedek pro endoskopickou
aproximaci tkané

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené nebo
neumysiné oteviené.

Terminologie a obsah baleni

. Aretacni rukojet

Pozicionér jehly

Pozicionér distalni kotvicky

. Pozicionér proximalni kotvicky
Bezpecnostni ¢ep

Brzdovy Sroub

. Jehla a kotvicka Fetizek (v davkovaci)

. Upevnéni davkovace

Technické udaje

Maximalni primér — 1,9 mm

Prdmér jehly — 1,75 mm

Rigidni délka jehly =17 mm

Celkova délka jehly (bez rukojeti) — 1 200 mm
Pramér kotvicky — 1,1 mm

Délka kotvicky — 10 mm

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

Max. doba pouZiti—4 h

Urcené pouziti

TAPES je dlouhodoby jednordzovy Sici
zdravotnicky prostfedek pro endoskopickou
gastroplastiku s pouzitim  flexibilniho
endoskopu a triangulaéni platformy
(endomina®).

Zamysleni uZivatelé

Zamyslenymi uzivateli jsou:

= zdravotni sestry proskolené v pouZivani
prostiedku

= zdravotni sestry v odborné pfipravé pod
dohledem klinického specialisty

= gastroenterologové proskoleni v pouZzivani

IOmMTmMoN®P

prostiedku

= gastroenterologové vodborné pripravé
pod dohledem zkuseného
gastroenterologa

Vsichni uZivatelé musi rozumét alespon

jednomu z jazyku v IFU.

Cilova populace pacientd
Dospéli (18 az 65 let)

Indikace
Obezita (restriktivni operace Zaludku)

Klinické pfinosy pouziti prostfedku
TAPES v kombinaci s prostfedkem
endomina®v2

= Ubytek nadmérné hmotnosti

= Zlepseni sytosti

Vykonnostni charakteristiky prostfedku
= TAPES se pouziva k bezinciznim
chirurgickym zakrokdm (bez vnéjsi jizvy)
v Zaludku vedenym pres Ustni dutinu
= TAPES umozniuje Siti vplné tloustce za
pfimé vizualizace
= TAPES se vyznacuje snadnym pouZitim.
Kontraindikace
Jakdkoli  kontraindikace pro endoskopii;
zaludecni vred; perforace; tézka gastritida
nebo jakakoli jiz existujici onemocnéni, ktera
mUlzou vést k fragilni sliznici; krvaceni;
ezofagitida; hiatova hernie; Zeny, které jsou
téhotné, snaZi se otéhotnét nebo koji; déti;
starsi; zavislost (drogy nebo alkohol); poruchy
krvaceni; varixy; portalIni hypertenze v zaludku;

fibroticka mista; pacienti uzivajici
antikoagulaéni [é¢bu

Varovani

V  zdjmu zajisténi bezpecného pouZivani

prostiedku TAPES si dikladné predtéte tento

odstavec.

= Pfed pouzitim prostfedku 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 jakakoli z komponent
chybi nebo je poskozena.

= TAPES je zafizeni pro endoskopickou
gastroplastiku. PouZiva se pouze skrze Gstni
dutinu.

= Prostredek TAPES je urfeny pro
gastroenterologii (horni Gl trakt). Je uréeny
k pouZiti pouze v ptirozenych otvorech

(usta).

= Prostfedek TAPES milZou pouzivat
vyhradné zdravotnicti odbornici
(gastroenterologové a nelékarsky

zdravotnicky persondl pod dohledem
gastroenterologa), ktefi maji nezbytné
Skoleni a certifikaci pro jeho pouZivani.

= Béhem vyjimani a likvidace prostfedku
TAPES se nedotykejte 3picky jehly, muaze
byt pacientem kontaminovéna potencialné
infekénimi latkami.

= Pfed zahajenim postupu méjte v zaloze
alespori jeden dalsi prostfedek TAPES.

= Tento dokument obsahuje popis pouZiti
prostifedku TAPES, nikoli klinické postupy,
které s nim lze provadét.

= Prostredek TAPES je urfeny pro
jednorazové pouiZiti a nelze jej pouzivat
opakované: opakované poufZiti nese riziko
zk¥izené kontaminace mezi pacienty. Pfi
opakovaném poufZiti po uvolnéni kotvicek
neni prostfedek pouzitelny.

= TAPES je jednorazovy prostiedek, ktery
nelze opétovné sterilizovat: proces
sterilizace pouZivany v nemocnicich nebyl
testovan a mohl by prostfedek poskodit.

= NepouZivejte TAPES po uplynuti data konce
Zivotnosti, mohlo by to vést kporuse
pfistroje (napf. odlepeni jehly).

Product references : IA-TAGXDELIXSYS-00 and IA-TAGXDELIXSYS-01 — Document reference : [D-TAPES-IFU-EU--v2 - May 2022]
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Prostfedek TAPES lIze pouZit pouze na

pacienty v celkové anestézii.

Prostfedek TAPES Ize pouzit pouze

s platformou endomina v2. Dalsi

podrobnosti viz ,,Kompatibilita triangulacni

platformy*“.

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

= Pokud byl prostfedek TAPES vystaven
podminkam prostfedi mimo ty, které jsou
uvedeny na Stitku, nepouZivejte jej.

= Pokud dojde k oddéleni jedné soucasti Sici
jednotky TAPES a spadne-li do dutiny v téle
pacienta, vyndejte ji endoskopickymi
kleStémi, pokud se usoudi, Ze je
nebezpecéna pro zdravi pacienta.

= Poznamka 1: soucasti s vyjimkou jehly
nejsou neprostupné pro rentgenové zareni.

= Pozndmka 2: jehla, kterd se uvolni z
prostiedku kvili vadné funkci, by mohla
zpUsobit perforaci Zivotné dlleZitého nebo
Zivotné neddlleZitého organu, napf. jicnu
nebo Zaludku.

= Neumozniuje-li  triangulaéni

vytvoreni dostate¢né velkého

sutura nemusi drzet spravné.

Upozornéni

= Pacient by mél byt uloZen v poloze na
zadech, aby nedoslo k zasaZzeni sousednich
orgdn(.

= Neprovadéjte necekané pohyby, zejména
béhem zavadéni a vyndavani. Pacientovi by
to mohlo zpudsobit Ujmu.

= Jehla nesmi byt béhem zavadéni a
vyndavani triangulacéni platformy vidét.
Pacientovi by to mohlo zp(sobit Gjmu.

= Kdy? je jehla mimo triangulacni platformu,
musi se s prostfedkem TAPES manipulovat
vzdy pod vizudlnim dohledem. Nedodrzeni
tohoto bezpecnostniho opatieni by mohlo
vést k nebezpe¢nym perforacim
sousedicich organa.

= 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 prostredku TAPES do
triangulaéniho systému nepouZzivejte silu.
Narazite-li na odpor, prostiedek vyjméte a
misto provérte.

= P poutiti vice fetizkG kotviek dbejte na
to, aby nedoslo k vzijemnému kfizeni

platforma
zraseni,

sutur.
= Prostfedek  TAPES nezavadéjte do
ohnutého kanalu. Prostfedek TAPES

zavadéjte vidy do kanalu, ktery je co
nejrovnéjsi.

= Prostiedek TAPES md 1,9 mm. Pouzivejte
ho pouze ve vhodném kandlu (az 2,3 mm).
Budete-li ho chtit pouzit ve vétsim kanalu,
pro eliminaci problém( s navadénim
pouzijte katétr.

= Rukojet méjte vidy pevné v ruce. Tim
zamezite nezadoucimu pohybu.

= Po vyjmuti zkontrolujte neporusenost
hrotu jehly a ujistéte se, Ze je hrot stale
pfipojen k TAPES. Pokud hrot jehly chybi,
vytahnéte jej z pacienta pomoci metody
extrakce ostrého ciziho télesa.

= Za viech okolnosti pouzivejte insuflaci CO>.

= Vidy méjte k dispozici pfislusné
hemostatické nastroje.

= U jednoho pacienta a v ramci jednoho
vykonu lIze pouzit maximalné 15 Sicich
jednotek TAPES.

Potencialni ujma pro pacienta

= Béhem nebo po poufZiti prostfedku TAPES
muzZe dojit k ndsledujici Gjmé:

= Akutni zanétliva reakce tkdné

= Krvaceni vyZadujici fizeni
béhem procedury nebo po ni

= Krvaceni (Zaludek, jatra, stfeva, Zlucnik,
slinivka, slezina, omentum).

= Kfizova kontaminace

= Zpozdénd intervence

= Infekce

= Podrazdéni

= Perforace (hltanu, streva,
méchyfe, sleziny, délohy)

hemostazy

mocového

= Perforace (srdce, plice, slinivka, jatra,
aorta)
= Perforace Zivotné dUleZitého organu

(srdce, tepna)

= Pneumoperitoneum

= Mozna nutnost opétovné intervence

= Sepse

= Mald trhlina na sliznici

= Silna bolest bficha

= Kontaminace tfeti stranou

= Poranéni uZivatele

Vedlejsi ucinky

Nevolnost, zvraceni, kfece

Postup

Zde popsany postup predstavuje kontrolni

seznam pfi operacich vykondvanych zkusenym

uZivatelem.

1. Zkontrolujte, zda obal prostfedku TAPES
neni poskozen azda je dokonale uzavien.
Pokud zjistite jakoukoli anomalii nebo
pokud byl obal neumysiné otevien,
prostfedek TAPES nepouzivejte a zaslete jej
zpét spolecnosti Endo Tools Therapeutics.

2. Zasunte endomina® v oSetfovaném misté.

3. Rozbalte prostfedek TAPES a vizualné
zkontrolujte, zda je kompletni a v dobrém
stavu. Zkontrolujte, zda jsou kotvicky na
svém misté azda nebyla aktivovana
rukojet. Otacenim upevriovaci rukojeti
vyjméte prostiedek TAPES z upevnéni.
Vidy drite jehlu ahadicku a udriujte ji
nasmérovanou mimo sebe a ostatni osoby.
Jehlu neodkryvejte ani nerozbalujte, dokud
nenastane Cas prostfedek TAPES pouzit.

4. Zkontrolujte, zda se pozicionér jehly
zasunul do aretaéni rukojeti a zkontrolujte i
brzdovy Sroub. Brzdovy Sroub Ize kdykoli
utdhnout azamezit tak dalsSimu pohybu
pozicionéru jehly.

5. Opatrné zavedte prostiedek TAPES do
endomina®. V pfipadé potieby pouZijte
lubrikacni gel. NepouZivejte pfi tom silu.
Zkontrolujte, zda Uhel endomina®
umoziuje zavedeni.

TAPES

® CE.s

6. Upevnéte prostfedek TAPES do
endomina®pomoci spojky.
7. Manipulaci s endomina® dosdhnéte

spravné polohy jehly prostfedku TAPES:

8. Pohledem zkontrolujte, zda se jehla
prostiedku TAPES vysunula spravné.
9. Pomoci vhodného grasperu uchopte

a vytdhnéte tkan

10. Tlakem na jehlu propichnéte prvni tkan.

11. Pfed uvolnénim kotvicek utahnéte brzdovy
Sroub

12. Odstrarite bezpecénostni ¢ep a uvolnéte
distalni svorku pomoci pozicionéru distalni
svorky.

13. Vytahnéte pozicionér distdIni svorky licujici
s pozicionérem proximalni svorky.

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

1. Bude-li to nutné, posurite endomina®
zpatky za ucelem uvolnéni sutury.

2. Uchopte a propichnéte druhou tkan..

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

4. Zatdhnéte proximalni pozicionér svorky
zpatky do klidové polohy.

5. Pomoci rukojeti vytahnéte jehlu zpatky do
endomina®.

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

7. Vytdhnéte prostiedek TAPES z endomina®.
NepouZivejte pfi tom silu.

8. Pomoci smycky pro polypektomii utahnéte
fetizek kotvicky zatazenim za utahovaci mic¢
sutury. Pokracujte v utahovani, dokud
kotvicky nebudou vyvijet dostatecny tlak
na tkané.

9. 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 kose na ostry
nemocnic¢ni odpad. Ujistéte se, Ze nadoba
na vyhazovani je urcena pro vyhazovani
ostrych pfedmétd, a ujistéte se, Ze je v ni
dostatek mista, aby se do ni vyhazovany
prostiedek veSel. Kontejnery vyménte,
jakmile jsou ze dvou tretin pIné, nebo podle
nemocni¢nich  pravidel. Pokud jehla
z kontejneru vycnivd, nestrkejte ji tam
rukama. Zavolejte pfislusny  kontakt
a pozadejte o vyjmuti nadoby.

Postup pfi mimoradné situaci

Pokud se prostfedek TAPES

endomina® nebo tkani,

nasledovné:

POKUD se prostifedek TAPES zasekne v tkani:

1. Uvolnénim proximalni kotvicky uvolnéte
jehlu z tkani.

2. Bude-li to nutné, jehlu uvolnéte
prefiznutim svorky ¢i sutury endoskopickou
gilotinou nebo ndzkami.

zasekne v
postupujte

3. Bude-li to nutné, kotvicky a suturu
vytdhnéte endoskopickymi klestémi.

Pokud se prosttedek TAPES zasekne v

endomina®:

1. Zcela odstrarite rukojeti distalni a
proximalni kotvicky.

2. Zkontrolujte, zda Uhel endomina®

umoziuje posun prostfedku TAPES.

3. Pokud je prostfedek TAPES stale zaseknuty,
jehla se nevysouva z operacniho kandlu a
endomina® to bude umoZnovat, odstrante
vsechno najednou (endomina® i prostfedek
TAPES) a prozkoumejte dtivod zablokovani.

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

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

6. Odstrarite prostfedek TAPES z operac¢niho
kanalu.

Jestlize dojde béhem operace k poskozeni

prostiedku TAPES a nékterd z ¢asti zlistane v

zaludku, z pacienta ji vyjméte.

Odstranéni fetizku kotvicky

Bude-li to nutné, suturu s fetizkovou 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 ¢istém a suchém misté
mimo dosah sluneénich paprski 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. Prostiedek TAPES nesmi byt
rozebiran, modifikovan ani  opravovan
uZivatelem. Pacientovi by mohla byt

zpUsobena Ujma nebo by mohlo dojit k
poskozeni jinych zdravotnickych prostfedkd.

Kompatibilita s triangulacni platformou

TAPES byl validovan pomoci triangulaéni
platformy endomina® (endomina® v2). Nelze
zarulit, Ze nastroje vybrané vyhradné na
zakladé maximalni Sitky zavedeni a pracovni
délky budou v kombinaci kompatibilni.

Dalsi endoskopické nastroje potiebné
k zakroku

TAPES lze pouZivat s endoskopickymi ndstroji
skrze kanaly endoskopu. Vsechny nastroje
pred pouZitim vyzkousejte.

SR — SRPSKI — Uputstvo za upotrebu

Endoskopski
aproksimaciju tkiva
Nemoijte koristiti ako je pakovanje osteéeno ili
slu¢ajno otvoreno

instrument za

Endo Tools Therapeutics S.A - Rue Auguste Piccard, 48 - 6041 Gosselies — Belgium

Terminologija i sadrzaj pakovanja
Drska za fiksiranje

Potiskivac igle

Potiskivac distalne spajalice

. Potiskiva¢ proksimalne spajalice
Osigurac

Kocioni zavrtanj

. Lanacigala i spajalica (u dozatoru)
. Prikljucak za dozator

Tehnicke informacije
Maksimalni pre¢nik — 1,9 mm
Precnik igle — 1,75 mm

Rigidna duzina igle —17 mm
Ukupna duZina igle (ne
drsku) — 1200 mm

Precnik spajalice — 1,1 mm
DuZina spajalice — 10 mm

Vrsta hirurskog konca — EP1.5 (USP 4-0) pleteni
poliester (neupijajuci)

Maksimalno trajanje koriséenja — 4 sata
Predvidena namena

TAPES je dugotrajni, jednokratni medicinski
instrument za uSivanje za endoskopsku
gastroplastiju koji se koristi sa fleksibilnim
endoskopom i triangulacionom platformom
(endomina®)

Korisnici kojima je namenjen uredaj

Korisnici kojima je namenjen uredaj:

= Medicinske sestre obucene na ovom
uredaju

= Medicinske sestre na obuci
struénjaka iz klinicke oblasti

= Gastroenterolozi obuéeni na ovom uredaju

= Gastroenterolozi na obuci u pratnji jednog
ili viSe gastroenterologa sa iskustvom

Svi korisnici moraju razumeti bar jedan od

jezika na kojima je dostupno uputstvo za

upotrebu.

Ciljna populacija pacijenata

Odrasle osobe (18 do 65 godina)

Klinicka indikacija

Gojaznost (restriktivna operacija Zeluca)
Klinicke pogodnosti kada se platforma
TAPES Kkoristi zajedno sa instrumentom
Endomina®v2

= Gubitak prekomerne teZine

= Poboljsan osecaj sitosti

Karakteristike performansi uredaja

= Instrument TAPES se koristi za hirurske
intervencije bez reza (bez spoljnog oziljka)
u stomaku kroz usta

= Instrument TAPES pruZa usivanje punom
debljinom pod direktnom vizuelizacijom

= |Instrument TAPES je jednostavan za
koris¢enje.

Kontraindikacije

Sve kontraindikacije na endoskopiju; Cir na

Zelucu; perforacije; teski oblik gastritisa ili sva

vec¢ postojeca stanja koja mogu da dovedu do

fragilne  sluznice; krvarenje;  ezofagitis;

hijatalna hernija; Zene koje su trudne,

pokusavaju da zatrudne ili koje doje; deca;

starije osobe; zavisnost (droga ili alkohol);

poremedaji u koagulaciji krvi; varikozne vene;

portalna hipertenzija u stomaku; fibroti¢ka

mesta; pacijenti koji uzimaju terapiju protiv

koagulacije

Upozorenja

Kako bi se osigurala bezbedna upotreba

instrumenta TAPES, izuzetno je vazno da ovaj

pasus pazljivo procitate.

= Pre koriS¢enja instrumenta  TAPES,
proverite da li je pakovanje propisno
zapecaéeno, da li sadrZi sve komponente

IOTmMOO

ukljuéujuci

u pratnji

prikazane na slici i da li su one u
besprekornom stanju. Ako neka
komponenta nedostaje ili je oStecena,
nemoijte koristiti instrument TAPES.

= TAPES je uredaj za endoskopsku

gastroplastiku. Moze se koristiti samo kroz
usta.

= Instrument TAPES moZe primenjivati
isklju¢ivo kvalifikovano medicinsko osoblje
(gastroenterolog ili bolni¢ar pod nadzorom
gastroenterologa) koje  je dobilo
neophodnu obuku i sertifikaciju da moze da
koristi ovaj instrument.

= Nemojte dodirivati vrh igle tokom skidanja
i odlaganja instrumenta TAPES: mozZe biti
kontaminiran potencijalno  zaraznim
supstancama od pacijenta.

= Uvek uvajte u rezervi barem jedan dodatni
instrument TAPES pre nego Sto zapocCnete
proceduru.

= Ovaj dokument opisuje  upotrebu
instrumenta TAPES, a ne klini¢ke procedure
koje se njime mogu izvrsiti.

= Instrument TAPES predviden je za
jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovo
koristiti: ponovna upotreba predstavlja
opasnost od unakrsne kontaminacije
izmedu pacijenata. Pored toga, ponovna
upotreba ovog instrumenta nakon Sto su
ispustene spajalice cini ovaj instrument
beskorisnim.

= Instrument TAPES je predviden za
jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovo
sterilisati: proces sterilizacije koji se koristi
u bolnicama nije ispitan i mogao bi ostetiti
ovaj instrument.

= Nemojte koristiti instrument TAPES posle
datuma isteka vaZzenja, to moze dovesti do
otkazivanja funkcionalnosti instrumenta
(npr. odvajanja igle).

= Instrument TAPES se moZe koristiti samo na
pacijentima u opstoj anesteziji.

= Instrument TAPES se mozZe koristiti
isklju¢ivo sa platformom endomina v2.
Vidite ,Kompatibilnost sa triangulacionim
platformama” zbog vise detalja.

= Ako se instrument TAPES stavi izvan Ciste
zone, ne moze se koristiti.

= Ako je instrument TAPES bio izloZen
uslovima okoline izvan onih navedenih na
etiketi, nemojte koristiti instrument TAPES.

= Ako se neka komponenta jedinice za
usivanje TAPES otkaci i upadne u telesni
otvor pacijenta, izvucite je endoskopskim
klestima, ako se proceni da je opasna po
zdravlje pacijenta.

= Napomena 1: osim igle, komponente ne
spreavaju zracenje.

= Napomena 2: igla koja se otkaci od uredaja
usled neispravnosti mozZe dovesti do
perforacije nekog organa, kao S$to su
jednjak ili Zeludac, a u zavisnosti od organa,
to moZe i ne mora biti opasno po Zivot.

= Ako triangulaciona platforma ne dozvoljava
formiranje dovoljno velikih nabora, Sav
mozda nece izdrzati.

Mere predostroznosti

= Pacijenta treba postaviti u lezeéi polozZaj
kako bi se izbeglo hvatanje obliznjih organa

= Nikada nemojte Ciniti nagle pokrete,
naroCito tokom ubacivanja i izvlacenja
instrumenta. Ovo bi moglo da povredi
pacijenta.

= Igla se ne sme videti tokom ubacivanja i
izvladenja triangulacione platforme. Ovo bi
moglo da povredi pacijenta.

= Instrument TAPES uvek mora da se koristi
pod vizuelnim nadzorom kada je igla izvan
triangulacione platforme. Nepostovanje
ove mere predostroznosti moze dovesti do
opasnih perforacija susednih organa.

= Uvek nosite odgovarajucu zastitnu odecu,
posto krv i druga tkiva nose rizik infekcije.
Odgovaraju¢a zastitna odeca obuhvata

zastitne naocare, masku i vodonepropusnu
odecu i rukavice.

= Nemojte primenjivati silu da biste ubacili
instrument TAPES u triangulacioni sistem.
Ako se javi otpor, izvadite ga i ispitajte zbog
cega.

= Kada se koristi vise lanaca spajalica, ne
dozvolite da se konci medusobno ukrstaju.

= Nemojte ubacivati instrument TAPES u
iskrivljeni kanal. Uvek ubacujte instrument
TAPES u kanal koji je prav koliko je to
moguce.

= TAPES je instrument od 1,9 mm. Koristite
ga samo u odgovaraju¢em kanalu (do 2,3
mm). Da biste ga koristili u ve¢em kanalu,
koristite kateter da biste izbegli probleme
sa navodenjem.

= Uvek drSku ¢vrsto drzite u ruci da biste
sprecili nekontrolisane pokrete.

= Proverite ispravnost vrha igle nakon $to je
skinete i osigurajte da vrh i dalje bude
pri¢vri¢en za instrument TAPES. Ako je vrh
igle ispao, izvadite ga iz pacijenta koristeci
metod izvlacenja oStrog stranog tela.

= Uvek koristite CO; insuflaciju.

= Neka vam uvek budu pri ruci odgovarajuci
instrumenti za hemostazu.

= Moze se koristiti najvise 15 jedinica za
usivanje TAPES po pacijentu i po proceduri.

Potencijalno Stetno dejstvo za pacijenta

= Sledeca Stetna dejstva mogu nastati tokom
ili nakon koriséenja instrumenta TAPES:

= Akutna upalna reakcija tkiva

= Krvarenje  koje  zahteva postupak
zaustavljanja (hemostaza) tokom i nakon
procedure

= Krvarenje (stomak, jetra, creva, Zucna kesa,
pankreas, slezina, omentum)

= Unakrsna kontaminacija

= QdloZena intervencija

= Infekcija

= |[ritacija

= Perforacija (jednjak i/ili Zeludac)

= Perforacija (Zdrelo, crevo, besika, slezina,
materica)

= Perforacija (srce, pluca, pankreas, jetra,
aorta)

=  Pneumoperitoneum

= Moze biti potrebna ponovna intervencija

= Sepsa

= Mala posekotina sluzokoze

= Jak bol u abdomenu

= Kontaminacija trece strane

= Povreda korisnika

NeZeljene propratne pojave
Mucnina, povradanje, gréevi

Procedura

Ovde opisana procedura predstavlja kontrolnu

listu za operaciju koju obavlja iskusni stru¢njak.

1. Proverite da pakovanje instrumenta TAPES
nije osteceno i da je besprekorno
zapecaceno. Ako se wuoCi bilo kakva
nepravilnost ili ako je pakovanje slucajno
otvoreno, nemojte koristiti instrument
TAPES; posaljite ga nazad kompaniji Endo
Tools Therapeutics.

2. Ubacite platformu endomina® na mesto na
kome treba da se izvrsi intervencija.

3. Otpakujte instrument TAPES i vizuelno
proverite da li je sve tu i u dobrom stanju.
Proverite da su spajalice na mestu i da
drska nije aktivirana. Skinite instrument
TAPES sa drzaca okretanjem dr3ke za
fiksiranje. Uvek drZite iglu i cevcicu tako da
budu okrenuti suprotno od vas i od drugih
ljudi. Nemojte otvarati niti otpakivati iglu
dok ne bude vreme da koristite instrument
TAPES.

4. Proverite da potiskivac igle moze da klizne
u drsku za fiksiranje i proverite kocioni
zavrtanj. Kodioni zavrtanj u svakom
trenutku moZe da se zategne kako bi se
zaustavilo kretanje potiskivaca igle.

5. Pailjivo ubacite instrument TAPES u
platformu endomina®, koriste¢i gel za
podmazivanje, ako je potrebno. Nemojte
primenjivati silu. Proverite da ugao pod
kojim je postavljena platforma endomina®
dozvoljava ubacivanje.

6. Pricvrstite instrument TAPES na platformu
endomina® pomocu konektora.

7. Aktivirajte platformu endomina® da biste
ispravno pozicionirali iglu instrumenta
TAPES.

8. Proverite vizuelno da TAPES igla pravilno
isklizne iz platforme endomina®.

9. Uhvatite i povucite tkivo odgovaraju¢om
hvataljkom

10. Probusite prvo tkivo guranjem drske.

11. Pritegnite kocni vijak pre nego $to otpustite

preklope

12.Skinite osigura¢ i oslobodite distalnu
spajalicu  koriste¢i  potiskivac distalne
spajalice.

13. Povucite nazad potiskivac distalne spajalice
tako da bude u ravni sa potiskivacem
proksimalne spajalice.

14. Povucite iglu nazad u platformu endomina®
povlac¢enjem drske.

15. Pomerite platformu endomina® nazad da
biste olabavili Sav, ako je potrebno.

16. Uhvatite i probijte drugo tkivo.

17. Oslobodite proksimalnu spajalicu pomocu
potiskivaca proksimalne spajalice.
Proverite da je ceo konac osloboden.
Pomerajte potiskiva¢ spajalice napred-
nazad, ako je potrebno.

.Povucite potiskiva¢ proksimalne spajalice
nazad u pocetni poloZaj.

19.Pomocu drske, povucite
platformu endomina®.

20. Ispravite platformu endomina® da biste
omogucili uklanjanje igle. Uvek odrzavajte
vizuelnu kontrolu.

21.lzvadite instrument TAPES iz platforme
endomina®. Nemojte primenjivati silu.

22.Pomocu petlje za polipektomiju, pritegnite
lanac spajalica povlaéenjem kugle za
zatezanje konca. PriteZite dok spajalice ne
izvrSe odgovarajuci pritisak nad tkivima.

23.Pomoc¢u reznog instrumenta, odsecite
slobodan kraj konca. Obratite paznju da ne
odsecete konac izmedu spajalica.

Kraj procedure

1. Proverite da su sve komponente prisutne
(ne ukljucujudi spajalice i konac).

2. Bacite instrument TAPES u odgovarajucu
kantu za ostar bolnicki otpad. Proverite da
li je kontejner za otpad napravljen za
odlaganje ostrih predmeta i da li ima
dovoljno mesta u kontejneru da stane
predmet  koji odlazete. Zamenite
kontejnere kada su napunjeni do dve
trecine ili u skladu sa bolni¢kim pravilima.
Ako igla viri iz kontejnera, nemojte je
rukama gurati unutra. Pozovite
odgovarajucu sluzbu da se taj kontejner
ukloni.

Procedura za hitne slucajeve

Ako se instrument TAPES zaglavi u platformi

endomina® ili u tkivu, primenite sledecu

proceduru:

Ako se instrument TAPES zaglavi u tkivu:

1. Otpustite proksimalnu spajalicu da biste
oslobodili iglu iz tkiva.

2. Ako je neophodno, odsecite spajalicu ili
konac pomocéu endoskopskog sekaca ili
makaza da biste oslobodili iglu.

3. Ako je neophodno, izvucite spajalice i
konac pomoc¢u endoskopskih klesta.

1
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iglu nazad u

Ako se instrument TAPES zaglavi u platformi

endomina®:

1. Potpuno skinite drske za
proksimalne spajalice.

2. Proverite da ugao pod kojim je postavljena
platforma endomina® omogucava
instrumentu TAPES da sklizne.

3. Ako je instrument TAPES i dalje zaglavljen,
igla nije iskliznula iz operativnog kanala i
platforma endomina® to dozvoljava,
izvadite sve zajedno (platformu endomina®
i instrument TAPES) i ispitajte razloge
blokiranja.

4. Ako je igla izvan kanala ili platforma
endomina® ne dozvoljava zajednicko
izvlacenje, odsecite iglu iz njene cevi, npr.
pomocu argonske plazme.

5. lzvucite iglu pomoc¢u endoskopa i klesta za
strana tela.

6. lzvadite instrument TAPES iz operativnog
kanala.

Ako je instrument TAPES oSte¢en tokom

operacije i deo ostane u stomaku, izvadite ga iz

pacijenta.

Skidanje lanca spajalica

U slucaju da je to neophodno, konac lanca
spajalica mozZe se odsedi reznim instrumentom
izmedu spajalica. Elementi lanca spajalica
zatim treba da se uklone hvataljkom. Bacite
lanac spajalica u odgovarajuéu kantu za smece
(za bolnicki otpad).

Skladistenje

Instrument TAPES mora da se skladisti u
sterilnom pakovanju, na ¢istom i suvom mestu,
daleko od sunceve svetlosti i na temperaturi
okoline.

Sterilno pakovanje ne treba da se skladisti
ispod drugih kutija koje bi mogle da ga zgnjece.

Popravke i modifikacije

Instrument TAPES nema delova koje bi mogao
da popravlja korisnik. Korisnik ne sme da
rasklapa, modifikuje ili popravlja instrument
TAPES. Ovo bi moglo da povredi pacijente ili da
osteti druge medicinske uredaje.

Kompatibilnost sa  triangulacionim
platformama

Potvrden je za upotrebu sa triangulacionim
platformama endomina® (endomina® v2 ).
Nema garancije da ¢e instrumenti izabrani
isklju¢ivo na osnovu maksimalne Sirine i radne
duZine umetnog dela biti kompatibilni u
kombinaciji.

Drugi endoskopski instrumenti potrebni
za ovu procedure

TAPES moZe da se koristi uz endoskopske
instrumente kroz kanale endoskopa.

Testirajte sve instrumente pre upotrebe.

HU-  Hungarian -
utmutatoé

Endoszkdpos szévetkozelits eszkoz
Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt vagy
véletlenil kinyilt.

Terminoldgia és a csomag tartalma

. Rogzit6 fogantyu

Td tolo

Disztalis varratfil-tolo

. Proximalis varratfil-told

Biztositotu

Fék csavar

. Ti és varratful-lanc (az adagoléban)

. Adagol0 tartozék

Miiszaki informaciok

Maximalis atméré — 1,9 mm

A tl dtméréje — 1,75 mm

At merev hossza—17 mm

A ti teljes hossza (a fogantyd nélkal) —1200
mm

Varratful atméréje — 1,1 mm

Varratfil hossza — 10 mm

Sebészeti varrat tipus-EP1.5 (USP 4-0)
poliészter szalakkal atsz6tt (nem felszivodd)

A haszndlat maximalis id6tartama - 4 éra

Alkalmazasi javallat

A TAPES egyszer hasznalatos hosszu tavu,

sebvarr6  orvosi  eszkoz  endoszkdépos

gasztroplasztikdhoz, amely rugalmas

endoszkdppal és haromszogelési platformmal

m(ikodik (endomina®)

Felhasznaléi célcsoport

Rendeltetésszer(i felhasznalok:

= az eszkoz haszndlatara képzett dpold(k);

= képzésen részt vevd, klinikai szakemberek
altal kisért apoldk;

distalne i

Hasznalati

IoTMTmMoOO®>

= az eszkoz hasznalatéara képzett
gasztroenterolégusok;

= képzésen részt vevd, tapasztalt
gasztroenteroldgus(ok) altal kisért

gasztroenteroldgusok.
Minden felhaszndlénak a Hasznalati utmutatd
legalabb egy nyelvén kell értenie.

Betegek cél csoportja

FelnGttek (18-65 évesek)

Klinikai indikaciok

Tulsuly ( gyomorszGkité mitét)

Az TAPES és a endomina®v2 egyiittes
hasznalatanak klinikai elényei

= Tulsulycsokkenés

= Javult teltségérzet

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

= A TAPES-t szajon keresztil végzett
bemetszés nélkili gyomormlitétekhez
(nincs kilsé sebhely) hasznaljak

= A TAPES teljes vastagsagu varrast tesz
lehet6vé, kdzvetlen vizualizacié mellett

= A TAPES kénnyen hasznalhaté.

Ellenjavallatok

Barmilyen ellenjavallat az
gyomorfekély; perforaciok; sulyos
gyomorhurut  vagy  barmely  meglévé
koréllapot, amely sériilékeny nydlkahartyahoz
vezethet; vérzés; nyel6csGgyulladds; hiatus
hernia; terhes nék, akik teherbe akarnak esni
vagy szoptatnak; gyermekek; idGs; fliggdség
(drog vagy alkohol); vérzési rendellenességek;
visszér; portélis hipertonia a gyomorban;
fibrotikus helyek; véralvadasgatld terapidban
részesulé betegek

Figyelmeztetések

A TAPES biztonsagos hasznalatdnak érdekében

elengedhetetlen, hogy figyelmesen olvassa el

ezt a bekezdést.

= A TAPES hasznélata el6tt gy6z6djon meg
arrél, hogy a csomagolas megfelelGen le
van-e zarva, és tartalmazza-e a képen
lathatd Gsszes alkatrészt, illetve hogy azok
tokéletes  allapotban  vannak-e. Ha
valamelyik alkatrész hidnyzik vagy sériilt,
ne haszndlja a TAPES-t.

= A TAPES egy endoszkopos gasztroplasztikai
eszkdz. Csak természetes nyilasokon &t
(szaj) hasznélhatd.

= A TAPES-t csak egészségligyi szakdolgozd
(gasztroenterolégus vagy paramedikalis
személyzet gasztroenterologus felligyelete

endoszkdpiara;

alatt) haszndlhatja, aki megkapta a
haszndlatdhoz sziikséges képzést és
tanusitvanyt.

= A TAPES eltavolitasakor és

artalmatlanitasakor ne érjen a tlihegyhez,
mivel az a betegbdl szdrmazd, esetlegesen
fert6z6 anyagokkal lehet szennyezett.

= Az beavatkozds megkezdése el6tt mindig
tartson legaldbb egy tovabbi TAPES-t
készleten.

= Ez a dokumentum a TAPES hasznalatét irja
le, nem a vele elvégezhet6 klinikai
eljarasokat.

= A TAPES egyszer haszndlatos, és nem
hasznalhat6 fel Gjra: az ujrafelhasznalds a
betegek kozotti keresztfert6zés veszélyét
hordja magéban. Ezenkivil az eszkoz ujbdli
haszndlata a varratfiilek kioldasa utdn
hasznélhatatlanna teszi az eszkozt.

= A TAPES egyszer haszndlatos, és nem
sterilizalhatd Ujra: a kérhazakban hasznalt
sterilizalasi eljardst nem tesztelték, és ez
karosithatja az eszkozt.

= Ne hasznadlja a TAPES-t a lejarati id6 utdn,
mert ez a készilék meghibasodasahoz
vezethet (pl. a t(i levalasa).

= A TAPES csak altaldnos érzéstelenitésben
hasznélhaté.

= A TAPES csak endonomia v2 platformmal
haszndlhaté. Tovabbi részletekért Iasd a
,haromszogelési platform kompatibilitdsa”
részt.

= Ha a TAPES a tiszta zénan kivilre kerul, az
tobbé nem hasznélhaté.

= Ha a TAPES a cimkén megadottaktdl eltéré
kornyezeti feltételeknek volt kitéve, ne
hasznélja azt.

= "Ha a TAPES egyik eleme levdlik és a beteg
testliregébe esik, endoszkopos csipesszel
vegye ki, ha ugy itéli meg, hogy az veszélyes
a beteg egészségére.

= Megjegyzés 1: a tl kivételével az
alkatrészek nem sugar atlatszatlanok.

= Megjegyzés 2: a meghibdsodds miatt a
készulékrdl levald tl létfontossagu vagy
nem létfontossagu szerv, példaul nyel6csé
vagy gyomor perforacidjdhoz vezethet."

= Ha a hdromszogelési platform nem teszi
lehet6vé elég nagy plikaciok kialakitasat,
akkor eédforduljat, hogy a varrat nem fog
tartani.

Ovintézkedések

= A beteget hanyattfekvé helyzetben kell
elhelyezni a szomszédos  szervek
beszoruldsanak elkerilése érdekében.

= Soha ne tegyen hirtelen mozdulatokat,
kilondsen a behelyezés és az eltavolitas
sordn. Ez sérllést okozhat a betegben.

= A tlinek nem szabad Ilatszania a
hdromszogelési platform bevezetése és
eltdvolitasa sordn. Ez sérilést okozhat a
betegben.

= A TAPES-t mindig vizualis fellgyelet mellett
kell kezelni, amikor a t{i a haromszogelési
platformon  kivil van. Ennek az
ovintézkedésnek a be nem tartdsa a
szomszédos szervek veszélyes
perforacidjahoz vezethet.

= Mindig viseljen megfelel§ véddruhazatot,
mivel a vér és mas szovetek
fert6zésveszélyt hordoznak. A megfeleld
védbruhdzat véddszemiiveget, maszkot
illetve vizallé ruhat és kesztydt tartalmaz.

= Ne erbltesse a TAPES behelyezését a
haromszogelési rendszerbe. Ha ellendllast
tapasztal, vegye ki és vizsgalja meg.

= Ha tObbszoéros varratfiil-lancot hasznal,
kerllje el , hogy a varratok keresztezzék
egymast.

= Ne helyezzen TAPES-t hajlitott csatorndba.
Mindig a lehet6 legegyenesebb csatornaba
vezesse be a TAPES-t.

= A TAPES egy 1,9 mm-es késziilék. Csak
megfelel6 csatorndban (2,3 mm-ig)
haszndlja. Ha nagyobb csatorndban
szeretné hasznalni, hasznaljon katétert,
hogy elkerilje a bevezetési problémdakat.

= A fogantyut mindig tartsa szilardan a
kezében, hogy elkerilje a nem kivant
elmozduldsokat.

= Ellendrizze a tlihegy épségét az eltdvolitas
utdn, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a
tlihegy még mindig a TAPES készllékhez
van rogzitve. Ha a tli hegye hianyzik, éles-
idegentest-eltavolitasi mddszerrel vegye ki
azt a betegbdl.

= Mindig CO2 befuvokat hasznaljon.

= Mindig alljon rendelkezésre megfelel6
vérzéscsillapitd eszkoz.

= Paciensenként és eljarasonként legfeljebb
15 TAPES haszndlhato.

Beteg szamara lehetséges sériilés

= A kovetkez$ sérilések torténhetnek a
TAPES haszndlata koézben vagy azt
kovetSen:

= Akut gyulladasos szovetreakcid

= A vérzéscsillapitds kezelését igényl6 vérzés
az eljaras soran vagy azt kovetden.

= Vérzés (gyomor, maj, bél, epehdlyag,
hasnyalmirigy, l1ép, omentum)

=  KeresztszennyezGdés

= Késleltetett beavatkozds

= FertGzés

= |rritdcio

= Perfordci6 (a nyel6csévon  és/vagy
gyomron)

= Perforacio (garat, bél, hélyag, 1ép, méh)

= Perforacio (sziv, tid6, hasnyalmirigy, maj,
aorta)

=  Pneumoperitoneum

= Ujbdli beavatkozas sziikséges lehet

= Szepszis

= Kis nydlkahartya-szakadas

= Erds hasi fajdalom

= Harmadik féltél szarmazé szennyez6dés

= Felhasznaldi sériilés

Mellékhatasok

Hanyinger, hanyas, gorcsok

Alkalmazas

Az itt leirt eljaras tapasztalt felhaszndlo
szamara készult ellenérzélista a
mikodtetéshez.

1. Ellenérizze, hogy a TAPES csomag nem
sérilt meg és tokéletesen le van zéarva. Ha
barmilyen rendellenességet észlel, vagy ha
a csomagot véletlenll kinyitottak, ne
hasznalja a TAPES-t; kildje vissza az Endo
Tools Therapeuticsnek.

2. Helyezze be az endomina®-t a kezelendd
helyre.

3. Csomagolja ki a TAPES-t és
szemrevételezéssel  ellendrizze,  hogy
hianytalan és jo allapotban van. Ellenérizze,
hogy a cimkék a helyiikon vannak-e, és a
fogantyut nem mozgattak-e el. A rogzité
fogantyl elforditasdval tavolitsa el a
TAPES-t az adagoldbdl. Mindig tartsa a t(it
és a csovet, és tartsa tavol magatdl és mas
emberektél. Csak akkor szedje ki és
csomagolja ki a t(t, amikor hasznalni fogja
a TAPES-t.

4. EllenGrizze, hogy a t(told csuszik-e a
rogzitéfogantyuban, és ellendrizze a

fékcsavart. A fékcsavar barmikor
meghuzhatd, hogy rogzitse a titold
mozgasat.

5. Ovatosan vigye be a TAPES-t az endomina®-
ba, sziilkség esetén hasznaljon sikosito gélt.

Ne erbltesse. Ellendrizze, hogy az
endomina® szoge lehet6vé teszi-e a

behelyezést.

6. Rogzitse a TAPES-t az endomina®hoz a
csatlakozéval.

7. A TAPES tl helyes elhelyezéséhez
mUikodtesse az endomina®-t.

8. Szemrevételezéssel ellendrizze,
TAPES tli megfelelen
endomina®-bdl.

9. Fogja meg és huzza a szoveteta megfeleld
fogdeszkozzel

hogy a
kicsuszik az

Product references : IA-TAGXDELIXSYS-00 and IA-TAGXDELIXSYS-01 — Document reference : [D-TAPES-IFU-EU--v2 - May 2022]
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10.Szlrja 4t az elsé szovetet a fogantyu
megnyomasaval.

11. A cimkék kieresztése el6tt feszitse meg a
fék csavarjat

12.Tavolitsa el a biztositétiit és engedje el a
disztalis varratfiilet a disztalis varratfiil-tolé
segitségével.

13.Huzza vissza a disztdlis varratfil
nyomoégombot a proximalis varratfil-
toldval.

14.HUzza vissza a tlit az endomina®-ba a
fogantyu meghuzésdval.

15. Ha szlikséges, hlzza vissza az endomina®-t,
hogy meglazitsa a varratot.

16. Fogja meg és szUrja be a masodik szovetet.

17.0ldja ki a proximadlis varratfilet a
proximalis  varratfiil-told  segitségével.
Ellendrizze, hogy az egész varrat kijott-e. Ha
szlikséges, végezzen oda-vissza
mozdulatokat a varratfiil-toléval.

18.Huzza vissza a proximdlis varratfl-tolot
nyugalmi helyzetébe.

19. A fogantyu segitségével huzza vissza a tiit
az endomina®-ba.

20.Egyenesitse ki az endomina®-t, hogy
lehet6vé tegye a tli eltavolitdsat. Mindig
ellendrizze szemrevételezéssel.

21.Vegye ki a TAPES-t az endomina®-bdl. Ne
erGltesse.

22. A polypectomias hurok segitségével huzza
meg a varratfil-lancot a varrathuzé golyd
meghuzasaval. Huzza meg, amig a
varratfilek megfelel6 nyomast nem
gyakorolnak a szévetekre.

23. Egy vagoeszkozzel vagja le a varrat sZabad
végét. Ugyeljen arra, hogy ne végja el a
varratot a varratfilek kozott.

Fejezze be a beavatkozast

1. Ellenérizze, hogy minden alkatrész
megtaldlhatd (kivéve a varratfiileket és a
varratokat).

2. A TAPES-t az éles és szUrds targyaknak
fenntartott  kérhazi  hulladékgydijtébe
dobja. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az
artalmatlanité edényt éles és szUrds
targyak elhelyezésére tervezték, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a tartdlyban
elegend6 hely van a targy szamara. Cserélje
ki a tartdlyokat, ha azok kétharmadara
megteltek, vagy ha a korhazi szabalyok
szerint eljott az ideje. Ha egy td kilog a
tartalybol, ne nyomja be a kezével. A
konténer eltavolitasahoz hivjon
szakembert.

Siirgdsségi eljaras

Ha a TAPES elakad az endomina® szévetben, az

alabbi eljarast kovesse:

HA a TAPES beragadt a szovetbe:

1. Oldja ki a proximalis varratfulet, hogy a t(
kiszabaduljon a szévetekbdl.

2. Ha sziikséges, vagja le a varratfiilet vagy a
varratot endoszképos guillotinnal vagy
olléval, hogy felszabaditsa a t(it.

3. Ha sziikséges, vegye le a varratfileket és
varrjon az endoszkdpos csipesszel.

Ha a TAPES beragadt az endomina®-ba:

1. Teljesen tavolitsa el a disztalis és proximalis
varratfiil-fogantyukat.

2. Ellendrizze, hogy az endomina® szog
lehet6vé teszi-e a TAPES csuszdasat.

3. Ha a TAPES még mindig be van ragadva, a
tli nem csuszik ki a kezelGcsatornabdl, és az
endomina® lehetévé teszi, tavolitson el
mindent (endomina® és TAPES), és vizsgalja
meg az elzarddas okait.

4. Ha a tl kivil van a csatorndn, vagy az
endomina® nem teszi lehet6vé a kombinalt
eltavolitast, vagja le a tlit a cs6jérdl, pl.
argon plazmaval.

5. Vegye ki a tlit az endoszkdppal és az
idegentest fogdval.

6. Tavolitsa el a TAPES-t a kezelScsatornabol.

Ha a TAPES megséril a miitét soran, és egy

része a gyomorban marad, tavolitsa azt el a
betegbdl.

Varratfiil-lanc eltavolitasa

Szilkség  esetén a  varratful-lanc-varrat
elvaghatd egy vagdeszkozzel a varratfilek
kozott. Ezutdn a lanc elemeit fogdval kell
eltavolitani. A varratful-lancot a megfelel6
szeméttartadlyba dobja (kérhazi hulladék)
Tarolas

A TAPES-t steril csomagolasaban, tiszta és
szaraz helyen, napfénytdl tavol és koérnyezeti
hémérsékleten kell tarolni.

A steril csomagot nem szabad mas csomagok
alatt tarolni, mert 6sszenyomhatjak azt.

Javitasok és médositasok

A TAPES nem rendelkezik a felhasznalé altal
javithat6 alkatrészekkel. A felhasznalé nem
szedheti szét, nem moddosithatja vagy
javithatja a TAPES-t. Ez sérulést okozhat a
betegben vagy mas orvosi eszkozokben.

Haromszogelési platform kompatibilitas
TAPES haromszogelési platformokkal
(endomina® v2) hagytak jova. Nincs garancia
arra, hogy a kizarélag maximalis behelyezési
szélességgel és hosszusaggal kivalasztott
eszk6z6k kompatibilisek lesznek egymassal.

Az eljarashoz sziikséges egyéb
endoszkopos eszkozok

A TAPES endoszkdpos eszkozokkel hasznalhato
az endoszkdp csatornain keresztil.

Minden eszkozt tesztelni kell hasznélat el6tt.

EN - Triangulation platform
compatibility

FR — Compatibilité avec la
plateforme de triangulation
NL — Compatibiliteit
triangulatieplatform

DE — Kompatibilitdt der
Triangulationsplattformen

IT — Compatibilita delle piattaforme
di triangolazione

ES — Compatibilidad de la
plataforma de triangulacion

PT — Compatibilidade da plataforma
de triangulagdo

CS — Kompatibilita triangulacni
platformy

SR — Kompatibilnost sa
triangulacionim platformama

HU - Haromszogelési platform
kompatibilitasa

= Endo Tools Therapeutics :
endomina® v2 - EN — triangulation platform

/ FR-—plateforme de triangulation /
NL - triangulatie platform /
DE — triangulationsplattform /
IT — piattaforma  di  triangolazione  /
ES —plataforma  de  triangulacion  /

/

/

/

PT - Plataforma de  triangulagdo

CS — Triangulaéni platforma

SR —Triangulaciona platforma
HU — Haromszogelési platform

EN - Crocodile grasping forceps (foreign
body retriever)/ FR— Pince crocodile (pour
I'extraction de corps étrangers)/
NL — Grijptang  (retriever voor vreemd
voorwerp)/ DE — Krokodilzange
(Fremdkorperentfernung)/  IT—Pinze a
coccodrillo (strumento per il recupero dei
corpi estranei)/ ES-—Pinzas de cocodrilo
(para  retirar  cuerpos  extrafios) /
PT—“Forceps” de aperto de crocodilo
(recuperador de elementos estranhos)/
CS — Krokodyli uchopovaci klesté
(odstrafiova¢ cizich téles)/ SR —Krokodil
klesta za hvatanje (za izvladenje stranog
tela)/ HU - Krokodilcsipesz  (idegentest
eltavolitasahoz)

EN — Monofilament polypectomy snare/
FR—Anse a polypectomie monofilament/
NL — Monofilament  poliepectomie-lasso/
DE — Monofile Polypektomieschlinge/
IT — Ansa monofilamento per polipectomia /
ES — Asa de polipectomia monofilamentosa/
PT —Argola de polipectomia
monofilamentar/ CS - Jednovlaknova
polypektomicka klicka/
SR — Monofilamentna petlja za
polipektomiju/ HU — Monofil polipektémias
hurok

EN—Loop cutter / FR-Ciseaux /
NL — Ringknipper/ DE — Loop-Cutter/
IT —Taglierina per anse/ ES-Instrumento
cortante de bucle/ PT — Cortador de “loop”/
CS—Rezacka smycek/ SR-—Seka¢ petlje/
HU — Hurokvagé.

EN - All instruments must be compatible
with 2.8mm endoscope working channel/
FR—Tous les instruments doivent étre
compatibles avec le canal opératoire de
I'endoscope de 2,8 mm/ NL — Alle
instrumenten moeten compatibel zijn met
het werkkanaal van de 2,8 mm endoscoop/
DE —Alle Instrumente muissen mit einem
Endoskop-Arbeitskanal von 2,8 mm
kompatibel sein/ IT—Tutti gli strumenti
devono essere compatibili con un canale
operativo dell’endoscopio di diametro pari a
2,8 mm/ ES — Todos los instrumentos deben
ser compatibles con el tubo operativo del
endoscopio de 2,8 mm/ PT-Todos os
instrumentos devem ser compativeis com o
canal de trabalho do endoscépio de 2,8 mm/
CS — V3echny néstroje musi byt kompatibilni
s 2,8mm pracovnim kanalem endoskopu/
SR — Svi instrumenti moraju biti kompatibilni
sa radnim kanalom endoskopa od 2,8 mm/
HU - Minden mf(szernek kompatibilisnek
kell lennie a 2,8 mm-es endoszkép
munkacsatornajaval.

EN — Patients are exposed to the
following substances and materials,
per implant:

FR — Les patients sont exposés aux
substances et matiéres suivantes,
par implant :

NL — Patiénten worden blootgesteld
aan de volgende substanties en
materialen, per implantaat:

DE - Die Patienten sind pro
Implantat den folgenden Stoffen
und Materialien ausgesetzt:

IT — Per ogni impianto, i pazienti
sono esposti ai seguenti materiali e
sostanze:

ES — Los pacientes estan expuestos
a los siguientes materiales y
sustancias por implante:

PT - Os pacientes sao expostos as
seguintes substancias e materiais,
por implante:

CS - Pacienti jsou vystaveni
pusobeni nasledujicich latek
a materialti na implantat:

SR - Pacijenti su izloZeni slede¢im
supstancama i materijalima, po
implantu:

HU - A betegek a kovetkez6
anyagoknak vannak kitéve
implantatumként:

= Alkanes: 0,3ug

= Dichloro benzoic acid: 0,35ug

= 1,4-Benzenedicarboxylic acid, diethyl ester:
0,73pug

= Benzene, 1,1'-(3-methyl-1-propene-1,3-
diyl)bis-: 0,83pug

= 1,4-Bis(p-tolylamino)anthracene-9,10-
dione: 0,19ug

= Cyclohexasiloxane, dodecamethyl: 0,02ug

= Cyclopentasiloxane, decamethyl: 0,53ug

= Cyclotetrasiloxane, octamethyl: 0,10ug

Endo Tools Therapeutics S.A - Rue Auguste Piccard, 48 - 6041 Gosselies — Belgium

Diphenyl sulfone: 0,17ug
Alkylbenzenesulfonate: 0,42ug

Linear Siloxanes: 1,156ug

Magnesium: 0,004pg

Nonanal: 0,042ug

Phthalic acid, butyl hept-4-yl ester: 0,06pug
Polyethyleneterephthalate
1,16pg

Styrenated phenol: 0,08ug
Tin: 0,002pg

Zinc: 0,003pg

EN — Symbols used

FR — Symboles utilisés

NL — Gebruikte symbolen
DE — Symbole

IT — Simboli utilizzati

ES — Simbolos utilizados

PT — Simbolos usados

CS — Pouzité symboly

SR — Korisc¢eni simboli

HU — Hasznalt szimbdélumok

EN — Mandatory action

FR — Action obligatoire

NL — Verplichte actie

DE — Obligatorische Aktion
IT — Azione obbligatoria

ES — Accidn obligatoria

PT — Agdo obrigatéria

CS — Povinna akce

SR — Obavezna radnja

HU — kotelez6 intézkedés

fragments:

HU — Meghatalmazott képvisel6
orszagban

EN — Manufacturing date
FR — Date de fabrication
NL — Productiedatum

DE — Herstellungsdatum
IT — Data di produzione
ES — Fecha de fabricacién
PT — Data de fabrico

CS — Datum vyroby

SR — Datum proizvodnje
HU — Gydrtas ddtuma

PT — Seguro para MR (implante)
CS — Bezpecné pro pouiiti v
prostiedi MR (implantat)

SR — Bezbedno u okruzenju MR
(implantat)

HU — MR biztonsagos
(implantatum)

EN — Expiration date

FR — Date de péremption

NL — Vervaldatum

DE — Haltbarkeitsdatum

IT — Data di scadenza

ES — Fecha de caducidad

PT — Prazo de validade

CS — Datum konce Zivotnosti
SR — Rok upotrebe

HU — Lejarat datuma

EN — Serial number
FR — Numéro de série
NL — Serienummer
DE — Seriennummer
IT — Numero di serie
ES — NUmero de serie
PT — Numero de série
CS — Vyrobni cislo

SR —Serijski broj

HU — Sorozatszam

Any serious incident that has
occurred in relation to the
medical device should be
reported by e-mail to
urgent@endotools.be and to the

competent authority of the
country in  which you are
established

Please include your phone

number in your e-mail.
Summary of Safety and Clinical
Performance is available in the
European database on medical
devices :
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

TAPES Basic UDI-DI:
542502928TDS1BZ
IFU is available on

www.endotools.be/ifu/

Jakoukoli zavaznou pfihodu, kterd
vznikla Y souvislosti se
zdravotnickym prostfedkem, je
nutno ohldsit e-mailem na adresu
urgent@endotools.be a
pfislusnému orgadnu zemé, ve
které sidlite.

Do e-mailu uvedte i své telefonni
Cisl.

Souhrn bezpecnostnich
a klinickych  charakteristik  je
k dispozici v evropské databazi
zdravotnickych

prostfedkd:
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

Zakladni  UDI-DI  prostfedku
TAPES: 542502928TDS1BZ

IFU je kdispozici na strance
https://www.endotools.be/ifu/

DE‘] 'uso

EN — Consult Instruction for use
FR — Consulter le manuel
d’utilisation

NL — Gebruiksaanwijzing
raadplegen

DE — Gebrauchsanweisung
beachten

IT — Consultare le istruzioni per

ES — Ver modo de empleo

PT — Consultar as instrugdes de
utilizagdo

CS — Prectéte si navod k pouZziti
SR — Pogledajte uputstvo za
upotrebu

HU — Olvassa el a Hasznalati
utasitast

EN — Batch number
FR —Numéro de lot
NL — Partijnummer
DE — Chargennummer
IT — Numero di lotto
ES — Numero de lote
PT — Numero de lote
¢S —Cislo 3arze

SR — Broj serije

HU — Tételszam

EN — Product Reference

FR — Référence du produit
NL — Productreferentie

DE — Produktreferenz

IT — Codice di riferimento del
prodotto

ES — Referencia del producto
PT — Referéncia do produto
CS — Odkaz na produkt

SR — Referentna oznaka
proizvoda

HU — Termékreferencia

Tout incident grave survenant en
lien avec le dispositif médical doit
étre signalé par e-mail a
urgent@endotools.be et a
I'autorité du pays dans lequel
Vous exercez

Veuillez indiquer votre numéro de
téléphone dans I'e-mail.

Le résumé des caractéristiques de
sécurité et des performances
cliniques est disponible dans la
base de données européenne sur
les dispositifs médicaux :
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

Basic UDI-DI (identifiant de base)
de TAPES 542502928TDS1BZ

La notice d’utilisation est
disponible sur
https://www.endotools.be/ifu/

Svaki ozbiljan incident koji se
odigra u vezi sa medicinskim
uredajem treba da se prijavi e-
postom na urgent@endotools.be
i nadleZznom organu zemlje u kojoj
ste nastanjeni.

Navedite svoj broj telefona u e-
poruci.

Rezime o bezbednosti i klinickom
delovanju  dostupan je u
Evropskoj bazi podataka za
medicinske uredaje:
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

TAPES Basic UDI-DI:
542502928TDS1BZ
Uputstvo za  upotrebu je

dostupno na
https://www.endotools.be/ifu/

EN — Do not reuse

FR — Ne pas réutiliser

NL — Niet herbruiken

DE — Nicht wiederverwenden
IT — Non riutilizzare

ES — No reutilizar

PT — N&o reutilizar

CS — NepouZivejte opakované
SR — Nemojte ponovo koristiti
HU — Ne hasznalja Ujra

EN — Medical Device

FR —Dispositif Médical

NL — Medisch apparaat

DE — Medizingerat

IT — Dispositivo medico

ES — Producto sanitario

PT — Dispositivo médico

CS — Zdravotnicky prostredek
SR — Medicinski uredaj

HU — Orvosi eszkoz

EN — Sterile (Ethylene oxyde)
FR — Stérile (oxyde d’éthyléne)
NL — Steriel (ethyleenoxide)
DE — Steril (Ethylenoxyd)

E IT — Stérile (ossido di etilene)
ES — Estéril (6xido de etileno)

PT — Estéril (6xido de etileno)
CS — Sterilni (ethylenoxid)

SR - Sterilno (etilen-oksid)
HU — Steril (etilén-oxid)

EN — Manufacturer
FR — Fabricant
NL — Producent

DE — Hersteller
IT— Produttore
ES — Fabricante
PT — Fabricante

CS — Vyrobce
SR — Proizvodac
HU — Gyarto

Elk ernstig incident dat zich met
betrekking tot het medische
hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet per e-mail worden gemeld
aan urgent@endotools.be en aan
de bevoegde autoriteit van het
land waar u bent gevestigd
Gelieve uw telefoonnummer te
vermelden in de e-mail.

De samenvatting van veiligheid en
klinische prestaties is beschikbaar
in de Europese database voor
medische

apparaten:
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

TAPES Basis UDI-DI:
542502928TDS1BZ

De gebruiksaanwijzing is
beschikbaar op

https://www.endotools.be/ifu/

EN — Do not re-sterilize

FR — Ne pas stériliser a nouveau
NL-Niet opnieuw steriliseren

DE — Nicht erneut sterilisieren
IT-Non sterilizzare nuovamente
ES — No volver a esterilizar

PT — N&o reesterilizar

CS — Neprovadéjte opakovanou
sterilizaci

SR — Nemojte ponovo sterilisati
HU — Ne sterilizélja ujra

L
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EN — Sterile Barrier System with
protective packaging outside
FR — Systéme de barriére stérile
entouré d’'un emballage de
protection
NL — Steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de
buitenzijde
DE — Einfaches
Sterilbarrieresystem mit aufRen
..... liegender Schutzverpackung
IT — Sistema di barriera sterile
con imballaggio protettivo
esterno
ES — Sistema de barrera estéril
con embalaje protector exterior
PT —Sistema de barreira estéril
com embalagem protetora no
exterior
CS - Sterilni bariérovy systém s
ochrannym vnéjsim obalem
SR - Sistem jednostruke sterilne
barijere
HU — Egyszeres sterilgat-
rendszer

EN — Keep away from direct sun
exposure

FR — Ne pas exposer aux rayons
du soleil

NL — Niet blootstellen aan
zonlicht

DE — Vor Sonneneinstrahlung
schitzen

IT— Non esporre ai raggi del sole
ES — Evitar la exposicion directa a
la luz solar

PT — Evitar a exposigdo solar
direta

CS — Uchovavejte mimo pfimé
slune¢ni svétlo

SR — Drizite daleko od direktne
sunceve svetlosti

HU — Tartsa tavol a kozvetlen
napsugarzastol

Jeglicher schwerer Zwischenfall,
der in Zusammenhang mit dem
medizinischen Gerat aufgetreten
ist, sollte per E-Mail an
urgent@endotools.be berichtet
werden, sowie den Behorden des
Landes, in dem Sie ansassig sind.
Geben Sie bitte in der e-Mail lhre
Telefonnummer an.

Die Zusammenfassung der Daten
zu Sicherheit und klinischer
Leistung ist in der europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte
verfligbar:
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

TAPES Basis UDI-DI:
542502928TDS1BZ

Gebrauchsanweisung (IFU)
abrufbar unter

https://www.endotools.be/ifu/

« Sy

EN — Keep in a dry location

FR — Stocker dans un endroit sec
NL — Bewaren op een droge
plaats

DE — Trocken lagern

IT — Conservare in un luogo
asciutto

ES — Conservar en un lugar seco
PT — Manter num local seco

CS — Uchovavejte na suchém
misté

SR — Cuvajte na suvom mestu
HU — Tartsa szaraz helyen

EN — Warning- Sharp elements
FR — Avertissement : éléments
tranchants

NL — Waarschuwing - Scherpe
elementen

DE — Achtung, scharfe
Gegenstande

IT — Avvertenza: elementi affilati
ES — Advertencia: elementos
punzocortantes

PT — Aviso: elementos cortantes
CS — Varovani — ostré predméty
SR — Upozorenje - Ostri elementi
HU - Figyelmeztetés - Eles részek

EN —Importer
FR — Importateur
NL — Importeur
DE — Import

IT — Importatore
ES — Importador
PT — Importador
CS — Dovozce
SR — Uvoznik

HU — Import6r

EN — Do not use if package is
damaged

FR — Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

NL — Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

DE — Nicht gebrauchen, wenn die
Verpackung beschadigt ist!

IT — Non utilizzare se
I'imballaggio & danneggiato

ES — No utilizar si el envase estd
dafiado

PT — N&o usar se a embalagem
estiver danificada

CS — NepouZzivejte, pokud je obal
poskozeny

SR — Nemojte upotrebljavati ako
je pakovanje osteceno

HU — Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt

Qualsiasi incidente grave
avvenuto  in  relazione al
dispositivo medico deve essere
segnalato via e-mail all'indirizzo
urgent@endotools.be e
all'autorita competente del suo
Paese di residenza.

Nella mail indicare il proprio
numero di telefono.

Un riepilogo della sicurezza e
delle prestazioni cliniche &
disponibile nella banca dati
europea dei dispositivi

medici:
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

TAPES Basic UDI-DI:
542502928TDS1BZ

Le istruzioni per Il'uso sono
disponibili su

https://www.endotools.be/ifu/

/H/SO"C
1°C

EN — Authorized Representative
in Country

FR — Représentant autorisé dans
le pays

NL — Gemachtigd
vertegenwoordiger in land

DE — Bevollmachtigter Vertreter
in folgendem Land
IT — Rappresentante autorizzato
[CH[REP | nel Paese
ES — Representante autorizado
en Pais
PT — Representante autorizado
no pais

CS — Autorizovany obchodni
zastupce v zemi
SR — Ovlaséeni zastupnik u zemlji

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

FR — Entreposer a température
ambiante (1-30°C)

NL — Bewaar op
kamertemperatuur (1-30°C)
DE — bei Zimmertemperatur
aufbewahren (1-30°C)

IT —Immagazzinare a
temperatura ambiente (1-30°C)
ES — Conservar a temperatura
ambiente (1-30 °C)

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

CS — Skladujte pfi teploté
mistnosti (1—30°C)

SR — Skladistite na sobnoj
temperaturi (1-30°C)

HU — Szobah&mérsékleten (1-
30 °C) tarolandd

Debe notificar cualquier incidente
grave que ocurra en relacién con
el producto sanitario a través del
correo electrénico
urgent@endotools.be, asi como a
las autoridades competentes del
pais en el que ejerza.

Se ruega incluir el nimero de
teléfono de contacto en el correo
electrénico.

El resumen sobre seguridad y
funcionamiento  clinico  estd
disponible en la Base de Datos
Europea sobre Productos
Sanitarios:
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

UDI-DI  bésico de  TAPES:
542502928TDS1BZ

Las instrucciones estan
disponibles en

https://www.endotools.be/ifu/

MR

EN — MR safe (implant)

FR —s{r pour IRM (implant)
NL — MR veilig (implantaat)
DE — MR sicher (implantat)
IT — sicuro RMI (impianto)
ES — Compatible con RM
(implante)

Todos os incidentes graves que
envolvam o dispositivo médico
devem ser reportados a empresa,
por e-mail, para o endereco
urgent@endotools.be, e a
autoridade competente do pais
em questao.

Indique o numero de telefone no
seu e-mail.

O Resumo de Seguranca e

Desempenho Clinico estd
disponivel na base de dados
europeia  sobre  dispositivos
médicos:

https://ec.europa.eu/tools/euda
med

TAPES Basic UDI-DI:
542502928TDS1BZ

Instrugdes de utilizagao
disponiveis em

https://www.endotools.be/ifu/

Az  orvostechnikai  eszkozzel
kapcsolatban bekovetkezett
minden sulyos eseményt e-
mailben  jelenteni  kell az
urgent@endotools.be cimre és a
lakéhelye szerinti orszag illetékes
hatdésdganak.

Kérjik, adja meg a telefonszamat
az e-mailben.

A Biztonsagossag és Klinikai
Teljesitmény 0Osszefoglaldja az
eurdépai  orvosi  adatbazisban
taldlhaté eszkozok:
https://ec.europa.eu/tools/euda
med

TAPES Basic UDI-DI:
542502928TDS1BZ
Hasznalati utmutato:

https://www.endotools.be/ifu/

Product references : IA-TAGXDELIXSYS-00 and IA-TAGXDELIXSYS-01 — Document reference : [D-TAPES-IFU-EU--v2 - May 2022]

Phone : +32 (0)71 91 94 09 / info@endotools.be / www.endotools.be
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