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EN — ENGLISH - Instructions for use

Triangulation platform
Do not use Endomina® v2 if the package is damaged or unintentionally
opened.

Terminology and package contents
. Arm

Active shoulder

Passive shoulder

Active leg

Deployment leg

Passive leg

Foot

Endoscope fixation wheel

Arm pusher

Brake

Active therapeutic channel

Passive therapeutic channel
. Lock connector

Technical information

Leg length — 860 mm

Maximum diameter of the part inserted into the patient — 16,5 mm
Maximum diameter (arm bent, endoscope size not included) — 47 mm
Shoulder length — 61 mm

Maximum tool diameter — 1,9 mm

Maximum duration of use — 4 hours

Intended use
endomina® v2 is a short term, single use medical device for endoscopic
gastroplasty using a flexible endoscope and TAPES suturing unit.

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)

Indication
Obesity (restrictive surgery on the stomach)

Clinical benefits of Endomina® v2 used in combination
with TAPES

= Mean excess weight loss (EWL) 2 25% at 12 months

= Improved satiety: >30% volume intake reduction

Performance characteristics of the device
= Surgical intervention with Endomina® v2 is completed with short
hospital stay < 48h

Contraindications

Women who are pregnant, trying to become pregnant or nursing;
children; elderly; pre-existing conditions that may lead to fragile mucosa
For oral insertion:

= Any malformations from mouth to oesophagus (incl. pharynx)

= Any endoscopy contraindication

Warnings

In order to ensure the safe use of endomina® v2, it is essential to read
this paragraph carefully.

Before using endomina® v2, make sure that the package is properly
sealed, make sure that the package has no hole or breach and includes
all the components shown in the pictures and that they are in perfect
condition. If any component is missing or damaged or if the packaging
has been unintentionally opened, do not use endomina® v2.

Do not use endomina® v2 after expiration date, it could lead to device
malfunction.

If endomina® v2 has been exposed to environmental conditions
outside of those specified on the label, do not use endomina® v2.
endomina® v2 is a device for endoscopic gastroplasty. It can only be
used through the mouth.

Always keep at least one additional endomina® v2 in stock before
starting a procedure.

endomina® v2 can only be used by qualified medical staff (a physician
or paramedical staff under surveillance by a physician) who has
received the necessary training and certification to use it.

This document describes the use of endomina® v2, not the clinical
procedures that can be performed with it.

endomina® v2 is single-use and cannot be reused.

endomina® v2 can only be used on patients under general
anaesthesia.

endomina® v2 accepts tools up to 1.9 mm. Do not use larger tools (see
“Other endoscopic tools required for the procedure” for more
details).

endomina® v2 can only be used with adult endoscopes (see
“Endoscope compatibility” for more details).

endomina® v2 cannot be resterilised. Resterilising endomina® v2 can
provoke device failure. A resterilisation cycle may not be sufficient to
completely eliminate small foreign bodies from hard-to-reach parts
(e.g. in long and narrow channels). Moreover, after use, some
mechanical components may not fulfil the initial specifications.

If endomina® v2 is placed outside a clean zone, it cannot be used.
Always use guidewires for endomina® v2 introduction to avoid any risk
of perforation for the patient. Place two guidewires (atraumatic tip
first) into the duodenum or stomach antrum with the endoscope.
Remove the endoscope leaving the guidewires in place (exchange
technique). Place the external extremities of guidewires respectively
into the active and passive shoulders channels and slide the
endomina® v2 carefully. Use gel to ease introduction into the patient.
If one of the components of endomina® v2 becomes detached and
falls into a body cavity of the patient, retrieve it with endoscopic
forceps.

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

endomina® v2 may reduce mobility of the endoscope when attached.

Precautions

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

= |n all cases, an endoscopic examination is necessary prior to using
endomina® v2 in order to detect any malformation of the oesophagus.
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If perforated tissue is suspected, it is recommended that an
endoscopy be performed to check the state of the tissue and take all
necessary measures to treat any lesions prior using endomina® v2.
Never insert endomina® v2 in the open position.

Never take endomina® v2 out of the patient in the open position.
Similarly, never take endomina® v2 out of the patient without
checking visually that endomina® v2 is closed.

Never open/close endomina® v2 without visual control.

Always keep the distal ends of the arms in view.

Never insert or remove endomina® v2 while its arms are bent.
Always check that endomina® v2 is not too large for the patient’s
anatomy.

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

Always wear appropriate protective clothing, as blood and other
tissues carry an infection risk. Suitable protective clothing includes,
but not limited to, protective goggles, a mask and waterproof clothes
and gloves.

When using an electric tool (such as a diathermy knife), the other tools
must have a nonconductive sheath to avoid electrical shocks for users.
Do not use force when inserting a tool. If there is resistance, straighten
the arm until the tool can be inserted without effort. If this is still not
the case, change the tool and/or check that its diameter is small
enough for insertion into endomina® v2.

Do not kink endomina® v2’s legs.

Do not use the endoscope in full retrovision when endomina® v2 is
fixed on it.

Always use COz insufflation.

Potential harms for the patient

= 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

Irritation

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
Throat irritation

Procedure

The procedure described here is a check-list for an operation by an

experienced user.

1. Check that the endomina® v2 package is not damaged and is
perfectly sealed. If any anomaly is detected, do not use endomina®
v2; send it back to Endo Tools Therapeutics.

2. For a procedure using oral insertion, perform a prior endoscopic
exam to detect any malformation of the oesophagus, which would
block endomina® v2.

3. Unpack endomina® v2 and check visually that it is complete and in
good condition. Check that no parts protrude.

4. Check thatendomina®v2 opens and closes by turning the endoscope
fixation wheel (H) and checking visually that the shoulders (B and C)
move apart from each other. If they do not move, help the
movement by separating them manually. Do not force the
movement on the endoscope fixation wheel. Check the action of the
arm.

5. Check that endomina® v2’s shoulders are closed. If not, close them
with the endoscope fixation wheel.

6. Check that the arm is straight. If not, straighten it with the arm

pusher.

Insert two guide wires into the patient.

Insert endomina® (up to 60cm) gently into the patient along the

guide wires (in closed position). Use a lubricating gel if needed. Do

not use force.

9. Insert the endoscope along endomina® v2’s channels.

10. Check visually that there is enough space to open endomina® v2.

11. Open endomina® with the endoscope fixation wheel.

12. Place the endoscope between the endomina® v2 shoulders.

13. Close the endomina® v2 shoulders.

14. Perform the operation according to TAPES IFU.

15. Always straighten the endomina® v2 arm before introducing a new
TAPES.

End of procedure

1. Straighten the endomina® v2 arm. If the arm remains bent, see the
emergency procedure below.

2. Remove all tools from endomina® v2.

3. Open the endomina® v2 shoulders.

4. Withdraw the endoscope by a few centimetres (2 to 5) to keep the
end of endomina® v2 in view.

5. Close the endomina® v2 shoulders. If the shoulders remain open, see
the emergency procedure below.

6. Gently remove the endoscope and endomina® v2 from the patient.

7. Dispose of endomina® v2 in an appropriate trash bin.

Emergency procedures

If endomina® v2 gets stuck in the open position inside the patient, use

the following procedure:

If endomina® v2 is stuck on the endoscope:

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

2. Rotate the endoscope alternately + and —90° until the endoscope is
removed from endomina® v2

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

If endomina® v2 is stuck in the open position, but not on the endoscope:

1. Withdraw endomina® v2 by a few centimeters (2 to 5) to keep the
end of endomina® v2 ® in view.

2. Turn the endoscope fixation wheel as far as possible (in the closing
direction, i.e. screwing in).

3. If the shoulders are closed enough to pass through the oesophagus
(i.e. the space between the shoulders is about 3 mm or less), check
that no parts are protruding and gently pull endomina® v2 out,
without using force.

4. If the shoulders are not closed enough to pass through the
oesophagus (i.e. the space between the shoulders is still more than
about 3 mm), slide the shoulders relative to each other by pushing
the passive leg and pulling the handle. This will bend the muscles and
bring the shoulders closer to each other. Check that no parts are
protruding and gently pull endomina® v2 out, keeping traction
between the active and passive legs.

If endomina® v2 is damaged during the operation and a part stays in the

stomach, take it out of the patient.

Storage

endomina® v2 must be stored in its sterile package, in a clean and dry
place, away from sun exposure and at ambient temperature.

The sterile package should not be stored underneath other packages
that could squash it.

Repairs and modifications

endomina® v2 has no parts that can be repaired by the user. endomina®
v2 must not be disassembled, modified or repaired by the user. This
could hurt patients or damage other medical devices.

Endoscope compatibility
endomina® v2 has been validated with the endoscopes listed at the end
of these instructions.

Other endoscopic tools required for the procedure
endomina® v2 can be used with TAPES (Endo Tools Therapeutics).
Devices with metal sheaths are easier to manipulate. It has been
validated with the tools listed at the end of these instructions.

For other tools, please test prior to procedure. There is no guarantee
that instruments selected solely using maximum insertion portion width
and working length will be compatible in combination.
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Plateforme de triangulation
Ne pas utiliser endomina® v2 si 'emballage est endommagé ou a été
ouvert involontairement.

Terminologie et contenu de I’emballage
Bras

Epaule active

Epaule passive

Jambe active

Jambe de déploiement

Jambe passive

Pied

Molette de fixation a I'endoscope
Pousse-bras

Frein

Canal thérapeutique actif
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Endo Tools Therapeutics S.A. - Rue Auguste Piccard, 48 - 6041 Gosselies - Belgium

L. Canal thérapeutique passif
M. Connecteur lock

Caractéristiques techniques

Longueur des jambes — 860 mm

Diameétre maximal de la partie introduite dans le patient — 16,5 mm
Diameétre maximal (bras courbé, taille de I’endoscope non incluse) —
47 mm

Longueur des épaules — 61 mm

Diamétre maximal de I'outil —1,9 mm

Durée maximale d’utilisation —4 heures

Utilisation prévue

endomina® v2 est un dispositif médical a court terme et a usage unique
destiné a la gastroplastie endoscopique utilisant un endoscope flexible
et un dispositif de suture (TAPES)

Utilisateurs cibles

Les utilisateurs cibles sont :

Infirmiers/-éres formé(e)s pour ce dispositif

Infirmiers/-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
Obésité (chirurgie restrictive de I’estomac)

Bénéfices cliniques d’ endomina® v2 en combinaison
avec TAPES

= Moyenne perte de poids >25% a 12 mois

= Amélioration de la satiété : réduction >30% du volume absorbé

Caractéristiques de performance du dispositif
. Les interventions chirurgicales avec endomina® v2 sont réalisées
avec une hospitalisation < 48heures

Contre-indications

Femmes enceintes, souhaitant le devenir ou allaitantes; enfants ;
personnes agées ; Toute indication pouvant entrainer une fragilité de la
muqueuse

Pour I'introduction par voie buccale :

= Toutes malformations, de la bouche a I'cesophage (pharynx inclus)

= Toute contre-indication a I’endoscopie

Avertissements

Afin de garantir une utilisation sécurisée d’ endomina® v2, il est essentiel

de lire attentivement ce paragraphe.

= Avant d’utiliser un endomina® v2, s’assurer que I'emballage scellé ne

présente ni orifice ni déchirure, qu’il contienne tous les composants

illustrés sur les figures et que ceux-ci sont en bon état. S’il manque un

composant, que le produit est endommagé, ou que I'emballage a été

ouvert involontairement, ne pas utiliser endomina® v2.

Ne pas utiliser endomina® v2 apres la date d'expiration, cela pourrait

causer un disfonctionnement du dispositif

Ne pas utiliser endomina® v2 si le dispositif a été exposé a des

conditions environnementales autres que celles mentionnées sur

I'étiquette.

endomina® v2 est un dispositif destiné a la gastroplastie

endoscopique. Il ne peut étre inséré que par la bouche.

Toujours avoir au moins un endomina® v2 de rechange en stock avant

de procéder a une intervention.

endomina® v2 doit étre utilisé uniquement par du personnel médical

qualifié (un médecin ou du personnel paramédical sous la surveillance

d’un médecin) qui a regu la formation nécessaire et la certification

pour I'utiliser.

Ce manuel traite de I'utilisation d’ endomina® v2, pas des procédures

cliniques qui pourraient étre réalisées avec des outils utilisés avec

endomina® v2

endomina® v2 est a usage unique et ne doit donc pas étre réutilisé.

endomina® v2 ne doit étre utilisé que sur des patients sous anesthésie

générale.

endomina® v2 permet le passage d’outils jusqu’a 1.9 mm. Ne pas

utiliser d’outils plus grands (voir section « Autres outils endoscopiques

requis pour la procédureError! Reference source not found. » pour

plus de détails).

endomina® v2 ne doit étre utilisé qu’avec des endoscopes pour

adultes (voir section « Compatibilité des endoscopes » pour plus de

détails).

endomina® v2 ne doit pas étre stérilisé a nouveau. Une nouvelle

stérilisation peut provoquer des défaillances d’ endomina® v2. Un

cycle de re-stérilisation peut ne pas étre suffisant pour éliminer les

corps étrangers des parties difficiles d’acces (par exemple dans les

conduits longs et étroits). D’autre part, apres usage, les composants

mécaniques peuvent ne plus répondre aux spécifications initiales.

Si endomina® v2 vient a étre placé hors de la zone propre, il ne peut

plus étre utilisé.

Utilisez toujours des fils-guides pour I'introduction de I’endomina afin

d’éviter tout risque de perforation pour le patient. Placez deux fils-

guides (pointe atraumatique en premier) dans le duodénum ou I'antre

de I'estomac avec I’endoscope. Retirez I'endoscope en laissant les fils-

guides en place (technique d’échange). Placez les extrémités externes

des fils-guides respectivement dans les canaux d’épaules actifs et

passifs et faites glisser I’endomina® v2 avec précaution. Utilisez du gel

pour faciliter I'introduction chez le patient.

Si un des composants d’endomina® v2 vient a se détacher et a tomber

dans la cavité corporelle du patient, utiliser une pince endoscopique

pour retirer ce composant.

Les outils peuvent étre introduits dans endomina® v2 uniquement

quand les parties distales des épaules d’ endomina® v2 sont visibles

dans I'image de I’endoscope, que cette image est nette et que le bras

est en position droite.

® Lorsqu’il est attaché, endomina® v2 peut réduire la mobilité de
I’endoscope.

Précautions

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

Dans tous les cas, un examen endoscopique préalable est nécessaire
pour s’assurer de I'absence de malformation de I'cesophage.

En cas de soupgon quant a une perforation d’une paroi du patient, il
est recommandé de procéder a une endoscopie pour vérifier le bon
état de cette paroi et le cas échéant de prendre toute mesure
nécessaire pour soigner I’éventuelle Iésion avant d’utiliser endomina®
v2.

Ne jamais introduire endomina® v2 en position ouverte dans le
patient.

Ne jamais sortir endomina® v2 du patient en position ouverte. De
méme, ne jamais sortir endomina® v2 du patient sans avoir
préalablement vérifié a I'aide de 'endoscope qu’il était bien refermé.
Ne jamais ouvrir / fermer endomina® v2 sans contréle visuel.
Toujours garder les extrémités des bras d’endomina® v2 sous contrdle
visuel.

Ne jamais introduire ou sortir endomina® v2 du patient avec les bras
en position non droite.

Toujours vérifier qu’endomina® v2 n’est pas trop large pour I'orifice
naturel du patient.

Ne pas effectuer de gestes brusques, en particulier lors de
I'introduction et du retrait. Ceci pourrait blesser le patient.

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 gants et des vétements
imperméables.

Lors de [lutilisation d’un outil électrique (comme un bistouri
électrique), les autres outils doivent toujours étre gainés pour éviter
les décharges électriques aux utilisateurs.

Ne pas forcer lors de I'introduction de I’outil dans endomina® v2. Dans
un tel cas, redresser les bras jusqu’a ce que I’outil puisse étre introduit
sans effort. Si ce n’est pas le cas, changer d’outil et/ ou vérifier que
son diametre est suffisamment faible pour étre introduit dans
endomina® v2.

Ne pas plier les jambes d’endomina® v2.

Ne pas utiliser I’endoscope en rétrovision quand endomina® v2 est
fixé dessus.

Toujours utiliser une insufflation au CO2.

Dommages potentiels pour le patient

Réaction tissulaire inflammatoire aigtie

Hémorragie nécessitant une gestion de ’hémostase durant ou suivant
Iintervention

Saignement (estomac, foie, intestin, vésicule biliaire, pancréas, rate,
épiploon)

Contamination croisée

Intervention différée

Infection

Irritation

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

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

Perforation (cceur, poumons, pancreas, foie, aorte)

Pneumopéritoine

Une nouvelle intervention peut étre nécessaire

= Septicémie

= Petite déchirure des muqueuses
= Douleurs abdominales fortes

= Contamination tierce

= Lésion de I'utilisateur

Effets secondaires
Irritation de la gorge

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 d’endomina® v2 n’est pas déchiré et que le
scellage est parfait. Dans le cas ol une anomalie est observée, ne pas
utiliser I'endomina® v2 et le retourner a Endo Tools Therapeutics.

2. Pour une utilisation par abord buccal, procéder a un examen
endoscopique préalable pour vérifier que le patient n’a pas de
malformation cesophagienne qui empécherait endomina® v2 de
passer par I'cesophage.

3. Déballer endomina® v2 des sachets et vérifier visuellement son
intégrité (présence de toutes les piéces). Vérifier qu’aucune piéce
n’est saillante.

4. Vérifier 'ouverture et la fermeture d’endomina® v2 en tournant la
molette de fixation a 'endoscope (H) et en vérifiant visuellement
que les épaules (B et C) s’écartent I'une de I'autre. Si elles ne bougent
pas, aider le mouvement en les séparant manuellement. Ne pas
forcer le mouvement avec la molette de fixation a I’endoscope.
Vérifier I'actionnement du bras.

5. Vérifier que les épaules d’endomina® v2 sont bien fermées. Le cas
échéant, les fermer a I'aide de la molette de fixation a I’'endoscope.

6. Vérifier que le bras bien redressé. Le cas échéant, le redresser a I'aide
du pousse-bras.

7. Introduire deux fils guide dans le patient.

8. Introduire doucement endomina® v2 ( jusqu’a 60cm) dans le
patient, le long des fils guide, en position fermée et en utilisant un
gel lubrifiant si nécessaire. Ne pas forcer le passage.

9. Réintroduire I'endoscope le long des canaux d’ endomina® v2.

10. Vérifier visuellement qu’endomina® v2 a I'espace nécessaire pour
étre ouvert.

11. Mettre endomina® v2 en position ouverte a I'aide de la molette de
fixation a I’'endoscope.

12. Positionner I'endoscope entre les épaules d’ endomina® v2.

13. Fermer les épaules d’endomina® v2.

14. Effectuer I'opération conformément a la notice d’utilisation de
TAPES.

15.Toujours mettre le bras d’endomina® v2 en position droite avant
d’introduire un nouveau TAPES.

Fin de la procédure

1. Mettre le bras d’endomina® v2 en position droite. Si le bras venait a
rester courbé, voir procédure d’urgence ci-dessous.

2. Retirer tous les outils encore présents dans endomina® v2.

Ouvrir les épaules d’endomina® v2.

4. Reculer I'endoscope de quelques centimetres (de 2 a 5 cm) pour
garder la vision de I'extrémité d’endomina® v2.

5. Refermer les épaules d’endomina® v2. Si les épaules venaient a
rester ouvertes, voir procédure d’urgence ci-dessous.

6. Retirer doucement I'endoscope et endomina® v2.

7. Jeter endomina® v2 dans une poubelle appropriée.

Procédure d’urgence

Dans le cas ou endomina® v2 resterait bloqué en position ouverte a

I'intérieur du patient, suivre la procédure suivante :

Si endomina® v2 est bloqué sur I’'endoscope

1. Tourner la molette de fixation a I'endoscope au maximum (dans le
sens du desserrement, c’est-a-dire dévisser).

2. Torquer I'endoscope alternativement de + et — 90° jusqu’a ce que
I’endoscope soit sorti d’endomina® v2.

3. Siapres cette étape, les épaules peuvent étre refermées, reprendre
la fin de la procédure normale. Sinon, continuer cette procédure.

Si endomina® v2 est bloqué en position ouverte, mais pas sur

’endoscope :

1. Reculer I'endoscope de quelques centimetres (de 2 a 5 cm) pour
garder la vision de I’extrémité d’endomina® v2.

2. Tourner la molette de fixation a I'endoscope au maximum (dans le
sens du serrage, c’est-a-dire visser)

3. Si les épaules sont suffisamment refermées pour permettre un
passage dans I'cesophage, i.e. les épaules sont encore écartées
d’environ 3mm ou moins, s’assurer qu’aucune partie n’est saillante
et retirer délicatement endomina® v2 sans forcer

4. Siles épaules ne sont pas suffisamment refermées pour permettre
un passage dans I’cesophage, i.e. les épaules sont encore écartées de
plus de 3mm environ, faire coulisser les épaules I'une par rapport a
I"autre en poussant la jambe passive et en tirant la poignée. Ceci a
pour but de plier les muscles et de rapprocher les épaules. Vérifier
qu’aucune piéce n’est saillante et retirer délicatement endomina® v2
en maintenant la traction entre la jambe passive et active.

Si endomina® v2 est abimé en cours d’intervention et qu’une piéce vient

a rester dans I’'estomac, I’enlever du corps du patient.

Stockage

endomina® v2 doit étre stocké dans son emballage stérile a température
ambiante dans un endroit propre et sec, a 'abri des rayons solaires.
L’emballage stérile ne doit pas étre écrasé lors du stockage par d’autres
objets.

Réparation et modifications

endomina® v2 ne comporte aucune piéce pouvant étre réparée par
I"utilisateur. endomina® v2 ne doit étre ni démonté, ni modifié, ni réparé
par l'utilisateur, ceci pouvant entrainer des blessures chez le patient ou
endommager d’autres matériels médicaux.

Compatibilité des endoscopes

endomina® v2 été validé avec les endoscopes mentionnés a la fin de ce
mode d’emploi.

w

Autres outils endoscopiques requis pour la procédure
endomina® v2 peut étre utilisé avec TAPES (Endo Tools Therapeutics).
Pour d'autres outils, veuillez les tester en amont de la procédure. Les
dispositifs avec des gaines métalliques sont plus faciles a manipuler. Il
n'est pas garanti que les instruments choisis uniquement sur la base de
leur partie insérable maximale en largeur et de leur longueur soient
compatibles lorsqu'associés.

Marquage CE
Dispositif médical marqué CE depuis 2015.

NL — NEDERLANDS - Gebruikshandleiding

Triangulatie platform
Gebruik endomina® v2 niet als de verpakking beschadigd is of onbedoeld
geopend.

Terminologie en inhoud van de verpakking
Arm
Actieve schouder
Passieve schouder
Actief been
Uitvouwbeen
Passief been
Voet
Kartelwieltje voor bevestiging aan de endoscoop
Armduwer
Rem
Actief therapeutisch kanaal
Passief therapeutisch kanaal
. Lock-connector

Technische kenmerken

Lengte van de benen —860 mm

Maximale diameter van het deel dat ingebracht wordt bij de patiént —
16,5 mm

Maximale diameter (arm niet in de rechte stand, afmetingen endoscoop
niet inbegrepen) — 47 mm

Lengte van de schouders — 61 mm

Maximale diameter van het instrument — 1,9 mm

Maximale gebruiksduur — 4 uur

Beoogde gebruik

endomina® v2 is een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor
endoscopische gastroplastie met behulp van een flexibele endoscoop en
TAPES-hechting.

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
gebruiksaanwijzing verstaan.

Doelgroep patiénten
Volwassenen (18 tot 65 jaar)

Indicatie
Obesitas (beperkende operatie aan de maag)

TrATTIOMMOO®R

minimaal één van de talen in de

References: IA-EM8616610505-00 and IA-EM8616610505-01 / Document reference: [D-Endomina_v2-MDR-IFU--v3 — December 2023]
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Klinische voordelen van endomina in combinatie
gebruikt met TAPES
= Gemiddeld gewichtsverlies (EWL) 2 25% na 12 maanden

= Verhoogde verzadiging: >30% minder voedselopname

Prestatiekenmerken van het instrument
De chirurgische ingreep met endomina® v2® vereist een kort
ziekenhuisverblijf < 48 uur

Contra-indicaties

Zwangerschap, kinderwens of zogende; kinderen; ouderen; enige
indicatie die het slijmvlies kan verzwakken

Voor toegang via de mond:

= Elke misvorming van mond tot slokdarm (incl. farynx)

= Elke contra-indicatie van de endoscopie

Waarschuwingen

Om een veilig gebruik van endomina® v2 te waarborgen, is het zeer

belangrijk dat u de waarschuwingen in deze paragraaf aandachtig leest.

= Alvorens endomina® v2 te gebruiken, moet u nagaan of de verpakking
verzegeld is, of de verpakking geen gat vertoond of beschadigd is en
alle onderdelen bevat die geillustreerd worden en of deze in goede
staat zijn. Als er een onderdeel ontbreekt of als het product
beschadigd is, mag endomina® v2 niet gebruikt worden.

= Gebruik endomina® v2 niet na de vervaldatum, dit kan leiden tot
defecten aan het apparaat

= Als endomina® v2 is blootgesteld aan omgevingsfactoren die niet op
het etiket staan, mag u Endomina® niet gebruiken.

= endomina® v2 is een hulpmiddel voor endoscopische gastroplastie.

Het mag enkel gebruikt worden via de mond.

Zorg ervoor dat er altijd ten minste één endomina® v2 ter vervanging

in voorraad is alvorens een ingreep uit te voeren.

= endomina® v2 mag alleen gebruikt worden door gekwalificeerd
medisch personeel (een arts of paramedisch personeel onder toezicht
van een arts) dat de nodige opleiding heeft gekregen en in het bezit is
van de certificering voor het gebruik ervan.

= Deze handleiding heeft betrekking op het gebruik van endomina® v2,
niet op de klinische procedures die gerealiseerd zouden kunnen
worden met de instrumenten die in combinatie met endomina® v2
gebruikt worden.

= endomina® v2 is voor eenmalig gebruik en mag dus niet hergebruikt
worden.

= endomina® v2 mag enkel gebruikt worden bij patiénten onder
algemene narcose.

= endomina® v2 laat toe instrumenten in te brengen tot 1.9 mm. Geen
grotere instrumenten gebruiken (zie sectie Ander endoscopisch
instrumentarium vereist voor de procedure voor meer details).

= endomina® v2 mag enkel gebruikt worden met endoscopen voor
volwassenen (zie sectie "Compatibiliteit van de endoscopen" voor
meer details).

= endomina® v2 mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Een nieuwe
sterilisatie kan endomina® v2 beschadigen. Een hersterilisatiecyclus is
mogelijk niet voldoende om de vreemde lichamen van de delen die
moeilijk bereikbaar zijn, te verwijderen (bijvoorbeeld in de lange,
smalle buizen). Het is ook mogelijk dat de mechanische onderdelen na
gebruik niet meer beantwoorden aan de initiéle specificaties.

= Als endomina® v2 buiten de schone zone wordt geplaatst, mag deze

niet meer gebruikt worden.

Gebruik altijd geleidekatheters voor het inbrengen van endomina bij

de patiént, om de kans op perforaties te vermijden. Plaats met de

endoscoop twee geleidekatheters (met de atraumatische punt eerst)

in het duodenum of maagantrum. Houd de geleidekatheters op hun

plaats bij het verwijderen van de endoscoop (wisseltechniek). Plaats

de uitwendige uiteinden van de geleidekatheters respectievelijk in de

actieve en passieve schouderkanalen en schuif endomina® v2

voorzichtig op zijn plaats. Gebruik gel om het inbrengen bij de patiént

te vergemakkelijken.

= Als één van de onderdelen van endomina® v2 loskomt en in de

lichaamsholte van de patiént valt, een endoscopische tang gebruiken

om het onderdeel te verwijderen.

De instrumenten kunnen alleen ingebracht worden in endomina® v2

als de distale delen van de schouders van endomina® v2 zichtbaar zijn

op het beeld van de endoscoop, als dit beeld scherp is en als de arm

in rechte stand staat.

= De endomina® v2 kan na bevestiging de mobiliteit van de endoscoop
verminderen.

Voorzorgen

= De patiént moet in rugligging worden gelegd om beknelling van

naburige organen te voorkomen

In alle gevallen is een voorafgaand endoscopisch onderzoek vereist

om de afwezigheid na te gaan van vervormingen van de slokdarm.

= In het geval van vermoeden van een perforatie van een wand bij de
patiént, wordt aangeraden een endoscopie uit te voeren om de goede
staat van deze wand na te gaan en in voorkomend geval alle nodige
maatregelen te treffen om het eventuele letsel te verzorgen voor
endomina® v2 te gebruiken.

= endomina® v2 nooit in open positie bij de patiént inbrengen.

= endomina® v2 nooit uit de patiént halen in open positie. endomina®
v2 ook nooit uit de patiént halen zonder vooraf met behulp van de
endoscoop gecontroleerd te hebben dat deze wel degelijk goed
gesloten is.

= endomina® v2 nooit openen/sluiten zonder visuele controle.

De uiteinden van de armen van endomina® v2 steeds onder visuele

controle houden.

= endomina® v2 nooit uit de patiént halen als de armen niet in de rechte

stand staan.

Altijd controleren of endomina® v2 niet te breed is voor de natuurlijke

opening van de patiént.

= Geen bruuske bewegingen maken, in het bijzonder bij het inbrengen

en uittrekken. Dit zou de patiént kunnen verwonden.

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, handschoenen en ondoorlatende kleding.

= Bij het gebruik van een elektrisch instrument (zoals een elektrisch

scalpel), moeten de andere instrumenten altijd overtrokken worden

om elektrische ontladingen op de gebruikers te vermijden.

Bij het inbrengen van het instrument in endomina® v2, niet te veel

kracht uitoefenen. In zo'n geval de armrecht zetten tot hetinstrument

zonder kracht ingebracht kan worden. Als dit niet mogelijk is, het

instrument vervangen en/of controleren of de diameter klein genoeg

is om ingebracht te kunnen worden in endomina® v2.

= De benen van endomina® v2 niet plooien.

= De endoscoop niet gebruiken in retrovisie wanneer endomina® v2
erop vastgemaakt is.

= Gebruik altijd een beademing met CO2.

Potentiéle schade voor de patiént

= Acute ontstekingsreactie van het weefsel

= Bloeding waarvoor hemostasebehandeling vereist is tijdens of na de

procedure

Bbloeding (maag, lever, darm, galblaas, pancreas, milt, omentum)

= Kruisbesmetting

Vertraagde interventie

= Infectie

Irritatie

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

Keelirritatie

Procedure

De procedure die hier beschreven wordt, is bestemd om gebruikt te

worden als geheugensteuntje bij een interventie door een ervaren

gebruiker.

1. Nagaan of de verpakking van endomina® v2 niet gescheurd is en of
de verzegeling ongeschonden is. In het geval dat een anomalie wordt
vastgesteld, de endomina® v2 niet gebruiken en deze terugsturen
naar Endo Tools Therapeutics.

2. Voor een gebruik via de mond, vooraf een endoscopisch onderzoek
uitvoeren om na te gaan of de patiént geen vervormingen heeft aan
de slokdarm die de doorgang van endomina® v2 zouden kunnen
hinderen.

3. endomina® v2 uit de zakjes halen en de volledigheid (aanwezigheid
van alle stukken) ervan visueel controleren. Nagaan dat er geen
enkel stuk uitsteekt.

4. Controleer of endomina® v2 opent en sluit door aan het
endoscoopfixatiewiel (H) te draaien en visueel te controleren of de
schouders (B en C) uit elkaar bewegen. Als ze niet bewegen, helpt u
de beweging door ze handmatig te scheiden Forceer de beweging
van het endoscoopfixatiewiel niet. Controleer de bediening van de
arm.

5. Controleren of de schouders van endomina® v2 goed gesloten zijn.
Ze in voorkomend geval sluiten met behulp van het kartelwieltje
voor het vastzetten op de endoscoop.

6. Nagaan of de arm goed recht gezet is. Deze, indien nodig,

rechtzetten met behulp van de armduwer.

Twee geleiddraden inbrengen in de patiént.

8. endomina® v2 zachtjes inbrengen bij de patiént (tot 60 cm), langs de
geleiddraden, in gesloten positie en gebruik maken van een
lubrifiérende gel, indien nodig. De doorgang niet forceren.

9. De endoscoop opnieuw inbrengen langs de kanalen van endomina®
v2.

10. Visueel controleren of endomina® v2 genoeg ruimte heeft om
geopend te worden.

11.endomina® v2 in de open stand zetten met behulp van het
kartelwieltje voor het vastzetten aan de endoscoop.

12.De endoscoop tussen de schouders van Endomina® plaatsen.

13. De schouders van endomina® v2 sluiten.

14. De operatie uitvoeren volgens de gebruiksaanwijzing van TAPES.

15.Zet de endomina® v2-arm altijd recht voordat u een nieuwe TAPES
aanbrengt.

Einde van de procedure

1. De arm van endomina® v2 recht zetten. Als de arm gebogen zou
blijven, zie onderstaande noodprocedure.

2. Alle instrumenten die nog aanwezig zijn
verwijderen.

3. De schouders van endomina® v2 openen.

4. De endoscoop enkele centimeters (2 tot 5 cm) terugtrekken om het
uiteinde van endomina® v2 te kunnen blijven zien.

5. De schouders van endomina® v2 opnieuw sluiten. Als de schouders
open zouden blijven, zie onderstaande noodprocedure.

6. De endoscoop en endomina® v2 zachtjes wegtrekken.

7. endomina® v2 weggooien in een geschikte vuilnisbak.

Noodprocedure

In het geval dat endomina® v2 geblokkeerd zou raken in open stand,

binnenin de patiént, moet de volgende procedure gevolgd worden:

Als endomina® v2 geblokkeerd is op de endoscoop

1. Het kartelwieltje voor het vastzetten op de endoscoop ten einde
draaien (in de richting van het losschroeven).

2. De endoscoop achtereenvolgens + en — 90° draaien tot de
endoscoop uit de endomina® v2 is geraakt.

3. Als de schouders na deze stap gesloten kunnen worden, opnieuw
overgaan naar het einde van de normale procedure. Anders deze
procedure voortzetten.

Als endomina® v2 geblokkeerd is in de open stand, maar niet op de

endoscoop:

1. De endoscoop enkele centimeters (2 tot 5 cm) terugtrekken om het
uiteinde van endomina® v2 te kunnen blijven zien.

2. Draai het kartelwieltje zo ver mogelijk (in de sluitrichting, d.w.z.
inschroevend).

3. Als de schouders voldoende gesloten zijn om door de slokdarm te
geraken, d.w.z. dat ze nog ongeveer 3 mm of minder gespreid zijn,
nagaan of er geen deel uitsteekt en endomina® v2 zachtjes
verwijderen zonder kracht uit te oefenen

4. Als deschouders niet voldoende gesloten zijn om een doorgang door
de slokdarm mogelijk te maken, d.w.z. als de schouders nog verder
dan ongeveer 3 mm uit elkaar staan, de schouders tegenover elkaar
laten schuiven door op het passieve been te duwen en te trekken
aan de handgreep. Dit heeft als doel de spieren te plooien en de
schouders dichter bij elkaar te brengen. Controleren of er geen stuk
uitsteekt en endomina® v2 zachtjes verwijderen, terwijl de tractie
tussen het passieve en het actieve been behouden blijft.

Als endomina® v2 beschadigd raakt tijdens een interventie en een stuk

in de maag zou achterblijven, dit verwijderen uit het lichaam van de

patiént.

Opslag

endomina® v2 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

endomina® v2 bevat geen enkel onderdeel dat hersteld kan worden
door de gebruiker. endomina® v2 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 van de endoscopen
Het instrument werd reeds gevalideerd met de endoscopen die vermeld
worden aan het einde van deze gebruikshandleiding.

Ander endoscopisch instrumentarium vereist voor de
procedure

endomina® v2 mag gebruikt worden met TAPES
Therapeutics).

Gelieve ander toebehoren te testen véér gebruik. Instrumenten met
metalen mantel zijn gemakkelijker richtbaar.

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 wanneer ze worden gecombineerd.

DE - DEUTSCH - Bedienungsanleitung

Triangulationsplattform
endomina® v2 nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt oder
versehentlich gedffnet wurde

Terminologie und Verpackungsinhalt
Arm
Aktive Schulter
Passive Schulter
Aktives Bein
Entfaltungsbein
Passives Bein
Ful
Endoskop-Befestigungsradchen
Armschieber
Bremse
Aktiver therapeutischer Kanal
Passiver therapeutischer Kanal
. Lock-Verbinder

Technische Merkmale

Beinlange — 860 mm

Maximaler Durchmesser des in den Patienten eingefiihrten Teils — 16,5
mm

Maximaler Durchmesser (Arme nicht in
EndoskopgrofRe nicht eingeschlossen) —47 mm
Schulterlédnge - 61 mm

Maximaler Instrumentendurchmesser —1,9 mm
Maximale Nutzungsdauer - 4 Stunden

BestimmungsgemaBen Verwendung

endomina® v2 ist eine Uber kurze Zeit nutzbares, fir den einmaligen
Gebrauch bestimmtes medizinisches Instrument fir die endoskopische
Gastrostomie, das Uber ein flexibles Endoskop und ein TAPES
Nahtinstrument verfugt.

Anwenderzielgruppen

Die vorgesehenen Verwender sind:

= Pflegepersonal, das am Instrument geschult wurde

Pflegepersonal in der Ausbildung unter Aufsicht eines Facharztes fur
den klinischen Bereich

Gastroenterologen, die am Instrument 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)

Indikation
Adipositas (Magenverkleinerung)

Klinischer Nutzen von Endomina in Kombination mit

TAPES

= Mittlerer Ubergewichtsverlust (EWL) 2 25 % nach 12 Monaten

= Verbessertes  Sattigungsgefuihl: > 30%-ige Reduzierung
Aufnahmevolumens

Leistungsmerkmale des Instruments
= Der chirurgische Eingriff mit endomina®v2 ist mit einem kurzen
Krankenhausaufenthalt von > 48 Stunden abgeschlossen

Gegenanzeigen

Schwangere oder Stillende oder Frauen, die schwanger werden wollen;

Kinder; Senioren; jede Indikation, die zu einer Empfindlichkeit der

Schleimhaut fiihren kénnte

Bei oralem Zugang:

= Jegliche Fehlbildungen im gesamten Bereich vom Mund bis zur
Speiserdhre (inkl. Rachen)

= Jede Gegenanzeige fur eine Endoskopie

Warnhinweise

Um eine sichere Anwendung von endomina® v2 zu gewdbhrleisten,

sollten Sie diesen Abschnitt sorgfiltig lesen.

= Vergewissern Sie sich vor der Verwendung von endomina® v2, dass
die Verpackung ordnungsgemall versiegelt ist, keine Locher oder
Briche aufweist und alle auf den Abbildungen gezeigten
Komponenten enthélt und dass diese in einwandfreiem Zustand sind.
Wenn eine Komponente fehlt oder beschadigt ist oder wenn die
Verpackung versehentlich ge6ffnet wurde, verwenden Sie endomina®
v2 nicht.

~

in endomina® v2,

(Endo Tools
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gerader  Stellung,

des

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

Verwenden Sie endomina® v2 nach dem Verfallsdatum nicht mehr, da
es zu Fehlfunktionen des Gerats kommen kann.

Verwenden Sie endomina® v2 nicht, wenn es Umweltbedingungen
ausgesetzt wurde, die nicht den Angaben auf dem Etikett
entsprechen.

endomina® v2 ist ein Instrument fur die endoskopische Gastrostomie
Es darf nur tiber den Mund verwendet werden.

Vor jedem geplanten Eingriff immer mindestens ein weiteres
endomina® v2 als Reserve auf Lager haben.

endomina® v2 darf nur durch qualifiziertes medizinisches Personal
benutzt werden (Arzt oder medizinisch geschultes Personal unter
Aufsicht eines Arztes), das die entsprechende Ausbildung und die
Nutzungszertifizierung erhalten hat.

Diese Anleitung behandelt den Gebrauch von endomina® v2, nicht die
klinischen Verfahren, die mit den mit endomina® v2 verwendeten
Instrumenten realisiert werden kénnen.

endomina® v2 ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf
nicht nochmals verwendet werden.

endomina® v2 darf nur an Patienten unter Vollnarkose eingesetzt
werden.

Durch endomina® v2 kénnen Instrumente bis 1.9 mm Durchmesser
gefuihrt werden. Keine groReren Instrumente einsetzen (siehe Fir
diesen Eingriff sind weitere endoskopische Gerate erforderlich.von
Instrumenten” fir weitere Einzelheiten).

endomina® v2 darf nur fur Endoskope fiir Erwachsene eingesetzt
werden (weitere Einzelheiten im Abschnitt "Kompatibilitdt der
Endoskope").

endomina® v2 darf nicht resterilisiert werden. endomina® v2 kann
durch eine erneute Sterilisierung beschadigt werden. Ein
Resterilisierungszyklus kann sich als unzureichend erweisen, um
Fremdpartikel aus schwer zuganglichen Teilen zu entfernen (z. B. in
den langen und engen Leitungen). Andererseits kann es sein, dass die
mechanischen Komponenten nicht mehr den
Ausgangsspezifikationen entsprechen.

Wenn endomina® v2 auRerhalb des Reinraums gebracht wurde, darf
es nicht mehr eingesetzt werden.

= Verwenden Sie fir die Einfihrung von endomina immer
Flhrungsdrahte, um jegliches Risiko einer Perforation fir den
Patienten zu vermeiden. Fihren Sie zwei Fihrungsdrdhte
(atraumatische Spitze zuerst) mit dem Endoskop in den

Zwolffingerdarm oder das Magenantrum ein. Entfernen Sie das
Endoskop, wobei die Fiihrungsdrahte an der vorgesehenen Stelle
bleiben (Austauschtechnik). Fihren Sie die duReren Enden der
Flhrungsdrahte jeweils in den aktiven und passiven Schulterkanal ein
und schieben Sie die endomina® v2 vorsichtig hinein. Verwenden Sie
ein Gel, um die Einfihrung in den Patienten zu erleichtern.

Wenn sich eine der Komponenten von endomina® v2 abldst und in die
Koérperhohle des Patienten fallt, diese mit einer endoskopischen
Zange entfernen.

Die Instrumente koénnen nur dann in endomina® v2 eingefiihrt
werden, wenn die distalen Teile der Schultern von endomina® v2 im
Endoskopbild sichtbar sind, dieses Bild scharf ist und der Arm in
gerader Stellung ist.

Die Beweglichkeit des Endoskops kann eingeschrankt sein, wenn
endomina® v2 angeschlossen ist.

Sicherheitsvorkehrungen

= Der Patient sollte in Rickenlage gelagert werden,
Einklemmung benachbarter Organe zu vermeiden.

In allen Fallen ist eine vorherige endoskopische Untersuchung
erforderlich um sicherzugehen, dass keine Fehlbildungen in den
Speiserohre bestehen.

Bei Verdacht auf perforiertes Gewebe beim Patienten wird
empfohlen, eine Endoskopie zur Feststellung des Gewebezustands
durchzufiihren und alle notwendigen MaBnahmen zur Behandlung
von Lasionen vor der Anwendung des endomina® v2 zu ergreifen.
endomina® v2 niemals im offenen Zustand in den Patienten
einfihren.

endomina® v2 niemals im offenen Zustand aus dem Patienten
entfernen. GleichermaRen endomina® v2 niemals aus dem Patienten
entfernen, bevor endoskopisch sichergestellt ist, dass es wirklich
geschlossen ist.

endomina® v2 niemals ohne visuelle Kontrolle 6ffnen / schlieRen.

Die Armenden von endomina® v2 stets unter visueller Kontrolle
halten.

endomina® v2 niemals in den Patienten einfiihren oder aus ihm
entfernen, wenn sich die Arme nicht in gerader Stellung befinden.
Stets sicherstellen, dass endomina® v2 nicht zu breit fiir die naturliche
Offnung des Patienten ist.

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

Tragen Sie immer geeignete Schutzkleidung, da Blut und anderes
Gewebe ein Infektionsrisiko darstellen. Geeignete Schutzkleidung
umfasst unter anderem eine Schutzbrille, eine Gesichtsmaske sowie
wasserdichte Kleidung und Handschuhe.

Bei der Verwendung eines elektrischen Instruments (wie ein
Elektrokauter) muissen die anderen Instrumente stets ummantelt
sein, damit die Benutzer keinen elektrischen Schock erhalten.

Bei der Einflhrung des Instruments in endomina® v2 keine Kraft
aufwenden. In einem solchen Fall die Arme gerade ausrichten, bis das
Instrument ohne Mihe eingefiihrt werden kann. Ist dies nicht
moglich, das Instrument austauschen bzw. prifen, ob dessen
Durchmesser klein genug ist, um in endomina® v2 eingefiihrt zu
werden.

Die Beine des endomina® v2 nicht knicken.

Das Endoskop nicht im Retrovisionsmodus
endomina® v2 daran befestigt ist.

Stets eine COx-Insufflation verwenden.

Potenzieller Schaden fiir den Patienten

= Akute entziindliche Gewebereaktion

Blutungen, die wahrend 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, Gebarmutter)

Perforation (Herz, Lunge, Bauchspeicheldrise, Leber, Aorta)
Pneumoperitoneum

Ein erneuter Eingriff konnte erforderlich sein

Sepsis

Kleiner Schleimhautriss

Starker abdominaler Schmerz

Keimubertragung

= Verletzung des Verwenders

Nebenwirkungen
Reizung des Rachens

Verfahren

Das hier beschriebene Verfahren dient als Gedachtnishilfe fir den

Einsatz durch einen erfahrenen Nutzer.

1. Sicherstellen, dass die Verpackung von endomina® v2 nicht gerissen
und perfekt versiegelt ist. Sollte ein Mangel beobachtet werden, das
endomina® v2 nicht benutzen und an Endo Tools Therapeutics
zuriicksenden.

2. Fur einen Einsatz Uber den Mundzugang eine endoskopische
Voruntersuchung vornehmen um sicherzustellen, dass der Patient
keine Fehlbildung der Speiserohre hat, welche die Einfihrung von
endomina® v2 unmoglich machen wirde.

3. endomina® v2-Teile aus den Beuteln holen und visuell auf
Vollstéandigkeit prifen (alle Teile vorhanden). Sicherstellen, dass kein
Stuick hervorsteht.

4. Den Offnungs- und SchlieRvorgang von endomina® v2 priifen: dazu
das Endoskop-Befestigungsradchen (H) drehen und optisch
kontrollieren, ob die Schultern (B und C) auseinanderriicken. Falls sie
sich nicht bewegen, helfen Sie nach, indem Sie diese von Hand
trennen. Die Bewegung am Endoskop-Befestigungsradchen nicht
erzwingen. Die Betdtigung der Arme prifen.

5. Sicherstellen, dass die Schultern von endomina® v2 wirklich
geschlossen  sind. Diese ggf. mithilfe des Endoskop-
Befestigungsradchens schlieRen.

6. Sicherstellen, dass der Arm gerade ausgerichtet ist. Diesen ggf.
mithilfe des Armschiebers gerade ausrichten.

7. Zwei Fuhrungsdrahte in den Patienten einfiihren.

8. Den geschlossenen endomina® v2 vorsichtig (bis zu 60 cm) entlang
der Flhrungsdrdhte in den Patienten einfiihren. Verwenden Sie bei
Bedarf ein Gleitgel. Wenden Sie keine Gewalt an.

9. Das Endoskop entlang der Kandle von endomina® v2 erneut
einfihren.

10. Visuell prifen, dass endomina® v2 genug Raum hat, um geoffnet zu
sein.

11.endomina® v2 mithilfe des Endoskop-Befestigungsradchens 6ffnen.

12.Das Endoskop zwischen die Schultern von endomina® v2
positionieren.

13. Die Schultern von endomina® v2 schliefen.

14. Eingriff gemaR TAPES-Gebrauchsanweisung durchzufiihren.

15. Die Arme von endomina® v2 mussen vor der Einflihrung eines neuen
TAPES immer in eine gerade Position gebracht werden.

um eine

benutzen, wenn

Verfahrensende

1. Die Arme von endomina® v2 in die gerade Position bringen. Wenn
ein Arm nicht richtig schlieBt: siehe unten stehendes Notverfahren.

2. Alle noch in endomina® v2 vorhandenen Instrumente entfernen.

. Die Schultern von endomina® v2 &ffnen.

4. Das Endoskop um einige Zentimeter (2 bis 5 cm) zuriickziehen, damit
das Ende von endomina® v2 sichtbar bleibt.

5. Die Schultern von endomina® v2 wieder schlieBen. Sollten die
Schultern offen geblieben sein: siehe unten stehendes Notverfahren.

6. Das Endoskop und endomina® v2 sanft herausziehen.

7. endomina® v2 einer geeigneten Abfallentsorgung zufiihren.

Notverfahren

Sollte endomina® v2 in gedffneter Position im Innern des Patienten

festsitzen, folgendermaRen verfahren:

Wenn endomina® v2 am Endoskop festsitzt:

1. Endoskop-Befestigungsradchen maximal
Offnungsrichtung).

2. Das Endoskop abwechselnd um + und dann um - 90° drehen, bis es
aus dem endomina® v2 herauskommt.

3. Wenn die Schultern nach diesem Schritt geschlossen werden
kénnen, das Ende des normalen Verfahrens wieder aufnehmen.
Sonst dieses Verfahren weiterverfolgen.

Wenn endomina® v2 in gedffneter Position, aber nicht am Endoskop

blockiert ist:

1. Das Endoskop um einige Zentimeter (2 bis 5 cm) zuriickziehen, damit
das Ende von endomina® v2 sichtbar bleibt.

2. Endoskop-Befestigungsradchen maximal
SchlieRrichtung).

3. Wenn die Schultern ausreichend geschlossen sind, um durch die
Speiserdhre zu passen, d. h. wenn die Schultern noch um héchstens
3 mm abstehen, sicherstellen, dass kein Teil hervorsteht und
endomina® v2 vorsichtig, ohne zu forcieren herausziehen.

4. Wenn die Schultern nicht ausreichend geschlossen sind, um durch
die Speiserdhre zu passen, d. h. wenn die Schultern noch um mehr
als 3 mm abstehen, die Schultern durch Schieben des passiven Beins
und Ziehen am Handgriff eine gegen die andere gleiten lassen. Dies
bewirkt, dass die Muskeln sich falten und die Schultern sich
anndhern. Sicherstellen, dass kein Teil hervorsteht und endomina®
v2 vorsichtig herausziehen, dabei den Zug zwischen passivem und
aktivem Bein aufrechterhalten.

Wird endomina® v2 im Verlauf des Eingriffs beschadigt und verbleibt ein

Stiick im Magen, dieses aus dem Korper des Patienten entfernen.

Lagerung

endomina® v2 muss in seiner sterilen Verpackung bei Raumtemperatur
an einem sauberen und trockenen, vor Sonneneinstrahlung geschiitzten
Ort gelagert werden. Die sterile Verpackung darf bei der Lagerung nicht
durch andere Gegenstande gequetscht werden.

Reparatur und Anderungen

endomina® v2 enthdlt kein durch den Nutzer reparierbares Teil.
endomina® v2 kann durch den Nutzer weder auseinandergebaut, noch
verandert noch repariert werden. Dies konnte Verletzungen beim
Patienten hervorrufen oder anderes medizinisches Material
beschadigen.

Kompatibilitdt der Endoskope
Es wurde bereits mit den am Ende dieser Bedienungsanleitung
erwdhnten Endoskopen gepriift.

Fiir diesen Eingriff sind weitere endoskopische Gerate
erforderlich.

endomina® v2 kann mit TAPES (Endo Tools Therapeutics) verwendet
werden.

Bei anderen Hilfsmitteln bitte vor dem Einsatz testen. Instrumente mit
Metallschaft sind leichter zu handhaben. Es gibt keine Garantie dafir,
dass Instrumente, die ausschlieBlich anhand der maximalen Breite des
Einflhrungsteils und der Arbeitslange ausgewdahlt wurden, in
Kombination miteinander kompatibel sind.

IT — ITALIANO - Istruzioni per l'uso

Piattaforma di triangolazione
Non utilizzare endomina® v2 se I'imballaggio appare danneggiato o é
stato aperto involontariamente.

Terminologia e contenuto della confezione
A. Braccio

Spalla attiva

Spalla passiva

Gamba attiva

Gamba di spiegamento

Gamba passiva

Piede

Rotella di fissaggio all'endoscopio
Spingi-braccio

Freno

Canale terapeutico attivo

Canale terapeutico passivo
Connettore lock

Specifiche tecniche

Lunghezza delle gambe — 860 mm

Diametro massimo della parte introdotta nel paziente — 16,5 mm
Diametro massimo (braccio piegato, dimensione dell'endoscopio non
inclusa) —47 mm

Lunghezza delle spalle =61 mm

Diametro massimo dello strumento —1,9 mm

Durata massima di utilizzo — 4 ore

Destinazione d'uso

endomina® v2 é un dispositivo medico monouso e a breve termine per
interventi di gastroplastica endoscopica che si avvale di un endoscopio
flessibile e dell’'unita di sutura TAPES.

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’IFU.

Popolazione di pazienti target

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

Obesita (intervento di tipo restrittivo allo stomaco)

Benefici clinici di endomina utilizzata in combinazione

con TAPES

= Perdita di peso in eccesso (EWL) media 2 25% a 12 mesi

= Miglioramento della sensazione di sazieta: riduzione del 2olumen di
assunzione di cibo > 30%

Caratteristiche prestazionali del dispositivo
= Lintervento chirurgico con endomina® v2 avviene con un breve
ricovero ospedaliero pari o inferiore a 48 ore

Controindicazioni

Donne in gravidanza, o che desiderano esserlo, in allattamento;

bambini; anziani; qualsiasi indicazione che possa causare una fragilita

della mucosa

Per l'introduzione per via buccale:

= Qualsiasi malformazione del tratto che va dalla bocca all'esofago
(faringe inclusa)

= Controindicazioni all'endoscopia

Avvertenze

Leggere attentamente questo paragrafo per garantire |'utilizzo sicuro di
endomina® v2.

= Prima di utilizzare endomina® v2, assicurarsi che I'imballaggio sia
accuratamente sigillato, che non presenti forature o lacerazioni e che
contenga tutti i componenti mostrati nelle immagini, i quali devono
essere in condizioni perfette. Se alcuni componenti mancano o
appaiono danneggiati, oppure se l'imballaggio & stato aperto
involontariamente, non utilizzare endomina® v2.

endomina® v2 non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza, in
quanto cio puo causare un malfunzionamento del dispositivo.

Non utilizzare endomina® v2 se & stato esposto a condizioni
ambientali che non rientrano nei parametri indicati in etichetta.
endomina® v2 & un dispositivo per interventi di gastroplastica
endoscopica. Puo essere utilizzato solo attraverso la bocca.

Avere sempre a disposizione un catetere endomina® v2 di ricambio
prima di effettuare un intervento.

endomina® v2 deve essere utilizzato da personale medico qualificato
(un medico o personale paramedico sotto la sorveglianza di un
medico) adeguatamente formato e in possesso della certificazione per
utilizzarlo.

Questo manuale espone I'utilizzo di endomina® v2 e non delle
procedure cliniche che potrebbero essere realizzate con gli strumenti
utilizzati con endomina® v2.

endomina® v2 &€ monouso e non deve quindi essere riutilizzato.
endomina® v2 va utilizzato solo su pazienti in anestesia generale.
endomina® v2 permette il passaggio di strumenti fino a 1.9 mm. Non
utilizzare strumenti pit grandi (vedere sezione “Altri strumenti
endoscopici necessari per I'intervento” per maggiori dettagli).
endomina® v2 va utilizzato solo con endoscopi per adulti (vedere
sezione “Compatibilita degli endoscopi” per maggiori dettagli).

w
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= endomina® v2 non deve essere risterilizzato. La risterilizzazione puo
causare un malfunzionamento di endomina® v2. Un ciclo di
risterilizzazione pud non essere sufficiente ad eliminare i corpi
estranei dalle parti di difficile accesso (per esempio nei condotti lunghi
e stretti). Inoltre, dopo I'uso, i componenti meccanici potrebbero non
conformarsi piu alle specifiche iniziali.

= Se endomina® v2 e posizionato fuori dell'area sterile, non puo piu

essere utilizzato.

Utilizzare sempre fili guida per l'introduzione di endomina® per

evitare qualsiasi rischio di perforazione nel paziente. Inserire due fili

guida (inserendo la punta atraumatica per prima) nel duodeno o

nell'antrum dello stomaco con I'endoscopio. Rimuovere I'endoscopio

lasciando i fili guida in posizione (tecnica di scambio). Posizionare le

estremita esterne dei fili guida rispettivamente nel canale della spalla

attiva e nel canale della spalla passiva e far scorrere con cautela

endomina® v2. Utilizzare un gel per facilitarne l'introduzione nel

paziente.

= Se uno dei componenti di endomina® v2 si stacca e cade nella cavita
corporea del paziente, utilizzare una pinza endoscopica per estrarre
questo componente.

® Gli strumenti possono essere introdotti all'interno di endomina® v2
solo quando le parti distali delle spalle di endomina® v2 sono visibili
nell'immagine dell'endoscopio, I'immagine & netta e il braccio e in
posizione retta.

= Quando endomina® v2 & attaccato puo
dell'endoscopio.

Precauzioni

= || paziente dovrebbe essere posto in posizione supina per evitare
I'intrappolamento degli organi vicini

= In ogni caso, & necessario un esame endoscopico preventivo per
accertarsi dell'assenza di una malformazione dell’esofago.

= In caso si sospetti una perforazione tissutale, si raccomanda di

eseguire un'endoscopia per controllare lo stato del tessuto e di

adottare tutte le misure necessarie per trattare eventuali lesioni

prima di utilizzare endomina® v2.

Non introdurre mai endomina® v2 nel paziente in posizione aperta.

= Non estrarre mai endomina® v2 dal paziente in posizione aperta.
Analogamente, non estrarre mai endomina® v2 senza aver
preventivamente verificato con I'endoscopio che sia ben chiuso.

= Non aprire/chiudere mai endomina® v2 senza controllo visivo.

= Conservare sempre le estremita dei bracci di endomina® v2 sotto
controllo visivo.

= Non introdurre o estrarre mai endomina® v2 dal paziente con il

braccio piegato-

Controllare sempre che endomina® v2 non sia troppo largo per

I'orifizio naturale del paziente.

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

= 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, guanti e indumenti impermeabili.

= Al momento dell'impiego di uno strumento elettrico (come un bisturi
elettrico), gli altri strumenti devono sempre avere una guaina isolante
per evitare scariche elettriche agli utilizzatori.

= Non forzare quando si introduce lo strumento in endomina® v2. In
questo caso, raddrizzare il braccio fino a che lo strumento possa
essere introdotto senza sforzo. Se non ¢é il caso, cambiare strumento
e/o controllare che abbia un diametro sufficientemente piccolo da
poter essere introdotto in endomina® v2.

= Non piegare le gambe di endomina® v2.

= Non utilizzare I'endoscopico in retrovisione quando endomina® v2 vi
e fissato sopra.

= Usare sempre un'insufflazione al CO...

Possibili danni per il paziente

= Reazione inflammatoria acuta dei tessuti

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

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

= Contaminazione incrociata

Intervento ritardato

Infezioni

Irritazioni

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
= [rritazione della gola

Procedura

La procedura descritta qui fune da check-list al momento di un

intervento da parte di un operatore esperto.

1. Controllare che I'imballaggio di endomina® v2 sia integro e
perfettamente sigillato. In caso di anomalia, non utilizzare
endomina® v2 e restituirlo a Endo Tools Therapeutics.

2. In caso di utilizzo per via buccale, eseguire un esame endoscopico
preventivo per verificare I'assenza di malformazioni esofagee che
impediscano il passaggio di endomina® v2 in esofago.

3. Estrarre endomina® v2 dalle buste e verificarne visivamente
I'integrita (presenza di tutti i componenti). Controllare che non vi
siano pezzi sporgenti.

4. Controllare che endomina® v2 si apra e si chiuda ruotando la rotella
di fissaggio dell’endoscopio (H) e verificando visivamente che le
spalle (B e C) si separino I'una dall’altra. Se non si muovono, aiutarne
il movimento separandole manualmente. Non forzare il movimento
sulla rotella di fissaggio dell’endoscopio. Controllare il movimento
del braccio.

5. Controllare che le spalle di endomina® v2 siano chiuse
correttamente. Se necessario, chiuderle con la rotella di fissaggio
all'endoscopio.

6. Controllare che il braccio sia raddrizzato. Altrimenti raddrizzarlo con

lo spingi-braccio.

Introdurre due fili guida nel paziente.

8. Introdurre delicatamente endomina® v2 (fino a 60cm) nel paziente
lungo i fili guida (in posizione chiusa). Se necessario, utilizzare un gel
lubrificante. Non forzare.

9. Reintrodurre I'endoscopio lungo i canali di endomina® v2.

10. Controllare visivamente che vi sia lo spazio necessario per aprire
endomina® v2.

11. Mettere endomina® v2 in posizione aperta mediante la rotella di
fissaggio all'endoscopio.

12. Posizionare I'endoscopio tra le spalle di endomina® v2.

13. Chiudere le spalle di endomina® v2.

14.Realice la intervencidn segun establecen las instrucciones de TAPES.

15.Raddrizzare sempre il braccio di endomina® v2 prima di introdurre
un nuovo TAPES.

Fine della procedura

1. Mettere il braccio di endomina® v2 in posizione dritta. Se il braccio
rimane piegato, consultare la procedura d'emergenza qui sotto.

2. Togliere tutti gli strumenti ancora presenti in endomina® v2.

3. Aprire le spalle di endomina® v2.

4. Far arretrare l'endoscopio di qualche centimetro (2-5 cm) per
conservare la visione dell'estremita di endomina® v2.

5. Chiudere le spalle di endomina® v2. Se le spalle rimangono aperte,
consultare la procedura d'emergenza qui sotto.

6. Estrarre delicatamente I'endoscopio e endomina® v2.

7. Smaltire endomina® v2 in modo appropriato.

Procedura d'emergenza

Nel caso in cui endomina® v2 restasse bloccato in posizione aperta

all'interno del paziente, seguire la seguente procedura:

Se endomina® v2 é bloccato sull'endoscopio

1. Ruotare al massimo la rotella di fissaggio all'endoscopio (nel senso
dell'allentamento, cioé svitare).

2. Ruotare I'endoscopio alternativamente di + e —90° fino a estrarlo da
endomina® v2.

3. Se dopo questa manovra le spalle sono chiuse, terminare la
procedura normalmente. Altrimenti continuare questa procedura.

Se endomina® v2 & bloccato in posizione aperta, ma non

sull'endoscopio:

1. Far arretrare |'endoscopio di qualche centimetro (2-5 cm) per
conservare la visione dell'estremita di endomina® v2.

2. Girare la rotella di fissaggio all'endoscopio il pil possibile (nel senso
della chiusura, cioé avvitare).

3. Se le spalle sono sufficientemente chiuse per poter passare in
esofago, cioé sono ancora divaricate di circa 3 mm o meno, accertarsi
che non vi siano parti sporgenti e estrarre delicatamente endomina®
v2 senza forzare.

4. Se le spalle non sono sufficientemente chiuse da permettere il
passaggio in esofago, cioé sono ancora divaricate di pit di 3 mm, far
scorrere le spalle una rispetto all'altra spingendo la gamba passiva e
tirando I'impugnatura. Lo scopo & piegare i muscoli e riavvicinare le
spalle. Accertarsi che non vi siano parti sporgenti e estrarre

ridurre la mobilita

.

N

delicatamente endomina® v2 mantenendo la trazione tra la gamba
passiva e attiva.
Se endomina® v2 dovesse danneggiarsi durante I'intervento e un pezzo
dovesse restare nello stomaco, rimuoverlo dal corpo del paziente.

Immagazzinamento

endomina® v2 va conservato nel suo imballaggio sterile a temperatura
ambiente in un luogo pulito e asciutto, al riparo dai raggi del sole.
Accertarsi che I'imballaggio sterile non venga schiacciato da altri oggetti
durante lo stoccaggio.

Riparazione e modifica

endomina® v2 non ha componenti che possono essere riparati
dall'utilizzatore. endomina® v2 non deve essere smontato, modificato,
riparato dall'utilizzatore perché cido potrebbe comportare lesioni al
paziente o danneggiare altri materiali medici.

Compatibilita degli endoscopi
E stato gia validato con gli endoscopi menzionati alla fine delle presenti
istruzioni.

Altri strumenti endoscopici necessari per I'intervento
endomina® v2 puo essere utilizzato con TAPES (Endo Tools
Therapeutics).

Per altri strumenti, effettuare un test prima di eseguire la procedura. |
dispositivi con guaine metalliche sono pil maneggevoli. 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.

ES - ESPANOL - Modo de empleo

Plataforma de triangulacién
No utilice endomina® v2 si el envase estd dafiado o se ha abierto
accidentalmente

Terminologia y contenido del envase
. Brazo

Hombro activo

Hombro pasivo

Pierna activa

Pierna de implantacion

Pierna pasiva

Pie

Ruedecilla de fijacion al endoscopio
Embolo de brazo

Freno

Tubo de tratamiento activo

Tubo de tratamiento pasivo
Conector con fijacién

Informacidn técnica

Longitud de la pierna —860 mm

Didmetro maximo de la parte que se inserta en el cuerpo del paciente —
16,5 mm

Diametro maximo (con el brazo doblado y sin incluir el endoscopio) —47
mm

Longitud del hombro —61 mm

Diametro maximo del instrumento — 1,9 mm

Duracién méaxima de uso —4 horas

Uso previsto

endomina® es un producto sanitario de un solo uso a corto plazo
pensado para realizar una gastroplastia endoscdpica en combinacién
con un endoscopio flexible y un dispositivo de sutura (TAPES).

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 formacion sobre el instrumento

= Gastroenterdlogos en practicas con supervision de un
gastroenterdlogo experimentado.

Los usuarios deben comprender al menos uno de los idiomas en los que

estan redactadas las instrucciones.

Poblacidon de pacientes objetivo

Adultos (entre 18 y 65 afios)

Indicacion

Obesidad (cirugia gastrica restrictiva)

Beneficios clinicos del uso de endomina en combinacion

con TAPES

= Pérdida media del exceso de peso 225 % a los 12 meses

= Saciedad mejorada: Reduccion superior al 30 % del volumen de
ingesta

Prestaciones técnicas del instrumento
= la intervencidn quirdrgica con endomina® v2® se completa con una
hospitalizacién breve de <48 horas

Contraindicaciones
Mujeres embarazadas, que intentan concebir o en periodo de lactancia;
menores de edad; personas de edad avanzada; personas con
enfermedades preexistentes que las hagan propensas a fragilidad en las
mucosas.
Para la insercién oral:
= Cualquier malformacion desde la boca hasta el eséfago (incluida la
faringe)
= Casos en los que la endoscopia esté contraindicada
Advertencias
Con vistas a garantizar la seguridad en el uso de endomina® v2, es
esencial leer con atencidn este apartado.
= Antes de utilizar endomina® v2, compruebe que el envase esta
herméticamente cerrado, no tiene ningln orificio o abertura, y
contiene todos los componentes mostrados en las imagenes en
perfectas condiciones. No use endomina® v2 si falta algun
componente o estda dafiado, o el envase se ha abierto
accidentalmente.
No utilice endomina® v2 después de la fecha de caducidad, ya que
podria provocar un funcionamiento incorrecto del producto.
No utilice endomina® v2 si este producto ha estado expuesto a
condiciones climatolégicas diferentes a las especificadas en la
etiqueta.
endomina® v2 es un instrumento para realizar gastroplastias
endoscdpicas. Solo es apto para su uso a través de la boca.
Antes de iniciar un procedimiento, procure tener siempre al menos
una unidad de endomina® de repuesto.
endomina® v2 solo puede ser utilizado por personal médico
cualificado (médicos o personal paramédico bajo la supervision de un
médico) que haya recibido la formacion y certificacidn pertinente a tal
efecto.
Este documento describe el modo de empleo de endomina® v2, no los
procedimientos clinicos que se pueden llevar a cabo con el producto.
endomina® v2 es un producto exclusivamente de un solo uso.
endomina® v2 solo es apto para su uso en pacientes que hayan
recibido anestesia general.
endomina® v2 admite instrumentos con un didmetro de hasta 1,9
mm. No utilice instrumentos de mayor didmetro (para obtener
informacién adicional al respecto, consulte el apartado « Otros
instrumentos endoscépicos necesarios para la intervencion»).
endomina® v2 solo es apto para su uso con endoscopios para adultos
(para obtener informacion adicional al respecto, consulte el apartado
«Compatibilidad con endoscopios»).
endomina® v2 no puede reesterilizarse. Si endomina® v2 se
reesteriliza, el producto puede averiarse. Un solo ciclo de
reesterilizacién podria no ser suficiente para eliminar completamente
los cuerpos extrafios pequefios de las partes dificiles de alcanzar (p.
ej., tubos largos y estrechos). Ademds, algunos componentes
mecanicos pueden no cumplir las especificaciones iniciales después
del uso.
Siendomina® v2 se situa fuera de una zona estéril, no puede utilizarse.
Utilice siempre agujas guia para la introduccién de endomina con el
fin de evitar cualquier riesgo de perforacion para el paciente. Coloque
dos agujas guia (primero la punta atraumatica) en el duodeno o el
antro pildérico con el endoscopio. Retire el endoscopio dejando las
agujas guia en su sitio (técnica de intercambio). Coloque los extremos
externos de las agujas guia respectivamente en los tubos de los
hombros activos y pasivos y deslice endomina® v2 con cuidado. Utilice
gel para facilitar la introduccion en el paciente.
Si uno de los componentes de endomina® se desprende y cae en una
cavidad corporal del paciente, retirelo con unas pinzas endoscépicas.
Solo se pueden insertar instrumentos en los tubos cuando el extremo
distal de los hombros es visible con el endoscopio, la imagen es nitida
y los brazos estan enderezados.
endomina® v2 puede reducir la movilidad del endoscopio una vez
insertada.

Precauciones

= El paciente debe ser colocado en posicion supina para evitar el
atrapamiento de los 6rganos vecinos

Antes de utilizar endomina® v2, serda necesaria una exploracién
endoscdpica en todos los casos para detectar cualquier malformacion
en el eséfago.

En caso de sospecharse una perforacion en el tejido, se recomienda
llevar a cabo una endoscopia para comprobar su estado y tomar todas
las medidas necesarias para tratar cualquier lesién antes de utilizar
endomina® v2.

No inserte nunca endomina® v2 en posicion abierta.
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No extraiga nunca endomina® v2 del cuerpo del paciente en posicion
abierta. Asimismo, no extraiga nunca endomina® v2 del cuerpo del
paciente sin haber comprobado visualmente que el producto esta
cerrado.

No abra ni cierre nunca endomina® v2 sin control visual.

Mantenga siempre a la vista los extremos distales de los brazos.

No inserte ni extraiga nunca endomina® v2 cuando los brazos estén
doblados.

Compruebe siempre que endomina® v2 no sea excesivamente grande
para el orificio natural del paciente.

No realice nunca movimientos repentinos, especialmente durante la
insercidn y la extraccion, ya que podria causar lesiones al paciente.
Lleve siempre ropa de proteccidn adecuada, ya que la sangre y otros
tejidos presentan riesgo de infeccion. Algunos ejemplos de ropa de
proteccidn apta son gafas protectoras, mascarilla y prendas y guantes
impermeables.

Al utilizar un instrumento eléctrico (como un electrobisturi), los otros
instrumentos deberan tener una funda no electroconductiva para
prevenir descargas eléctricas.

No aplique fuerza al insertar los instrumentos. En caso de encontrar
resistencia, enderece el brazo del producto hasta poder insertar el
instrumento sin esfuerzo. Si sigue encontrando resistencia, cambie de
instrumento o compruebe que su diametro sea lo suficientemente
reducido para la inserciéon en endomina® v2.

No tuerza las piernas de endomina® v2.

No utilice el endoscopio en modo de retrovision total cuando esté
conectado a endomina® v2.

Utilice siempre insuflacién de CO2.

Posibles daiios sufridos por el paciente

= Reaccidn tisular inflamatoria grave

= Hemorragia que requiere control hemostatico durante o después del
procedimiento

Hemorragia (estdémago, higado, intestino, vesicula biliar, pancreas,
bazo, epipldn)

Contaminacion cruzada

Intervencion tardia

Infeccidn

Irritacidon

Perforacidn (esofagica o estomacal)

Perforacidn (faringe, intestino, vejiga, bazo, utero)

Perforacidn (corazén, pulmones, pancreas, higado, aorta)
Neumoperitoneo

Puede ser necesario volver a intervenir

Septicemia

Ligero desgarro mucoso

Dolor abdominal fuerte

Contaminacion externa

Lesion provocada por el usuario

Efectos secundarios
= |rritacién de garganta

Procedimiento

El procedimiento que se describe a continuaciéon es una lista de

verificacion para una operacion llevada a cabo por un usuario

experimentado.

1. Compruebe que el envase de endomina® v2 no tiene dafios y esta
herméticamente cerrado. Si detecta cualquier anomalia, no utilice
endomina® v2; devuelva el producto a Endo Tools Therapeutics.

2. Para procedimientos de insercion oral, lleve a cabo una exploracion
endoscoépica con anterioridad para detectar cualquier malformacion
del es6fago que pueda bloquear el paso de endomina® v2.

3. Saque endomina® v2 del envase y compruebe visualmente que el
producto estd completo y en buenas condiciones. Compruebe que
no haya partes que sobresalgan.

4. Pruebe laaperturay cierre de endomina® v2 girando la ruedecilla de
fijacion al endoscopio (H) y compruebe visualmente que los hombros
(B y C) se separan. Si no se mueven, trate de separarlos
manualmente. No fuerce la ruedecilla de fijacion al endoscopio.
Compruebe el accionamiento del brazo.

5. Compruebe que los hombros de endomina® v2 estén cerrados. Si no
lo estdn, ciérrelos con la ruedecilla de fijacion al endoscopio.

6. Compruebe que el brazo esté enderezado. Si no lo esta, enderécelo
con el émbolo de brazo.

7. Inserte dos agujas guia en el cuerpo del paciente.

8. Inserte endomina® v2 (hasta 60 cm) suavemente en el cuerpo del
paciente a lo largo de las agujas guia (en posicidn cerrada). Si lo
necesita, utilice un gel lubricante. No aplique fuerza.

9. Inserte el endoscopio a lo largo de los tubos de endomina® v2.

10.Compruebe visualmente que haya suficiente espacio para abrir
endomina® v2.

11. Abra endomina® v2 con la ruedecilla de fijacién al endoscopio.

12.Situe el endoscopio entre los hombros de endomina® v2.

13. Cierre los hombros de endomina® v2.

14.Realice la intervencidn segun establecen las instrucciones de TAPES.

15. Enderece siempre el brazo de endomina® v2 antes de insertar un
nuevo TAPES.

Final del procedimiento

1. Enderece el brazo de endomina® v2. Si el brazo sigue doblado,
consulte el procedimiento de emergencia que se detalla a
continuacion.

2. Retire todos los instrumentos de endomina® v2.

Abra los hombros de endomina® v2.

4. Retire el endoscopio unos centimetros (de 2 a 5) para mantener ala
vista el extremo de endomina® v2.

5. Cierrelos hombros de endomina® v2. Silos hombros siguen abiertos,
consulte el procedimiento de emergencia que se detalla a
continuacion.

6. Retire suavemente el endoscopio y endomina® v2 del cuerpo del
paciente.

7. Deseche endomina® v2 en un contenedor de residuos adecuado.

Procedimientos de emergencia

Si endomina® v2 se atasca en la posicion abierta dentro del cuerpo del

paciente, lleve a cabo el siguiente procedimiento:

Si endomina® v2 estd atascado en el endoscopio:

1. Gire la ruedecilla de fijacidén al endoscopio hasta donde sea posible
(en sentido de apertura, es decir, desenroscando).

2. Gire el endoscopio alternativamente + y - 90° hasta separarlo de
endomina® v2.

3. Si ahora es posible cerrar los hombros, continie con el
procedimiento normal. De lo contrario, continle con este
procedimiento.

Si endomina® v2 estd atascado en la posicion abierta, pero no en el

endoscopio:

1. Retire endomina® v2 unos centimetros (de 2 a 5) para mantener a la
vista su extremo.

2. Gire la ruedecilla de fijacion al endoscopio hasta donde sea posible
(en sentido de cierre, es decir, enroscando).

3. Si los hombros estan lo suficientemente préximos como para pasar
a través del esdfago (es decir, el espacio entre ellos es de 3 mm o
inferior), compruebe que no haya partes que sobresalgan y extraiga
endomina® v2 suavemente, sin aplicar fuerza.

4. Si los hombros no estan lo suficientemente préximos como para
pasar a través del eséfago (es decir, el espacio entre ellos es superior
a 3 mm aproximadamente), deslice uno contra otro empujando la
pierna pasiva y tirando del asa. Asi se flexionaran los musculos y los
hombros se acercaran. Compruebe que no haya partes que
sobresalgan y extraiga endomina® v2 suavemente conservando la
traccion entre la pierna activa y la pasiva.

Si endomina® v2 sufre dafios durante la operacion y una parte

permanece en el estdmago, extraiga dicha parte del cuerpo del

paciente.

Almacenamiento

endomina® v2 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

endomina® v2 no tiene partes que puedan ser reparadas por el usuario.
El usuario no debe desmontar, modificar ni reparar endomina® v2.
Hacerlo podria tener como resultado lesiones en los pacientes o dafios
en otros productos sanitarios.

Compatibilidad con endoscopios
Su uso esta validado con los endoscopios que se indican al final de estas
instrucciones.

Otros instrumentos endoscopicos necesarios para la
intervencion

endomina® v2 es apto para utilizarse con TAPES (Endo Tools
Therapeutics).

Si desea utilizar otros instrumentos, pruébelos antes de iniciar el
procedimiento. Los instrumentos con fundas metalicas son mas faciles
de manipular. No se garantiza la compatibilidad de los instrumentos
seleccionados solamente en funcién de la anchura y longitud operativa
maxima de la seccion para insercién.

PT — PORTUGUES - Instrugdes de utilizagdo

Plataforma de triangulagao
Ndo usar o endomina® v2 se a embalagem estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta.

w

Terminologia e contetido da embalagem
Brago

Ombro ativo

Ombro passivo

Perna ativa

Perna de implantagdo

Perna passiva

Pé

Roda de fixagdo do endoscdpio
Empurrador do brago

Travdo

Canal terapéutico ativo

Canal terapéutico passivo
Conector de bloqueio

Informagdo técnica

Comprimento da perna — 860 mm

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

Didmetro maximo (brago dobrado, tamanho do endoscépio ndo
incluido) - 47 mm

Comprimento do ombro — 61 mm

Diametro maximo da ferramenta — 1,9 mm

Duragdo maxima da utilizagdo — 4 horas

Utilizagdo prevista

O endomina® é um dispositivo médico descartavel de curto prazo para
gastroplastia endoscépica que utiliza um endoscépio flexivel e uma
unidade de sutura TAPES

Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos sdo:

= Enfermeiros/as com qualificagdo para utilizar o dispositivo

= Enfermeiros/as em formacdo que estejam a ser acompanhados/as por
um médico especialista da area

= Gastrenterologistas com qualificagdo 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..

Populagao de doentes alvo

Adultos (18 a 65 anos)

Indicagao

Obesidade (cirurgia restritiva no estdmago)

Beneficios clinicos da utilizagdo do endomina em

conjunto com o TAPES

= Perda média de excesso de peso (EWL) = 25% aos 12 meses

= Melhorias em termos de saciedade: > 30% de redugdo do volume de
ingestdo

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

A intervengdo cirdrgica com endomina® v2® é concluida com uma

estadia hospitalar curta <48 horas

Contraindicagées

Mulheres gravidas, a tentar engravidar ou lactantes; criangas; idosos;

pré-existéncia de condigbes que possam provocar uma mucosa fragil

Para insergdo oral:

= Quaisquer malformacgdes identificadas entre a boca e o eséfago (incl.
a faringe)

= Qualquer contraindi¢do endoscopica

Avisos

Para garantir a utilizagdo segura do endomina® v2 é essencial a leitura
atenta deste paragrafo.

= Antes de utilizar o endomina® v2, certifique-se de que a embalagem
esta devidamente selada, ndo apresenta orificios ou ruturas e todos
os componentes indicados nas imagens estdo presentes e em 6timo
estado. Se algum componente estiver em falta ou apresentar danos,
ou se a embalagem tiver sido acidentalmente aberta, ndo utilize o
endomina® v2.

N&o usar o endomina® v2 apds a data de validade, uma vez que pode
provocar o mau funcionamento do dispositivo.

Ndo usar o endomina® v2 se este tiver sido exposto a condigGes
ambientais fora dos valores definidos no folheto.

endomina® v2 é um dispositivo para gastroplastia endoscopica. S6
pode ser usado através da boca.

Tenha sempre, pelo menos, um endomina® v2 em armazém antes de
iniciar o procedimento.

O endomina® v2 apenas pode ser usado por pessoal médico
qualificado (um médico ou paramédico sob supervisdo de um médico)
que tenha recebido a formagdo e certificagdo necessaria para a sua
utilizagdo.

Este documento descreve a utilizagdo da endomina® v2, e ndo os
procedimentos clinicos que podem ser realizados com ele.

0O endomina® v2 é descartdvel e ndo pode ser reutilizado.

0O endomina® v2 apenas pode ser usado em pacientes submetidos a
anestesia geral.

O endomina® v2 aceita ferramentas até 1,9 mm. N3o utilize
ferramentas mais largas (consulte “Outras ferramentas endoscépicas
necessarias para o procedimento" para mais detalhes).

O endomina® v2 apenas pode ser usada com endoscépios para
adultos (consulte "Compatibilidade com endoscépios” para mais
detalhes).

O endomina® v2 ndo pode ser reesterilizado. A reesterilizagdo do
endomina® v2 pode provocar falha do dispositivo. O ciclo de
reesterilizagdo pode ndo ser suficiente para eliminar completamente
pequenos elementos estranhos das partes de dificil cesso (por
exemplo, canais compridos e estreitos). Além disso, apds a utilizagao,
alguns componentes mecanicos podem ndo satisfazer as
especificagdes iniciais.

0O endomina® v2 ndo pode ser usado se for colocado fora de uma zona
limpa.

Para evitar qualquer risco de perfuragdo do doente, utilizar sempre
fios-guia na introdugdo do endomina. Colocar dois fios-guia (a ponta
atraumatica primeiro) no duodeno ou no antro do estdmago com o
endoscépio. Retirar o endoscépio deixando os fios-guia no lugar
(técnica de troca). Colocar as extremidades externas dos fios-guia
respetivamente nos canais dos ombros ativo e passivo e deslizar o
endomina® v2 cuidadosamente. Utilizar gel para facilitar a introdugdo
no doente.

Se um dos componentes do endomina® v2 se soltar e cair numa
cavidade do corpo do paciente, recolha-o com férceps endoscdpicos.
As ferramentas apenas podem ser inseridas nos canais quando as
extremidades distais dos ombros sejam visiveis com o endoscdpio e
quando a imagem for clara e os bragos estiverem esticados.

O endomina® v2 pode reduzir a mobilidade do endoscépio quando
anexado.

Precaugoes

= O paciente deve ser colocado em posigdo supina para evitar o
aprisionamento de érgdos vizinhos

Em qualquer dos casos, é necessario efetuar uma verificagdo
endoscdpica antes de usar o endomina® v2, para detetar qualquer
anomalia no esdfago.

Em caso de suspeita de perfuragdo de tecidos, recomenda-se a
realizagdo de uma endoscopia para verificar as suas condigdes e tomar
todas as medidas necessdrias para o tratamento de quaisquer lesGes
antes de usar o endomina® v2.

Nunca insira o endomina® v2 na posi¢do aberta.

Nunca tire o endomina® v2 do paciente na posi¢do aberta. Do mesmo
modo, nunca tire o endomina® v2 do paciente sem verificar
visualmente que o endomina® v2 estd fechado.

Nunca abra/feche o endomina® v2 sem o verificar visualmente.
Mantenha sempre as extremidades distais dos bragos a vista.

Nunca insira nem remova o endomina® v2 enquanto os bragos
estiverem dobrados.

Verifiqgue sempre se o endomina® v2 n3o é demasiado grande para os
orificios naturais do paciente.

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

Use sempre vestudrio de protecdo, dado que o sangue e outros
tecidos apresentam um risco de infe¢cdo. O vestuario de protegdo
adequado inclui, mas ndo estd limitado a éculos de protegdo, mascara
e luvas e vestudrio impermeavel.

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

Ndo exercer forga quando inserir uma ferramenta. Se houver
resisténcia, estique o brago até a ferramenta puder ser inserida sem
esforgo. Se este também ndo for o caso, mude a ferramenta e/ou
verifique se o seu didmetro é pequeno o suficiente para a inser¢gdo no
endomina® v2.

N&o dobre as pernas do endomina® v2.

N3o utilize o endoscopio em total retrovisdo quando o endomina® v2
estiver fixado nele.

Utilize sempre insuflagdo de CO..

Potenciais riscos para o paciente

= Reacgdo inflamatdria aguda do tecido

Hemorragia que necessita de gestdo hemostética durante ou apds o
procedimento

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

= Contaminagdo cruzada

= Atraso na intervengdo

Infecdo
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Irritagdo

Perfuragdo (do eséfago e/ou do estémago)
Perfuragdo (faringe, intestino, bexiga, bago, utero)
Perfuragdo (coragdo, pulmdes, pancreas, figado, aorta)
= Pneumoperitonio

= Possivel necessidade de nova intervengdo

= Sépsis

= Pequena laceragdo na mucosa

= Dor abdominal forte

= Contaminagdo de terceiros

= Ferimentos no utilizador

Efeitos secundarios
= |rritagdo da garganta

Procedimento

O procedimento descrito aqui é uma lista de verificagdo para uma

operagdo executada por um utilizador experiente.

1. Verifique se a embalagem do endomina® v2 ndo esta danificada e
estd perfeitamente selada. Se for detetada alguma anomalia, ndo
utilize 0 endomina® v2 e devolva-o a Endo Tools Therapeutics.

2. Para um procedimento recorrendo a inser¢do oral, execute um
exame endoscopico prévio para detetar qualquer anomalia do
esofago que possa bloquear o endomina® v2.

3. Retire o endomina® v2 da embalagem e verifique se esta completo e
em bom estado. Verifique se ndo hd pegas salientes.

4. Verifique se o endomina® v2 abre e fecha virando a roda de fixagdo
do endoscépio (H) e verificando visualmente se os ombros (B e C) se
separam entre si. Se ndo se moverem, facilite o movimento
separando-os manualmente. Ndo force o movimento na roda de
fixacdo do endoscopio. Verifique a agdo do brago.

5. Verifique se os ombros do endomina® v2 estdo fechados. Se ndo
estiverem, feche-os com a roda de fixagdo do endoscépio.

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

7. Insira dois fios guia no paciente.

8. Insira o endomina® v2 (até 60 cm) suavemente no paciente, ao longo
dos fios-guia (na posi¢cdo fechada). Use um gel lubrificante, se
necessdrio. Ndo force.

9. Insira o endoscépio ao longo dos canais do endomina® v2.

10. Verifique visualmente se ha espaco suficiente para abrir o
endomina® v2.

11. Abra o endomina® v2 com a roda de fixagdo do endoscdpio.

12. Coloque o endoscépio entre os ombros do endomina® v2.

13.Feche os ombros do endomina® v2.

14. Execute a operag¢do de acordo com as Instrugdes de utilizagdo do
TAPES

15. Endireite sempre o brago do endomina® v2 antes de introduzir uma
nova TAPES.

Fim do procedimento

1. Endireite o brago do endomina® v2. Se este permanecer dobrado,
consulte o procedimento de emergéncia abaixo.

2. Remova todas as ferramentas do endomina® v2.

3. Abra os ombros do endomina® v2.

4. Retire o endoscopio alguns centimetros (2 a 5) para manter a
extremidade do endomina® v2 a vista.

5. Feche os ombros do endomina® v2. Se os ombros permanecerem
abertos, consulte o procedimento de emergéncia indicado a seguir.

6. Remova suavemente o endoscépio e do endomina® v2 do paciente.

7. Elimine o endomina® v2 num recipiente adequado.

Procedimentos de emergéncia

Se 0 endomina® v2 ficar preso numa posi¢do aberta dentro do paciente,

realize o seguinte procedimento:

Se o endomina® v2 ficar preso no endoscépio:

1. Vire a roda de fixagcdo do endoscépio até onde for possivel (na
diregdo da abertura, ou seja, desenroscando)

2. Gire o endoscépio alternadamente para + e — em 90° até o
endoscépio ser removido do endomina® v2.

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

Se o endomina® v2 ficar preso na posicdo aberta, mas ndo no

endoscépio:

1. Retire o endomina® v2 alguns centimetros (2 a 5) para manter a
extremidade do endomina® v2 a vista.

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

3. Se os ombros estiverem fechados o suficiente para passarem pelo
esofago (ou seja, o espago entre os ombros é de cerca de 3 mm ou
menos), verifique se ndo existem pecgas salientes e puxe o
endomina® v2 para fora com cuidado, sem exercer forga.

4. Se os ombros ndo estiverem fechados o suficiente para passarem
pelo eséfago (ou seja, o espago entre os ombros é superior a3 mm),
deslize os ombros relativamente entre si, empurrando a perna
passiva e puxando o manipulo. Isto ird flexionar os ombros e
aproximar os ombros um para o outro. Verifique se ndo ha pegas
salientes e puxe o endomina® v2 para fora com cuidado, mantendo
a tragdo entre as pernas ativas e passivas.

Se o endomina® v2 ficar danificado durante a operagdo e uma pega ficar

no estdmago, retire-a do paciente.

Armazenamento

O endomina® v2 tem de ser guardado na sua embalagem esterilizada,
num local limpo e seco, protegido da exposi¢do solar e a temperatura
ambiente.

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

Reparagdes e modificagoes

O endomina® v2 ndo tem pegas que possam ser reparadas pelo
utilizador. O endomina® v2 ndo deve ser desmontado, modificado nem
reparado pelo utilizador. Isso poderia causar ferimentos no paciente ou
danos em outros equipamentos médicos.

Compatibilidade com endoscépios
Foi validado com os endoscépios indicados no final destas instrugdes.

Outras ferramentas endoscépicas necessdrias para o
procedimento

0 endomina® v2 pode ser usado com TAPES (Endo Tools Therapeutics).
Para outras ferramentas, faga um teste antes da intervengdo. Os
dispositivos com bainhas de metal sdo mais faceis de manusear. Ndo ha
garantia de que estes instrumentos, selecionados utilizando apenas a
largura da parte de introdugdo e o comprimento de trabalho maximos,
sejam compativeis quando em combinagdo.

¢S — CESTINA — Navod k poutziti

Triangulacni platforma
Pokud je baleni poskozeno nebo neumysiné otevieno, prostfedek
endomina® v2 nepouZivejte.

Terminologie a obsah baleni

Paze

Aktivni raménko

Pasivni raménko

Aktivni nozka

Rozklddaci nozka

Pasivni nozka

Patka

Endoskopické aretacni kolecko

Pozicionér raménka

Brzda

Aktivni terapeuticky kanal

Pasivni terapeuticky kanal
. Zamkova spojka
Technické udaje
Délka nozky — 860 mm
Maximalni prdmér ¢asti vkladané do pacienta — 16,5 mm
Maximalni primér (ohnuté raménko, bez zapoditani
endoskopu) —47 mm
Délka ramene — 61 mm
Maximalni prdmér nastroje — 1,9 mm
Max. doba pouziti— 4 h
Urcené pouziti
Prostfedek endomina® v2 je zdravotnicky prostfedek na jednorazové
kratkodobé pouziti pro endoskopickou gastroplastiku pomoci
flexibilniho endoskopu a Sici jednotky TAPES
Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou:
= zdravotni sestry proskolené v pouzivani prostfedku
= zdravotni sestry vodborné pripravé pod dohledem klinického
specialisty
gastroenterologové proskoleni v pouzivani prostiedku
gastroenterologové v odborné pripravé pod dohledem zkuseného
gastroenterologa
= Vsichni uZivatelé musi rozumét alespon jednomu z jazyk( v IFU.

Cilova populace pacientt
Dospéli (18 aZ 65 let)

ErAa-TIemmonwy

velikosti

Indikace
Obezita (restriktivni operace Zaludku)
Klinické pfinosy pouziti prostiedku endomina

v kombinaci s prostfedkem TAPES
= Prdmérné snizeni nadmérné hmotnosti (EWL) > 25 % za 12 mésicud

= Zlepseni sytosti: snizeni objemu pfijmu > 30 %

Vykonnostni charakteristiky prostiedku

= Chirurgicka intervence s pomoci prostiedku endomina® v2® vyzaduje
kratkou dobu hospitalizace < 48 hodin

Kontraindikace

Zeny, které jsou téhotné, snazi se otéhotnét nebo koji; déti; starsi osoby;
jiz existujici onemocnéni, ktera mGzou vést k fragilni sliznici;

Pro ordlni zavedeni:

= Jakékoli malformace od ust k jicnu (v€etné hltanu)

= Jakdkoli endoskopicka kontraindikace

Varovani

V zajmu zajisténi bezpecného pouzivani prostfedku endomina® v2 si
ddkladné prectéte tento odstavec.

= Pred pouzitim prostfedku endomina® v2 se ujistéte, Ze je baleni fadné
uzavieno, Ze v ném neni Zzadny otvor nebo poruseni a Ze obsahuje
vSechny soucdsti zobrazené na obrazcich aZe jsou tyto souddsti
v bezvadném stavu. Pokud nékterd ze soucasti chybi nebo je
poskozena nebo pokud byl obal neimysiné otevien, pFipravek
endomina® v2 nepouzivejte.

Nepouzivejte prostiedek endomina® v2 po uplynuti data konce
Zivotnosti, mohlo by to vést k jeho selhani.

Pokud byl prostfedek endomina® v2 vystaven podminkdam prostredi
mimo ty, které jsou uvedeny na Stitku, nepouZivejte ho.

endomina® v2 je zafizeni pro endoskopickou gastroplastiku. Pouziva
se pouze skrze Ustni dutinu.

Pfed zahdjenim postupu méjte v zaloze alespon jeden dalsi prostfedek
endomina® v2.

Prostiedek endomina® v2 muZou pouZivat vyhradné zdravotnicti
odbornici (Iékaf nebo nelékafsky zdravotnicky personal pod dohledem
|ékare), ktefi maji nezbytné skoleni a certifikaci pro jeho pouZivéni.
Tento dokument obsahuje popis poufZiti prostfedku endomina® v2,
nikoli klinické postupy, které s nim Ize provadét.
Prosttedek endomina® v2 je jednordzovy a
opakovanému pouZiti.

Prostiedek endomina® v2 Ize pouZit pouze na pacienty v celkové
anestézii.

Prostiedek endomina® v2 je kompatibilni s nastroji do 1,9 mm.
NepouZivejte vétsi nastroje (podrobnosti viz ,, Dalsi endoskopické
nastroje potrebné k zékroku”).

Prostfedek endomina® v2 Ize pouzivat pouze s endoskopy pro dospélé
(podrobnosti viz ,,Kompatibilita s endoskopy”).

Prostfedek endomina® v2 neni uréeny k opétovné sterilizaci.
Opétovna sterilizace prostiedku endomina® v2 muze vést k nespravné
funkénosti. Cyklus opétovné sterilizace nemusi byt dostatecny pro
dokonalé odstranéni malych cizorodych téles z obtizné dostupnych
Casti (napfiklad z dlouhych a tzkych kanald). Po pouZiti navic nékteré
mechanické komponenty nemusi splfiovat pocatecéni specifikace.
Nachazi-li se prostfedek endomina® v2 mimo Cistou oblast, nelze jej
pouZit.

K zavadéni prostiedku endomina vzdy pouzivejte vodici draty, abyste
predesli riziku perforace. S pomoci endoskopu zavedte dva vodici
draty (nejprve s atraumatickym hrotem) do dvanactniku nebo antra
Zaludku. Vyjméte endoskop a ponechte vodici draty na misté
(technika vymény). Umistéte vnéjsi konce vodicich dratt do aktivnich
apasivnich ramennich kanald aopatrné zavedte prostiedek
endomina® v2. Pro usnadnéni zavadéni aplikujte gel.

Pokud se néktera z komponent prostiedku endomina® v2 odpoji nebo
spadne do télesné dutiny pacienta, vytahnéte ji pomoci
endoskopickych klesti.

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

endomina® v2 muze snizit pohyblivost endoskopu, pokud je pfipojena.

Upozornéni

= Pacient by mél byt uloZen v poloze na zadech, aby nedoslo k zasazeni
sousednich orgéna.

PouZiti prostfedku endomina® v2 musi vidy predchdazet endoskopické
vysetreni, aby se zjistily pfipadné malformace zavadéciho jicnu.

V pfipadé podezieni na poskozeni tkané se doporucuje provedeni
endoskopického vysetieni pro kontrolu stavu tkané a pfijeti veskerych
nezbytnych opatfeni k oSetfeni veSkerych lézi s pouZitim zafizeni
endomina® v2.

Prostfedek endomina® v2 za Zadnych okolnosti nezavadéjte v
oteviené poloze.

Prostfedek endomina® v2 za Zadnych okolnosti nevytahujte z pacienta
v oteviené poloze. Stejné tak nevytahujte prostfedek endomina® v2 z
pacienta, aniZz byste nejdfiv pohledem nezkontrolovali, zda je
prostfedek endomina® v2 zavieny.
Prostfedek endomina® v2 za
neotevirejte/nezavirejte bez vizuélni kontroly.
DistaIni konce ramének méjte vidy v zobrazeni.

Prostfedek endomina® v2 za Zadnych okolnosti nezavadéjte ani
nevyjimejte, pokud jsou raménka ohnuta.

Vidy ovérte, zda neni prostifedek endomina® v2 pro prirozeny otvor
pacienta prilis velky.

Neprovadéjte necekané pohyby, zejména béhem zavadéni a
vyndévaéni. Pacientovi by to mohlo zpisobit Gjmu.

Vidy pouZivejte ochranny odév, protoze krev a rtizné tkdné mohou
pfedstavovat riziko infekce. Vhodny ochranny odév zahrnuje, kromé
jiného, ochranné bryle, masku, vodéodolné obleceni a rukavice

P¥i pouZivani elektrickych néstroji (napfiklad diatermického noze)
musi mit ostatni nastroje nevodivé pouzdro, aby uZivatelé neutrpéli
uraz elektrickym proudem.

Pfi zavadéni nastroje nepouZivejte silu. Narazite-li na odpor,
narovnejte raménko tak, aby bylo moZné nastroj zavést bez pouZziti
sily. Pokud to ani tak nepujde, zkuste ndstroj vyménit a/nebo
zkontrolujte, zda je jeho primér dostate¢né maly na zavedeni do
prostfedku endomina® v2.

Neohybejte nohy zafizeni endomina® v2.

NepouZivejte endoskop s Uplnou retrovizi, pokud je k nému upevnény
prostfedek endomina® v2.

Za vsech okolnosti pouzivejte insuflaci CO..

Potencialni Gjma pro pacienta

= Akutni zanétliva reakce tkané

Krvéaceni vyZadujici fizeni hemostazy béhem procedury nebo po ni
Krvaceni (Zaludek, jatra, stieva, Zlucnik, slinivka, slezina, omentum).
KFizZova kontaminace

Zpozdénd intervence

Infekce

Podrazdéni

Perforace (jicnu a/nebo Zaludku)

Perforace (hltanu, stfeva, mo¢ového méchyre, sleziny, délohy)
Perforace (srdce, plice, slinivka, jatra, aorta)

Pneumoperitoneum

MoZnd nutnost opétovné intervence

Sepse

Mala trhlina na sliznici

Silna bolest bticha

Kontaminace tfeti stranou

Poranéni uZivatele

neni uréeny k

Zadnych okolnosti

evs s we

Vedlejsi ucinky

Podrazdéni hrdla

Postup

Zde popsany postup predstavuje kontrolni seznam pfi operacich

vykonavanych zkusenym uzivatelem.

1. Zkontrolujte, zda neni obal prostiedku endomina® v2 poskozeny a
zda je dokonale utésnény. Objevite-li jakoukoli anomalii, prostfedek
endomina® v2 nepouZivejte; zaslete ho zpatky spolecnosti Endo
Tools Therapeutics.

2. U postupll vyuZivajicich oralni zavadéni provedte predbéiné
endoskopické vysetieni, které odhali pfipadné malformace jicnu,
které by prostiedku endomina® v2 prekazely.

3. Rozbalte prostfedek endomina® v2 a pohledem zkontrolujte, zda
obsahuje ve a v dobrém stavu.

4. Otacenim fixacniho kolecka endoskopu (H) a vizualni kontrolou, zda
se ramena (B a C) od sebe oddaluji. Pokud se nepohybuji, usnadnéte
pohyb jejich ruénim oddélenim. Kole¢kem endoskopu nepohybujte
silou. Zkontrolujte, zda se prostiedek endomina® v2 otevira a zavira.
Zkontrolujte ¢innost raménka.

5. Zkontrolujte, zda jsou raménka prostfedku endomina® v2 zaviena.
Pokud ne, zavrete je pomoci aretacniho kolecka endoskopu.

6. Zkontrolujte, zda je raménko rovné. Pokud ne, narovnejte ho pomoci
pozicionéru raménka.

7. Zavedte do pacienta dva vodici draty.

8. Vsuiite zafizeni endomina® v2 (az 60 cm) spolecné s vidicimi dratky
do téla pacienta (v uzaviené poloze). V pfipadé potieby pouZijte
lubrikacni gel. NepouZivejte silu.

9. Zavedte endoskop kandly prostiedku endomina® v2.

10. Pohledem zkontrolujte, zda je dostatek mista k otevieni prostifedku

endomina® v2.

.Oteviete prostfedek endomina® v2 pomoci aretacniho kolecka

endoskopu.

12. Umistéte endoskop mezi raménka prostiedku endomina® v2.

13.Zaviete raménka prostfedku endomina® v2.

14. Pouzivejte v souladu s IFU pro prostfedek TAPES.

15. Pfed zavedenim nového prostfedku TAPES vidy narovnejte rameno
prostfedku endomina® v2.
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Konec postupu

1. Narovnejte rameno zafizeni endomina® v2. Pokud rameno zlstane v
ohnutém stavu, postupujte podle nize uvedenych pokyn( pro stav
nouze.

2. Odstrarite z prostfedku endomina® v2 veskeré nastroje.

Oteviete raménka prostfedku endomina® v2.

4. Vytdhnéte endoskop o nékolik centimetrd (2 az 5) a konec
prostfedku endomina® v2 ponechte v zobrazeni.

5. Zaviete raménka prostfedku endomina® v2. Pokud raménka
zUstanou oteviend, postupujte podle postupl v mimoradnych
situacich.

6. Opatrné vyjméte endoskop a prostiedek endomina® v2 z pacienta.

7. Prostfedek endomina® v2 vyhodte do odpovidajici nadoby na odpad.

Postupy v mimoiradnych situacich

Pokud se prostfedek endomina® v2 v pacientovi zasekne v oteviené

poloze, postupujte nasledovné:

Pokud se prostfedek endomina® v2 zasekne na endoskopu:

1. Otocte aretacni kolecko endoskopu co nejdal (ve sméru otevirani, tj.
odsroubovavani).

2. Stfidavé endoskopem fixacnim koleckem otacejte o +a — 90°, dokud
se endoskop nepodati z prostfedku endomina® v2 vyjmout.

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

Pokud se prostfedek endomina® v2 zasekne v oteviené poloze, ale ne

na endoskopu:

1. Vytdhnéte prostiedek endomina® v2 o nékolik centimetrl (2 az 5) a
ponechte si konec prostfedku endomina® v2 v zobrazeni.

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

3. Pokud jsou raménka dostatecné zaviend na to, aby prosla jicnem (tj.
mezera mezi raménky neni vétsi nez 3 mm), ovérte, zda nevycnivaji
Zadné soucdsti a opatrné prostiredek endomina® v2 vytahnéte bez
poufZiti sily.

4. Pokud nejsou raménka dostatecné zaviena na to, aby prosla jicnem
(tj. mezera mezi raménky je stale vétsi nez 3 mm), raménka k sobé
posufite zatlatenim pasivni nozky a zataZenim za rukojet. Tim dojde
k ohybu svalG a raménka se priblizi. Zkontrolujte, zda nevycCnivaji
zadné soucdsti a opatrné prostfedek endomina® v2 vytahnéte tak,
aby zUstala zachovana trakce mezi aktivni a pasivni nozkou.

Jestlize dojde béhem operace k poskozeni prostiedku endomina® v2 a

nékterd z ¢asti zastane v Zaludku, z pacienta ji vyjméte.

Skladovani

Prostfedek endomina® v2 musi byt skladovan ve svém sterilnim obalu,
na Cistém a suchém misté mimo dosah slune¢nich paprskd a za okolni
teploty.

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

Opravy a modifikace

Prostfedek endomina® v2 nedisponuje Zadnymi ¢astmi, které by mohl
opravit uZivatel svépomoci. Prostfedek v nesmi byt rozebiran,
modifikovan ani opravovan uZivatelem. Pacientovi by mohla byt
zpUsobena Ujma nebo by mohlo dojit k poskozeni jinych zdravotnickych
prostiedkd.

Kompatibilita s endoskopy
Validace byla provedena pro endoskopy uvedené na konci tohoto
navodu.

Dalsi endoskopické nastroje potiebné k zakroku
Prostfedek endomina® v2 lIze pouzivat s TAPES (Endo Tools
Therapeutics).

U ostatnich nastroj(i provedte pfed zdkrokem jejich zkousku. S nastroji
s kovovym plastém se lépe manipuluje. Neexistuje zaruka, Ze nastroje
vybrané pouze na zadkladé maximalni Sirky zavadéci ¢asti a pracovni
délky budou v kombinaci kompatibilni.
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SR — SRPSKI — Uputstvo za upotrebu

Triangulaciona platforma
Nemojte koristiti platformu endomina® v2 ako je pakovanje osteceno ili
slucajno otvoreno
Terminologija i sadrzaj pakovanja
A. Ruka
Aktivno rame
Pasivno rame
Aktivna noga
Noga rasporedivanja
Pasivna noga
Stopa
Fiksacioni to¢ak endoskopa
Potiskivac ruke
Kocnica
Aktivni terapeutski kanal
Pasivni terapeutski kanal
. Blokadni konektor

Tehnicke informacije

DuZina noge — 860 mm

Maksimalni prec¢nik dela koji se ubacuje u pacijenta — 16,5 mm
Maksimalni precnik (savijena ruka, veli¢ina endoskopa nije ukljucena) -
47 mm

DuZina ramena — 61 mm

Maksimalni prec¢nik instrumenta — 1,9 mm

Maksimalno trajanje koris¢enja — 4 sata

Predvidena namena

endomina® v2 je medicinski uredaj za kratkotrajnu jednokratnu
upotrebu. Koristi se za endoskopsku gastroplastiku u kombinaciji sa
fleksibilnim endoskopom i jedinicom za usivanje TAPES

Korisnici kojima je namenjen uredaj

Korisnici kojima je namenjen uredaj:

= Medicinske sestre obucene na ovom uredaju

= Medicinske sestre na obuci u pratnji stru¢njaka 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)

Indikacija za upotrebu

Gojaznost (restriktivna operacija Zeluca)

Klinicke pogodnosti kada se platforma Endomina koristi
zajedno sa instrumentom TAPES

= Srednji gubitak viska teZine (EWL) > 25% na 12 meseci

= Poboljsan osecaj sitosti: > 30% smanjenja zapreminskog unosa

Karakteristike performansi uredaja
Hirurska intervencija pomocu platforme endomina® v2® sprovodi se uz
kratku hospitalizaciju < 48 sati

Kontraindikacije

Zene koje su trudne, pokusavaju da zatrudne ili koje doje; deca; starije
osobe; ve¢ postojeca stanja koja bi mogla da dovedu do fragilne sluznice
Za oralno unosenje:

= Sve malformacije od usta do jednjaka (ukljucujuéi Zdrelo)

= Sve kontraindikacije na endoskopiju

Upozorenja

Kako bi se osigurala bezbedna upotreba platforme endomina® v2,
izuzetno je vazno da ovaj pasus pazljivo procitate.

= Pre koriséenja platforme endomina® v2, proverite da je pakovanje
propisno zapecaceno, da nema rupa ili pukotina, da sadrZi sve
komponente prikazane na slikama i da su one u besprekornom stanju.
Ako neka komponenta nedostaje ili je oStecena, ili ako je pakovanje
slu¢ajno otvoreno, nemoijte koristiti tu platformu endomina® v2
Nemojte koristiti uredaj endomina® v2 nakon isteka roka trajanja jer
u tom sluéaju uredaj moze biti neispravan

Nemojte koristiti uredaj endomina® v2 u slucaju da je bio izlozen
spoljnim uslovima drugacijim od onih koji su navedeni na oznaci.
endomina® v2 je uredaj za endoskopsku gastroplastiku. MozZe se
koristiti samo kroz usta.

Uvek ¢uvajte u rezervi barem jednu dodatnu platformu endomina® v2
pre nego $to zapocnete proceduru.

Platformu endomina® v2 moze primenjivati iskljudivo kvalifikovano
medicinsko osoblje (lekar ili bolni¢ar pod nadzorom lekara) koje je
dobilo neophodnu obuku i sertifikaciju da moZe da koristi ovaj
instrument.

Ovaj dokument opisuje upotrebu platforme endomina® v2, a ne
klinicke procedure koje se uz nju mogu izvrsiti.

Platforma endomina® v2 je predvidena za jednokratnu upotrebu i ne
moze se ponovo koristiti.

Platforma endomina® v2 se mozZe koristiti samo na pacijentima u
opstoj anesteziji.

Platforma endomina® v2 prihvata instrumente do 1,9 mm. Nemojte
koristiti vece instrumente (videti , Drugi endoskopski instrumenti
potrebni za ovu proceduru” za vise detalja).

Platforma endomina® v2 se moZe primenjivati iskljuivo sa
endoskopima za odrasle osobe (videti ,Kompatibilnost sa
endoskopima” za vise detalja).

Platforma endomina® v2 se ne moZe ponovo sterilisati. Ponovna
sterilizacija platforme endomina® v2 moZe dovesti do kvara ovog
instrumenta. Ciklus ponovne sterilizacije moZzda nece biti dovoljan da
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se potpuno eliminisu mala strana tela sa tesko dostupnih mesta (kao
$to su dugi i uski kanali). Stavise, nakon primene, neke mehanicke
komponente mozda viSe nece ispunjavati pocetne specifikacije.

Ako se platforma endomina® v2 stavi izvan Ciste zone, ne moZe se
koristiti.

Uvek koristite Zice vodilje za uvodenje endomine da biste izbegli rizik
od perforacije za pacijenta. Postavite dve Zice vodilje (prvo
atraumatski vrh) u dvanaestopala¢no crevo ili antrum Zeluca
endoskopom. Uklonite endoskop i ostavite Zice vodilje na mestu
(tehnika razmene). Postavite eksterne ekstremitete Zica vodilja u
odgovarajuée aktivne i pasivne ramene kanale i pazljivo ubacite
platformu endomina® v2. Koristite gel da biste olaksali introdukciju u
pacijenta.

Ako se neka komponenta platforme endomina® v2 otkaci i padne u
telesni otvor pacijenta, izvucite je endoskopskim klestima.
Instrumenti se mogu ubacivati u kanale samo ako su distalni krajevi
ramena vidljivi endoskopom i ako je slika jasna, a ruke ispravljene.
endomina® v2 mozZe smanjiti pokretljivost endoskopa kada je
pricvrséena.

Mere predostroznosti

= Pacijenta treba postaviti u lezeéi polozaj kako bi se izbeglo hvatanje
obliZnjih organa

U svakom slucaju, neophodan je endoskopski pregled pre upotrebe
platforme endomina® v2 kako bi se utvrdilo da li postoji neka
malformacija jednjaka.

Ako se sumnja na perforirano tkivo, preporucuje se da se izvrsi
endoskopija kako bi se proverilo stanje tkiva i preduzele sve
neophodne mere da se sve lezije izleCe pre upotrebe platforme
endomina® v2.

Nikada nemojte ubacivati platformu endomina® v2 u otvorenom
polozaju.

Nikada nemojte iz pacijenta vaditi platformu endomina® v2 u
otvorenom poloZaju. Shodno tome, nikada nemojte vaditi platformu
endomina® v2 iz pacijenta, a da prethodno niste vizuelno proverili da
li je platforma endomina® v2 zatvorena.

Nikada nemojte otvarati/zatvarati platformu endomina® v2 bez
vizuelne kontrole.

Neka vam uvek distalni krajevi ruku budu vidljivi.

Nikada nemojte ubacivati ili izvlaciti platformu v dok su joj ruke
savijene.

Uvek proverite da platforma endomina® v2 nije prevelika za prirodni
otvor kod pacijenta.

Nikada nemojte ciniti nagle pokrete, narocito tokom ubacivanja i
izvlaCenja instrumenta. Ovo bi moglo da povredi pacijenta.

Uvek nosite odgovarajucéu zastitnu odecu, posto krvi druga tkiva nose
rizik infekcije. Odgovarajuéa zastitna odec¢a obuhvata, ali se ne
ograniCava na, zastitne naocare, masku i vodonepropusnu odecu i
rukavice.

Kada se koriste elektri¢ni instrumenti (kao Sto je dijatermijski noz),
drugi instrumenti moraju imati neprovodljiv omota¢ kako bi se
sprecilo da korisnici doZive elektri¢ni udar.

Nemojte ubacivati instrument na silu. Ako postoji otpor, ispravite ruku
dok ne budete mogli da ubacite instrument bez napora. Ako ovoii dalje
nije moguce, promenite instrument i/ili proverite da li mu je precnik
dovoljno mali za ubacivanje u platformu endomina® v2.

Nemojte savijati noge platforme endomina® v2.

Nemojte koristiti endoskop u punoj retroviziji kada je platforma
endomina® v2 pri¢vrséena na njega.

Uvek koristite COz insuflaciju.

Potencijalno Stetno dejstvo za pacijenta

= 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

OdloZena intervencija

Infekcija

Iritacija

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

NezZeljene propratne pojave

Nadrazaj grla

Procedura

Ovde opisana procedura predstavlja kontrolnu listu za operaciju koju
obavlja iskusni strucnjak.

1. Proverite da pakovanje platforme endomina® v2 nije osteceno i da
je besprekorno zapecaceno. Ako se uodi bilo kakva nepravilnost,
nemojte koristiti platformu endomina® v2; posaljite je nazad
kompaniji Endo Tools Therapeutics.

2. Za proceduru koja podrazumeva oralno ubacivanje, prethodno
izvrSite endoskopski pregled kako biste otkrili sve eventualne
malformacije jednjaka, koje bi blokirale platformu endomina® v2.

3. Otpakujte platformu endomina® v2 i proverite vizuelno da je
kompletna i u dobrom stanju. Proverite da nema delova koji su
istureni.

4. Proverite da li se platforma endomina® v2 otvara i zatvara tako sto
Cete okrenuti fiksacioni to¢ak endoskopa (H) i vizuelno proveriti da li
se ramena (B i C) odvajaju jedno od drugog. Ako se ne odvajaju,
podstaknite kretanje tako Sto cete ih ru¢no odvojiti. Nemojte na silu
pokretati fiksacioni tocak endoskopa. Proverite rad ruke.

5. Proverite da li su ramena platforme endomina® v2 zatvorena. Ako
nisu, zatvorite ih pomocu fiksacionog tocka endoskopa.

6. Proverite da li je ruka ispravljena. Ako nije, ispravite je pomodu
potiskivaca ruke.

7. Ubacite dve Zice-vodice u pacijenta.

8. Pailjivo ubacite platformu endomina® v2 (do 60 cm) u pacijenta duz
Zica-vodica (u zatvorenom poloZaju). Upotrebite gel za podmazivanje
ako je potrebno. Nemojte primenjivati silu.

9. Ubacite endoskop duz kanala platforme endomina® v2.

10.Vizuelno proverite da ima dovoljno mesta da se platforma
endomina® v2 otvori.
11.Otvorite platformu endomina® v2 pomocu fiksacionog tocka

endoskopa.

12. Postavite endoskop izmedu ramena platforme endomina® v2.

13. Zatvorite ramena platforme endomina® v2.

14.1zvedite operaciju u skladu sa uputstvom za upotrebu jedinice za
usivanje TAPES

15. Uvek ispravite rucicu uredaja endomina® v2 pre nego $to postavite
novu jedinicu za usivanje TAPES.

Kraj procedure

1. Ispravite ruku platforme endomina® v2. Ako ruka ostane savijena,
pogledajte u nastavku proceduru za hitne slucajeve.

2. lzvadite sve instrumente iz platforme endomina® v2.

Otvorite ramena platforme endomina® v2.

4. lIzvadite endoskop nekoliko centimetara (2 do 5) da biste videli kraj
platforme endomina® v2.

5. Zatvorite ramena platforme endomina® v2. Ako ramena ostanu
otvorena, pogledajte u nastavku proceduru za hitne slucajeve.

6. Pailjivo izvadite endoskop i platformu endomina® v2 iz pacijenta.

7. Bacite platformu endomina® v2 u odgovarajucu kantu za smece.

Procedure za hitne slucajeve

Ako se platforma endomina® v2 zaglavi u otvorenom poloZaju unutar

pacijenta, primenite slede¢u proceduru:

Ako se platforma endomina® v2 zaglavi na endoskopu:

1. Okrenite fiksacioni to¢ak endoskopa sto je dalje moguce (u smeru
otvaranja, tj. odvrtanja)

2. Naizmenicno rotirajte endoskop +i —90° dok se endoskop ne odvoji
od platforme endomina® v2.

3. Ako ramena sada mogu da se zatvore, nastavite uobicajenu
proceduru. U suprotnom, nastavite ovu proceduru za hitne
slucajeve.

Ako se platforma endomina® v2 zaglavi u otvorenom polozaju, ali ne na

endoskopu:

1. lzvucite platformu endomina® v2 nekoliko centimetara (2 do 5) kako
biste mogli da vidite kraj platforme endomina® v2.

2. Okrenite fiksacioni to¢ak endoskopa Sto je dalje mogucée (u smeru
zatvaranja, tj. zavrtanja).

3. Ako su ramena dovoljno zatvorena da mogu da produ kroz jednjak
(tj. razmak izmedu ramena je oko 3 mmi ili manje), proverite da nema
delova koji su istureni i paZljivo izvucite napolje platformu
endomina® v2, bez primene sile.

4. Ako ramena nisu dovoljno zatvorena da mogu da produ kroz jednjak
(tj. razmak izmedu ramena je jos$ uvek veéi od oko 3 mm), pomerite
ramena jedno u odnosu na drugo tako Sto cete pritisnuti pasivnu
nogu i povuéi drsku. Ovo ¢e dovesti do savijanja misi¢a i priblizavanja
ramena jedno drugom. Proverite da nema delova koji su istureni i
pazljivo izvucite napolje platformu endomina® v2, odrzavajuéi vucu
izmedu aktivne i pasivne noge.

Ako je platforma endomina® v2 osSte¢ena tokom operacije i deo ostane

u stomaku, izvadite ga iz pacijenta.

w
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Skladistenje

Platforma endomina® v2 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

Platforma endomina® v2 nema delova koje bi mogao da popravlja
korisnik. Korisnik ne sme da rasklapa, modifikuje ili popravlja platformu
endomina® v2. Ovo bi moglo da povredi pacijente ili da osteti druge
medicinske uredaje.

Kompatibilnost sa endoskopima
Potvrdena je za upotrebu sa endoskopima nabrojanim na kraju ovog
uputstva.

Drugi endoskopski
proceduru

Platforma endomina® v2 mozZe da se koristi sa instrumentom TAPES
(Endo Tools Therapeutics).

Druge instrumente testirajte pre procedure. Uredajima sa metalnim
omotacem je lakse rukovati. Nema garancije da ¢e instrumenti izabrani
isklju¢ivo zbog maksimalne Sirine dela za umetanje i radne duZine biti
kompatibilni pri kombinovanju.

instrumenti potrebni za ovu

HU- Hungarian - Hasznalati utmutato

Haromszogelési platform
Ne haszndljon Endomindt, ha a csomagolds sériilt vagy véletlendiil kinyilt.

Terminolégia és a csomag tartalma
Kar

Aktiv vall

Passziv vall

Aktiv lab

Telepitési 1ab

Passziv Iab

Talp

Endoszkép rogzits kerék

Kar tolé

Fék

Aktiv terapids csatorna

Passziv terapids csatorna

. Rogzitd csatlakozd

Miiszaki informaciok

Labhossz - 860 mm

A betegbe helyezett rész maximalis 4tmérdje - 16,5 mm
Maximalis atméré (hajlitott kar, endoszkop mérete nélkil) - 47 mm
Vallhossz - 61 mm

Az eszkdz maximalis atmérdje - 1,9 mm

A hasznalat maximdlis id6tartama - 4 éra

Alkalmazasi javallat

az endomina® v2 egy rovid tavu, egyszer haszndlatos orvosi eszkdz
endoszkdpos gasztroplasztikahoz, amely egy rugalmas endoszképot és
TAPES varréegységet hasznal.

Felhasznaléi célcsoport

Rendeltetésszer( felhasznal ok:

= az eszkdz hasznélatara képzett apold(k);

= képzésen részt vevd, klinikai szakemberek altal kisért dpolok;

= az eszkOz haszndlatdra képzett gasztroenteroldgusok;

= képzésen részt vevs, tapasztalt gasztroenteroldgus(ok) altal kisért
gasztroenterolégusok.

Minden felhaszndlénak a Hasznalati utmutato legalabb egy nyelvén kell

értenie.

Betegek cél csoportja
FelnGttek (18-65 évesek)

Javallat
Tulsuly ( gyomorsz(ikité mitét)

Az endomina és a TAPES egyiittes hasznalatanak klinikai
elényei

= Tulsulycsokkenés

= Javult teltségérzet

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
= Atlagos tulsulycsokkenés (EWL) = 25% 12 hénap alatt
= Javult jollakottsagérzet : > 30%-0s bevitel-csokkentés

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
= Az endomina® v2®-vel torténé mlitéti beavatkozas rovid, legfeljebb 48
6ras kérhazi tartézkoddssal zarul

Ellenjavallatok

Terhes ndk, teherbe esni kivand vagy szoptatd nék; gyermekek; id6sek;

meglévé  koérallapotok, amelyek sérllékeny  nyalkahartyahoz

vezethetnek

Ordlis behelyezésre:

=  Barmilyen rendellenesség a szdjtdl a nyel6csGig (beleértve a
garatot)

= Barmilyen endoszkdpos ellenjavallat.

Figyelmeztetések

Az endomina® v2 biztonsagos alkalmazasanak érdekében feltétlentl
figyelmesen olvassa el ezt a bekezdést.

= Az endomina® v2 haszndlata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
csomagolas megfelelGen le van-e zérva, gy6z6djon meg arrdl, hogy a
csomagolason nincs-e lyuk vagy repedés, és tartalmazza-e a képeken
lathatd Osszes alkatrészt, illetve hogy azok tokéletes allapotban
vannak-e. Ha barmelyik alkatrész hianyzik vagy sérilt, ne hasznalja az
endomina® v2.

Ne haszndlja az Endominat a lejarati id6 utan, mert ez a késziilék
meghibasodasahoz vezethet

Ha az endomina® v2 a cimkén megadottaktdl eltéré kornyezeti
feltételeknek volt kitéve, ne hasznalja azt.

A endomina® v2 egy endoszképos gasztroplasztikai eszkoz. Csak
természetes nyildsokon at (szaj) hasznalhatd.

Mindig tartson legalabb egy tovabbi endomina® v2 -t készleten a
beavatkozas megkezdése el6tt.

Az endomina® v2 csak egészségligyi szakdolgozd (orvos vagy
paramedikalis személyzet orvosi fellgyelet alatt) hasznalhatja, aki
megkapta a haszndlatahoz szikséges képzést és tanusitvanyt.

Ez a dokumentum az endomina® v2 alkalmazasat irja le, nem a vele
elvégezhetd klinikai eljarasokat.

Az endomina® v2 egyszer hasznalatos, és nem hasznalhaté fel Ujra.
Az endomina® v2 csak altaldnos érzéstelenitésben alkalmazhato.

Az endomina® v2 legfeljebb 1,9 mm-es eszkozokkel haszndlhatd. Ne
hasznaljon szélesebb eszkozoket (tovabbi részletekért lasd: , Az
eljarashoz sziikséges egyéb endoszkdpos eszk6zok”).

Az endomina® v2 csak feln6ttek szamara készilt endoszkdpokkal
hasznalhato (tovabbi részletekért lasd ,Endoszkdp kompatibilitas”).
Az endomina® v2 nem sterilizdlhaté UGjra. Az endomina® v2
Ujrasterilizaldsa az eszkdz meghibasodasat okozhatja. El6fordulhat,
hogy egy Ujrasterilizalasi ciklus nem elegend6 ahhoz, hogy teljesen
eltavolitsa a kis idegen testeket a nehezen hozzaférhet6 részekbdl (pl.
hosszu és keskeny csatorndk). S6t, hasznalat utan el6fordulhat, hogy
egyes mechanikai alkatrészek nem felelnek meg az eredeti
termékleirasnak.

Ha az endomina® v2 a tiszta zonan kivilre keril, az tobbé nem
hasznalhatoé.

Az endomina bevezetéséhez mindig hasznaljon vezet6drétot, hogy
elkeriilie a perforaciéo kockazatat a betegnél. Az endoszkdppal
helyezzen két vezet6droétot (elGszor az atraumatikus végkialakitast) a
duodenumba vagy a gyomor antrumaba. Vegye ki az endoszképot, a
vezetddrotokat a megfelel6 pozicidban hagyva (cseretechnika).
Helyezze a vezet6drétok kulsG végeit az aktiv és passziv
véllcsatorndkba, és dvatosan csUsztassa be az endomina® v2-t.
Hasznaljon gélt a betegbe torténd bevezetés megkonnyitésére.

Ha az endomina® v2 egyik 6sszetevdje levalik és a beteg testiregébe
esik, akkor endoszkdpos csipesszel vegye ki.

Az eszkozoket csak akkor lehet behelyezni a csatornakba, ha a vallak
disztalis végei lathatdak az endoszkdppal, és ha a kép tiszta és a karok
egyenesek.

Az endomina® v2 csatlakoztatdsa csokkentheti az
mobilitdsat.

Ovintézkedések

= A beteget hanyattfekvé helyzetben kell elhelyezni a szomszédos
szervek beszorulasanak elkerlése érdekében

Az endomina® v2 alkalmazésa el6tt minden esetben egy endoszkdpos
vizsgalat szlikséges a nyel6cs6 barmilyen rendellenességének
észlelése érdekében.

Ha perfordlt szovet gyanuja merdl fel, ajanlott endoszkdpiat végezni a
szovet allapotanak ellenérzésére, és az endomina® v2 alkalmazésa
el6tt minden szikséges intézkedést tegyen meg az elvéltozdsok
kezelésére.

Soha ne helyezze be az endomina® v2 nyitott helyzetben.

Soha ne tavolitsa el az endomina® v2 a betegbdl nyitott helyzetben.
Hasonldképpen, soha ne téavolitsa el az endomina® v2 a beteghdl
anélkil, hogy szemrevételezéssel ne ellenérizné, hogy az endomina®
v2 zért helyzetben van-e.

Soha ne nyissa ki/zérja be az endomina® v2 elézetes szemrevételezés
nélkl.

Mindig tartsa szem el6tt a karok disztélis végeit.

Soha ne helyezze be vagy tavolitsa el az endomina® v2, mikézben a
karok be vannak hajlitva.
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endoszkop

Mindig ellendrizze, hogy az endomina® v2 nem tul nagy-e a beteg
anatémidjahoz.

Soha ne tegyen hirtelen mozdulatokat, kiilonésen a behelyezés és az
eltavolitas sordn. Ez sérilést okozhat a betegben.

Mindig viseljen megfelel6 véd6ruhazatot, mivel a vér és mas szvetek
fert6zésveszélyt hordoznak. A megfelel véd6ruhazat tobbek kizutt
magaban foglalja a védészemiiveget, a maszkot, illetve a vizalld
ruhazatot és keszty(it.

Elektromos eszk6éz (példaul diatermids kés) hasznalatakor a tobbi
eszkdznek nem vezet6 huvellyel kell rendelkeznie a felhasznalok
aramutésének elkerilése érdekében.

Ne er6ltesse az eszk6z behelyezését. Ellenallas esetén egyenesitse ki
a kart, amig az eszkozt eréfeszités nélkul be nem lehet helyezni. Ha ez
még mindig nem igy van, cserélje ki az eszkozt, és/vagy ellendrizze,
hogy az atmérdje elég kicsi-e ahhoz, hogy be lehessen illeszteni az
endomina® v2.

Ne csavarja meg az endomina® v2 labait.

Ne hasznalja az endoszkdpot teljes retrovizidban, ha az endomina® v2
van rogzitve.

Mindig CO2 beflvdkat hasznaljon.

Beteg szamara lehetséges sériilés

Akut gyulladasos szovetreakcio

Az eljards sordn vagy azt kévetSen hemosztazis-kezelést igényl6
vérzés.

Vérzés (gyomor, maj, bél, epehdlyag, hasnyélmirigy, |ép, omentum)
Keresztszennyezddés

Késleltetett beavatkozds

Fert6zés

Irritacio

Perforécid (a nyelScsdvon és/vagy gyomron)

Perforacid (garat, bél, hdlyag, |ép, méh)

Perforacid (sziv, tidd, hasnyalmirigy, maj, aorta)
Pneumoperitoneum

Ujbdli beavatkozas sziikséges lehet

Szepszis

Kis nyalkahartya-szakadds

Erds hasi fajdalom

Harmadik félt6l szarmazé szennyezddés

Felhaszndldi sériilés

Mellékhatasok

Torokirritaciod

Alkalmazas

Az itt leirt eljaras tapasztalt felhaszndl6 szdmdra késziilt ellendrzélista a

mUikodtetéshez.

1. Ellenérizze, hogy az endomina® v2 csomag nem sérilt meg és
tokéletesen le van zarva. Ha barmilyen rendellenességet észlel, ne
haszndlja az endomina® v2; kiildje vissza az Endo Tools Therapeutics-
nek.

2. Az oralis behelyezéssel végzett eljarasok eldtt, végezzen el egy
endoszképos  vizsgdlatot a  nyel6cs6  barmilyen  olyan
rendellenességének a feltardsara, ami blokkolhatna az endomina®
v2.

3. Csomagolja ki az endomina® v2, és szemrevételezéssel ellenérizze,
hogy minden alkatrésze megtaldlhaté és jé allapotban van.
Ellenérizze, hogy nincsenek kialld részek.

4. Az endoszkép rogzité kerekének (H) elforgatdsaval ellendrizze, hogy
az endomina® v2 nyit és zar, és szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
avallak (B és C) elmozdulnak-e egymastdl. Ha nem mozdulnak, akkor
kézzel elvalasztva segitse az elmozdulast. Ne eréltesse a mozgast az
endoszkop rogzits kerekén. Ellenérizze a kar miikodését.

5. Ellenérizze, hogy az endomina® v2 vallak le vannak zarva. Ha
nincsenek, zarja le a vallakat az endoszkop rogzité kerekével.

6. Ellendrizze, hogy a kar egyenes. Ha nem, egyenesitse ki a kar toloval.

7. Helyezzen be két vezetddrétot a betegbe.

8. Ovatosan helyezze be az endomina® v2 (legfeljebb 60 cm-ig) a
betegbe a vezetddrétok mentén (zart helyzetben). Ha szikséges,
hasznaljon sikosité gélt. Ne erdltesse.

9. Helyezze be az endoszkdpot az endomina® v2 csatornai mentén.

10.Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy van-e elegend6 hely az
endomina® v2 megnyitasahoz.

11. Nyissa meg az endomina® v2 az endoszkdp rogzits kerekével.

12. Helyezze az endoszkdpot az endomina® v2 vallak kozé.

13.Zarja be az endomina® v2 villakat.

14. ATAPES hasznalati utmutatéjanak megfelel6en kell alkalmazni

15. Uj TAPES bevezetése el6tt mindig egyenesitse ki az endomina® v2
karjat.

Fejezze be a beavatkozast

1. Egyenesitse ki az endomina® v2 kart. Ha a kar tovabbra is hajlitott
marad, lasd az alabbi vészhelyzeti eljarast.

2. Tavolitson el minden eszkozt az endomina® v2.

3. Nyissa ki az endomina® v2 vallakat.

4. Huzza vissza az endoszkdpot néhany centiméterrel (2-5), hogy az
endomina® v2 endomina® v2 vége lathatd legyen.

5. Zarja be az endomina® v2 villakat. Ha a vallak nyitva maradnak, lasd
az aldbbi vészhelyzeti eljarast.

6. Ovatosan tavolitsa el az endoszkdpot és az endomina® v2 a betegbdl.

7. Dobja ki az endomina® v2 egy megfelel§ szeméttartélyba.

Vészhelyzeti eljarasok

Ha az endomina® v2 nyitott helyzetben elakad a betegben, kdvesse az

alabbi eljarast:

Ha az endomina® v2 az endoszképon akad el:

1. Forditsa el az endoszkdp rogzité kerekét, amennyire csak lehetséges
(nyitasi iranyban, azaz csavarja ki)

2. Forgassa az endoszképot felvdltva + és - 90°-kal, amig az
endoszkopot el nem tavolitja az endomina® v2.

3. Ha a vallak most lezérhatok, folytassa a szokasos eljarast. Ellenkezé
esetben folytassa ezt az eljarast.

Ha az endomina® v2 nyitott helyzetben ragadt, de nem az endoszképon:

1. Huzza vissza az endomina® v2 néhany centiméterrel (2-5), hogy az
endomina® v2 vége lathato legyen.

2. Forditsa el az endoszkop rogzits kerekét, amennyire csak lehetséges
(zarasi irdnyban, azaz csavarja be).

3. Ha a vallak elég zartak ahhoz, hogy atjussanak a nyelGcs6n (azaz a
véllak kozotti tavolsag korilbelul 3 mm vagy kevesebb), ellendrizze,
hogy nincsenek-e kidllo részek, és dvatosan huzza ki az endomina®
v2, ne erdltesse.

4. Ha a vallak nincsenek annyira lezarva, hogy &t tudjanak haladni a
nyel6csén (azaz a vallak koz6tti tavolsag még mindig tobb mint
korilbeltl 3 mm), csusztassa a vallakat egymashoz kozelitve a passziv
lab megnyomdsaval és a fogantyu meghuzasaval. Ez meghajlitja az
izmokat, és kozelebb hozza a vallakat egymashoz. Ellendrizze, hogy
nincsenek-e kialld részek, és dvatosan tavolitsa el az endomina® v2,
az aktiv és passziv |abak kozotti tapaddst megtartva.

Ha az endomina® v2 megséril a m(itét soran, és egy része a gyomorban

marad, tavolitsa azt el a betegbdl.

Tarolas

Az endomina® v2 steril csomagolasaban, tiszta és szaraz helyen,

napfénytdl tavol és kornyezeti h6mérsékleten kell tarolni.

A steril csomagot nem szabad mas csomagok alatt tarolni, mert

Osszenyomhatjak azt.

Javitasok és médositasok

Az endomina® v2 nem rendelkezik a felhasznalé altal javithatd
alkatrészekkel. A felhasznalonak tilos szétszedni, mddositani vagy
megjavitani az endomina® v2. Ez sériilést okozhat a betegben vagy mas
orvosi eszkdzokben.

Endoszkép kompatibilitas
Az utasitasok végén felsorolt endoszkdpokkal hagytdk jova.

Az eljarashoz sziikséges egyéb endoszkopos eszk6zok

Az endomina® v2 haszndlhaté a TAPES (Endo Tools Therapeutics)
készulékkel.

Mas eszkozok esetében, kérjik, az eljards el6tt tesztelje le. A
fémhuvellyel ellatott eszk6z6k konnyebben kezelhet6k. Nincs garancia
arra, hogy a kizardlag a maximalis behelyezési szélesség és a
munkahossz alapjan kivélasztott eszk6zok kombinaltan is kompatibilisek
lesznek.

EL — O8nyiec xpriong

MAatdopua Tplywvomnoinong

Mnv xpnowonoteite 10 endomina® v2 edv n ouokevaoio Exel
Kkataotpapel 1 avolyOei kata Aadog

OpoAoyia Kal TEPLEXOUEVO CUCKEUAOLOG
Bpayxlovag

Evepyog wpog

MNadntikdg wpog

Evepyo okéNog

JkéNOG avantuéng

Nadntikd okélog

MnosL

Tpox0OG OTEPEWONG EVEOOKOTILOU

Epyaieio wBnong Bpayiova

DOpévo

Evepyo Bepameutikd KavaAL

MNadntikd Bepameutikd KaVAaAL

YrioSoxr KAEWSwHaTOG

ErASTIOMMOO®>

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

Texvikég MAnpodopieg

Mrkog okéAoug — 860 mm

MéyLotn SLAUETPOG TOU €EAPTHATOC TTOU ELOAYETAL OTOV 0loBevr —16,5
mm

Méylotn Sidpetpog (Auylopévog Bpaxiovag, 6ev mepapPdvetat
uéyebog evdookomiou) —47 mm

Mrkog Wwpou —61 mm

Méyiotn Sldpetpog epyaleiov —1,9 mm

Méyilotn Sldpkela xpriong — 4 wpeg

NpoPAenopevn xprion

To endomina® v2 eival plo BpaxumpoBeoun LATPK CUCKEUN Miag

XPAONG yLoL EVEOOKOTIKE YOLOTPOTIAQCTLKN TIOU XPNOLLOTIOLEL EUKOUTTTO

€v600KOTLO Kot povada cuppadrg TAPES

MNpoPAenopevol XpHoTEG

OLnpoPAendpevol XproTeg ivat:

= NooOKOUOL(EG) EKTIALOEU UEVOL OTN CUOKEUN

= NoonAgutég UTO ekmaibeucn, CUVOSEUOUEVOL OTIO KALVLKO ELOIKO

= [0oTpeVTEPOAOYOL EKTIALOEUMEVOL OTN CUCKEUN

= [ooTpevtepoAdyoL UTIO ekmaibeucn, cUVOSEUOUEVOL QIO EUTELPOUG
YaoTpEVTEPOAOYOUG

‘OMoL oL XprOTEG TP ETEL VO KATAVOOUV TOUAAXLOTOV pia amtd TG YAWooEg

TwV 08NyLwV Xprong.

MANBUOoUOG ACOEVWIV-CTOXWV

EvAwkeg (18 €wg 65 gTwv)

‘EvéeLén

MNaxuoapkia (MEPLOPLOTIKA XELPOUPYLKN EMEUPROON OTO GTOUAXL)
KAwikd odpéAn tou endomina® v2 mou xpnoiponoteitat
o€ cuvéuaouo pe to TAPES

= Méon anwAeta Bapoug (EWL) 2 25% otoug 12 priveg

= BeATLWUEVOG KOPEOTUOG: >30% peiwon pocAnding dykou

XapaKTNPLOTIKA and800nG TG CUCKEUNG
H xewpoupywkn emépfaon pe endomina® v2® v2 olokAnpwvetal pe
oUvtoun voonAeia < 48 wpwv

Avtevdeielg
Fuvaikeg mou eivat €ykueg, mpoomabolv va peivouv €ykueg f BnAddouy,
moubld, NAKLWMUEVOI, TIPOUTIAPXOUOEG KATOOTAOEL TIOU MIOPEL va
odnynoouv oe elBpauacto BAevvoydvo
Mo eLoaywyn amno To oTopa:
= Onoleodnmote Suomhaocieg amd TO OTOMA  OTOV
(ouunepapBavopévou tou dapuyya)
= Onotadnmote ev60OKOTILKY AVTEVEELEN
Nposldonoiosig
Mpokewévou va Staodaiiotel n aodaiig xprnon tou endomina® v2,
eival anapaitnto va SLoBACETE MPOCEKTIKA AUTAV TNV tapaypado.
= Mpw xpnowlomnotjoete to endomina® v2, BeBawwbeite ot n
cuokevaoia gival owotd odpaylopévn, OtL N cuokevaoia Sev €xeL
TPUTa A pAyHa, OtL eptAapBavel OAa ta eaptrpata mou daivovtat
OTLG ELKOVEG Kal OTL gival o dplotn katdotaon. Edv Asinel kamolo
efaptnua i éxel katoaotpadel | edv n cuokevaoio €xel avouytel
akoUoLa, Hnv xpnoLonolioste to endomina® v2.
Mnv xpnotuomnoleite to endomina® v2 peTd tnv nuepopnvia ARéng,
UTtAPXEL KivBuvog SUOAELTOUPYLAG TNG CUCKEUNG
Edv to endomina® v2 £xel ekteBei og mepBAMOVTIKEG OUVOKEG EKTOG
autwv Tou kaBopilovtal otnv €TKETA, HNV XPNOLUOTOLETE TO
endomina® v2.
To endomina® v2 eival W@ OUOKEUR Yyl EVEOOKOTIKA
yaotpormhaoTiky. Mrmopei va xpnotuornotnBei uévo amno to otopa
Awatnpeite mavta touAdylotov éva mpocBeto endomina® v2 og
anoBepa, mpLv ekvrjoete pla Stadikaaoia.
To endomina® v2 pnopei va xpnotpomnotnOei uévo amno e€eldikevpévo
Latpkd TMpoowrikd (latpd A MaPAlATPIKO TPOCWIIKO UTO ThV
enifAePn Latpol) mou €xel AABeL TNV amapaitntn eknaibeuon Kot
ToToMnoinoN yla t Xeron tou.
Auto to éyypado neplypadel tn xprion tou endomina® v2 kat OxL TIg
KAWLIKEG SLadLlkaoieg mou umopouv va paypatonotnfolv He auto.
To endomina® v2 elvalt piag xpriong kat 6ev  pmopsl va
enavaypnotpornotnOei.
To endomina® v2 umopei va xpnotuomnotnBei pévo oe acBeveic umo
yevikr availodnoia.
To endomina® v2 &éxetat epyaleia €éwg 1,9 mm. Mn xpnolpomnoLeite
ueyaAUtepa  epyadeia (BA. «AMoa  evdookorikd epyaleia mou
amnattovvtal ya tn Stadikaoio» ylo mepLooOTEPEG AEMTOUEPELEG).
To endomina® v2 umopel va xpnowuonotndel povo pe evdookoma
evnAikwv  (BA. «ZupPoatdtnta €vSOOKOTIOU» yloL TIEPLOCOTEPES
AETTOUEPELEG).
To endomina® v2 &8ev pumopei va enavanootelpwdei. H
enavanooteipwon tou endomina® v2 umnopei va mpokaléoel BAGRN
NG OUOKEUNG. Evag KUKAOG EMAvVAnooTeipwong uopel va unv sivat
€MAPKAG yla tnv TAApn e€aleldn pkpwv €Evwv CWHATWY atd
Suompdorta pepn (.. o€ HaKPLA Kal oTeVA kavaAla). EmumAéov, petd
TN XProN, OPLOMEVA NXAVIKA EQPTAMOTA EVOEXETAL VA LNV TTANPOUV
TG apxIKEG TpodLaypadEg.
Edv to endomina® v2 tomoBetnBei ektdg piag kabaprig {wvng, Sev
unopel va xpnotpornotnBet.
Xpnolyomnoleite mavta cuppata odnyol¢ yla TNV €l00ywyr Tou
evéounvou wote va amnodUyete TUXOV Kivbuvo SLdtpnong yla tov
aoBevr). TonoBetrote SU0 cUppata 08nyoug (MPWTA N ATPOUHATIKA
Aakpn) oto SwdekaSAKTUAO 1 OTO AVTPO TOU OTOMAXOU HE TO
evbookomio. Adalpéote To evSookdmo adrivoviag ta olpuato
obnyolg otn Béon toug (texvikn avtaAlayrg). Tomobethote ta
€EWTEPLKA AKPA TWV CUPUATWY O8NYWV AVTIOTOLXX OTO EVEPYO KOl
TaONTIKO KAVAAL WHWV Kol CUPETE TPOOEKTIKA To endomina® v2.
Xpnoluomolote YEAN ylwa va SLlEUKOAUVETE TNV €l0OywWyH OTOV
aoBevn.
Edv éva amno ta cuotatikd tou endomina® v2 amokoA\nBei kat méoet
Of Ml KOWOTNTO TOU OWHATOG TOU aoBevolg, avakTroTe TO HE
evdookorukn AaBiba.
Ta epyadeia prmopolv va ewaxbouv ota kavaAla poévo dtav ta
TEPLdEPLKA AKPA TWV WHWV EIVOL OPATA HE TO EVSOOKOTILO KaL OTAV N
elKova eival kaBapn kat ol Bpaxioveg eubeig.
To endomina® v2 evléxetal va HEWWOEL TNV KLWWNTLKOTNTO TOU
evbookormiou otav eival mpocaptnuévo.

Npoduldtelg

= O aoBevng npémnel va tonoBeteital og UTttia B€on yia va anodeuxBel
n nayiSeuon YELTOVIKWY 0pyavwv

Te ONEG TIG TEPUTTWOELG, aratteital evSookorikr e€€Taon mpLv oo t
xpron tou endomina® v2 TPOKELUEVOU VAL EVTOTLOTEL omotadrmnote
SuomAaoia Tou olcoddyou.

Eav umdpxet umodia Sidtpnong Lotol, cuviotdtal n Sievépyesla
€v800KOMNONG yLOL TOV EAEYXO TNG KATAOTAONG TOU LoToU Kot th ARdn
OAWV TWV AMAPAITNTWY HETPWV YLA TNV AVTLLETWITLON TUXOV BAaBWvV
TPV artd T Xpron tou endomina® v2.

Moté unv elodyete to endomina® v2 otnv avoutr Béon.

Moté punv adatpeite to endomina® v2 and tov acbevr TNV Avoyth
Béon. Opoiwg, punv Bydlete moté to endomina® v2 and tov acBevn
XwpLig va eAéyEete omtikd OtL to endomina® v2 eivat KAELOTO.

Mnv avoiyete/kAeivete oté to endomina® v2 xwpig omtiko Aeyyo.
Alotnpeite mavta ta mepidepLkd dkpa Twv Bpaxdvwy oe Béa.

Moté unv elodyete r adatpeite to endomina® v2 evw oL Bpaxioveg tou
elvat Auylopévol.

EAéyxete ndvta wote to endomina® v2 va pnv givat moAl peydAo ya
v avatopia tou aobevoug.

MnV KAVETE TOTE AMOTOUEG KWV OELG, ELSIKA KOTA TNV EL0AYWYH KoL
adaipeon. Yrapyet kivéuvog mpdkAnong BAaBng otov acBevr.

Na dopdte mavta KATAAANAO TPOOTATEUTIKO POUXLOUO, KABWE TO
aipa kot dMou otoi evéxouv kivbuvo poAuvong. H KatdAAnAn
TpooTaTeUTIKY evlupacia mepthappavel, alda Sev meplopiletal o,
T(POOTATEVUTIKA YUQAL, Haoka Kat adtdBpoxa pouxa Kat yavtia.
Otav xpnotpomoleite éva nAektpkd epyaleio (Omweg éva paxaipt
Slabeppiag), ta AAa epyoleia TPETMEL va €XOUV N OYWYLHO
nepiBAnua yla tnv anoduyr nAektpomAn§iog yla Toug XproTeg.

Mnv xpnowpomoleite SUvaun otav elodyete éva epyaleio. Edv
UTIAPXEL avTioTaon, LOWOTE Tov Bpaxiova €wg 6Tou to epyaleio va
urnopel va eloaxBel xwpic mpoondbela. EGv eival moAl peyalo,
aMdéte To epyaleio fi/katl eAéyEte OTL N SLANETPOG TOU Eival apKeTA
ULKPN yla va To ToroBetrioete oto endomina® v2.

Mnv toakilete Ta okéAn tou endomina® v2.

Mn XpnolpomoLleite To ev6ookoOmo o€ TApN avadpour, otav To
endomina® v2 eival otepewpévo og auTod.

= Xpnotluomnoleite mavta epduonon CO2.

MOavr BAGBN yia tov acOevn

= Ofeia dAeypovwdng avtidpaon Lotol

= Awloppayia mouv anoattel Slaxeiplon alpootaong katd tn Slapkela n
peta tn Sladikacia

Awloppayia (otopdyou, CUKWTOU, €Vvtépou, XoAndoxou kUOTNG,
TILYKPEATOG, OTARVAG, EMIMAOUV)

Awaotaupolpevn poAuvon

KaBuotepnuévn napéupacn

MoAuvon

Epeblopog

Aldtpnon (otooddyou kat/f otopdyou)

Awdtpnon (dapuyya, eviépou, KUGTNG, OTARVAG, LATPAG)

Awdtpnon (KapdLdg, mveupdvwy, MayKpEATOG, ATATOG, A0PTHC)
Mveuponepltovalo

Mropel va xpelaotel ek véou rapéufBacn

" 2AYn

olwoodayo

= Muwpn prién BAevvoydvou
= ‘Evtovog névog oTnv KolLld
= MoAuvon amo tpitoug

= TPpOUMATIONOG XPAROTN

MNapevépyeLeg
EpeBLopog tou Aaipov

Awadikaoia

H Swadikacio mou meplypadetal edw eival pio Alota ghéyxou yia

Aettoupyia amo Eumelpo xpAotn.

1. BeBawwBeite Ot n ouokevacia tou endomina® v2 Sev eival
KATECTPAWMEVN Kal OTL eival TéAela odpaylopévn. Edv evtomiotel
Kamow avwpaAia, pnv xpnowlomoujoete to endomina® v2.
Emotpédte to otnv Endo Tools Therapeutics.

2. Na pa Sladkacia mou XpnoLoToLEl elocaywyn omd To OToua,
€KTENEOTE TpONYoUEVN EVEOOKOTIKN g¢éTtaon yla va avixveUoETe
onotadnmote SuomAacia Tou owoodayou, n onoia Ba propovoe va
epmnodioel to endomina® v2.

3. Anocuckeudote to endomina® v2 kat gAéyfte omtikd OTL eival
TAAPES Kal o€ KaAn katdotaon. Befawwbeite otL Sev mpoekéxouv
gfoptripara.

4. BeBowwbeite ot to endomina® v2 avolyel kot KAeivel
nieplotpedovtag tov TPoxd otepéwong tou evdookomiou (H) ka
eAéyxovtag omtikd ot oL wiot (B kat C) amopakpuvovtal o £vag anod
Tov @A\o. Edv Sev kwvouvtat, BonBriote tnv kivnon xwpilovtdg toug
Xelpokivnta. Mnv TmiEleTe TV Kivnon OTOV TPOXO OTEPEWONG TOU
evdookomiou. EAéyEte Tn 6paon tou Bpayiova.

5. BeBawwbeite otL oL wpol tou endomina® v2 gival kAetotol. EQv oxL,
KAELOTE TOUG |LE TOV TPOXO OTEPEWONG TOU EVSOCKOTILOU.

6. BeBawwbeite 6Tl 0 Bpaxiovag eival iolog. Av OxL, LOLWOTE TO UE TO
epyaleio wOnong Bpayiova.

7. Ewoaydyete Vo kaAwdia 06nyol¢ otov acBevn.

8. Ewoaydyete to endomina® v2 (€wg 60 cm) amaAd otov acBevh katd
UAKOG TV cUpuATwWY 0dnywv (oe kAewotr B€on). Xpnolpomolyote
€va AutavTiko tlel, edv xpelaletal. Mn xpnotpomoleite SUvapn.

9. TomoBetriote TO €VOOOKOTLO KATA HMAKOG TWV KAVAALWV TOU
endomina® v2.

10. EAéy€te OMTIKA OTL UTIAPXEL OPKETOG XWPOC ylo Vo avoifete TO
endomina® v2.

11. Avoi€te to endomina® v2 e TOV TPOXO OTEPEWONG TOU EVEOOKOTOU.

12. TornoBetrote TO EVE0OOKOMLO OVAUESA OTOUG WHOUG Tou endomina®
V2.

13. KAeiote Toug wpoug tou endomina® v2.

14. Exteléote tn Asttoupyia cUuPwva pe to TAPES IFU.

15. Ndvta va owwvete tov Bpaxiova tou endomina® v2, mpLv eloaydyete
éva véo TAPES.

TéAog Sradikaoiog

1. lowote tov Bpaxiova tou endomina® v2. EGv o PBpaxiovag
TPOUEVEL AUuylopévog, Seite tn Sladikaoia €KTtaktng avaykng
TIALPOKATW.

2. Adaipéote OAa ta epyaieio anod to endomina® v2.

Avoi&te toug Wpoug tou endomina® v2.

4. TpoPR&te To EVOOOKOTLO KOTA MEPLKA EKOTOOTA (2 €wg 5) yla va
ouveyioete va BAEmnete to dkpo tou endomina® v2.

5. KAeilote toug wuoug tou endomina® v2. EQv oL WHOL TAPAUEVOUV
avouytoli, 6eite tn Sladikaoia EKTAKTNG AVAYKNG TTAPOKATW.

6. Adatpgote amald to evéookdmio kot to endomina® v2 amod tov
acBevn.

7. Anoppidte to endomina® v2 og kat@AAnAo KAS0 armopPLUPATWY.

AladIKaoLEG EKTAKTNG AVAYKNG

EdGv to endomina® v2 koAAfioeL otnv avolxtr Béon péca otov acBevi,

XPNOLOTOLROTE TNV akdAouBn Siadikacia:

Edv to endomina® v2 £xeL KOAAGEL 0TO EVEOOKOTILO:

1. NeplotpédPte tov TPOXO OTEPEWONG TOU €vSOOKOTiOU OGO TO
Suvatov Teplocotepo  (otnv  katewBuvon  avoiypatog,  SnA.
geBLdwore)

2. NeplotpéPte To evEoOoKOTLO EVAANAE + Kat —90° péxpL va adaipebel
10 evS00KOTLO a6 To endomina® v2.

3. Edv oL WpoL prmopolv va KAEIoOUV TWPQA, CUVEXIOTE TNV KAVOVLKN
Sladikaoia. Atadopetikd, ouveyxiote auth tn Stadikaaoia.

EGv to endomina® v2 €xeL koANfoeL otnv avowth Béon, aAAd OxL oto

€v800KOTLO:

1. TpaPréte to endomina® v2 Katd LEPIKA EKATOOTA (2 €wg 5) ya va
Slatnprioete To dkpo tou endomina® v2 og opatr B€on.

2. NeplotpéPte TOV TPOXO OTEpEWONG Tou evdookomiou 600 TO
Suvatov meploodtepo  (otnv  katevBuvon  KAEwoipatog, SnA.
Bdwvovtag).

3. Edv oL wpol gival apkeTd KAELOTOL ylo va IEPACOUV PECA QTIO TOV
oloodayo (8nA. o xwpog peTafy Twv WHwV eival mepimou 3 mm f
Ayotepo), PBePalwbdeite OtL Sev mMpoefExel kavéva PEPOC  Kal
tpapriéte anald to endomina® v2 mpog ta £€w, XWPIg va AoKAOETE
Suvapn.

4. Edv oL wpot 8ev gival apKeT@ KAELOTOL yLa va TIEPACGOUV Ao ToV
o0 ayo (6nA. o xwpog HeTall TwV WUWV Eival akOUa eEpLocdTEPO
and nepinou 3 mm), cUPETE TOUG WHOUG HETOEY Toug TLElovtag To
nadnTko okeAog Kat tpawvtag tn AaBr. Autd Ba Auyioel Toug pUEg
Kat 0o PpEPELTOUC WHOUG TILO KOVTA TOV £va oTov GAho. BeBalwBeite
ot Sev npoegéxouv eapthpata kal tpafréte anald to endomina®
v2 Tpog Ta £€w, Slatnpwvtag tnv pocduon HeTafl Tou EvePYoU Kat
Tou madntikol okéNoug.

Edv to endomina® v2 kataotpadel katd tn Stdpkela tng eméuBaocng Kat

€va LEPOG TIAPAUELVEL OTO OTOMAXL, BYAATE TO amtd Tov acBevn.

AnoOrkevon

To endomina® v2 mpénel va ¢PUAAOCOETAL OTNV QITOOTELPWHEVN
ouokevaoia Tou, o KaBapo KAl OTEYVO HEPOC, HOKPLA ard TV €kBeon
otov Ao Kat og Bepuokpacia meptBailovtog.

H anootelpwpévn cuokevaoia Sev mpemnel va uldoostal KATW amnd
GA\eg ouokevaoieg mov Ba urmopoloav va thv cuvOAipouv.
ETILOKEVEG KOlL TPOTIOTIOLNOELG

To endomina® v2 Sev €xeL €€APTAUATA TTOU UITOPOUV VAL ETILOKEUOGTOUV
arno tov xprotn. To endomina® v2 Sev mpémel va anocuvappoloyeital,
VO TPOTIOTOLELTAL 1 va EMLOKEVATETAL atd Tov Xprotn. Autd Ba
urnopovloe va PBAdPeL toug aoBeveic 1 va BAAPeL GANEG LATPLKEG
OUOKEUEG.

Zuppatotnta evéookomniou

To endomina® v2 éxet emikupwOei pe ta evbookdmia mou avadépovral
07O TEAOG QUTWV TWV 08NYLWV.

AN evSooKkoTKA epyaleia mou amattolvTal ylo Th
Swadkacia

Ta endomina® v2 pmopoUv va xpnotponownBolv pe to TAPES (Endo
Tools Therapeutics)

O XELPLOPOG CUOKELWVY HE UETAAALKA TiepBAfata eivat eukoAdTEPOG.
‘ExeL emukupwOei pe ta epyaleia mou avadpépovtal 0To TEAOG AUTWY TWV
odnyuwv.

Se meplntwon mou xpnotpornolouvtal GAa epyaleia, Sokiudote mpv
ard ™ Swadikaoia. Asv umdapyel kapia eyyonon OtL Ta Gpyava mou
ETUAEYOVTOL QUITOKAELOTIKA XPNOLULOTIOLWVTOG TO MEYLOTO TAATOG TOU
TUAMATOG ELCOYWYNG KAl TO MAKOG epyaoiag Ba eival cuppatd oe
ouvbuaouod

w
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EN — Endoscopes compatibility

FR — Compatibilité des endoscopes

NL — Compatibiliteit van de endoscopen

DE — Kompatibilitat von Endoskopen

IT — Compatibilita degli endoscopi

ES — Compatibilidad com endoscopios

PT — Compatibilidade com endoscépios

CS — Kompatibilita s endoskopy

SR - Kompatibilnost sa endoskopima

HU - Endoszkép kompatibilitas

EL — JupBatotnta EvSooKOTiWY

Gastroscope / Gastroscope / Gastroscoop / Gastroskop / Gastroscopio/

FoTPOCKOTLO

Pentax EG-2970K, EG-2985K

Olympus GIF-160, GIF-Q165, GIF-H180, GIF-H180J, GIF-H185, GIF-
H190, GIF-HQ190, GIF-EZ1500

Fujifilm EG-590WR, EG-600WR, EG-760R, EG-760Z

EN — Other endoscopic tools required

FR —Autres outils endoscopiques nécessaires

N

L — Ander vereist endoscopisch instrumentarium

DE — Weitere endoskopische Gerate erforderlich

IT — Altri strumenti endoscopici necessary

ES — Otros instrumentos endoscopicos necesarios

P

T — Outras ferramentas endoscdpicas necessarias

CS - Dalsi potfebné endoskopické nastroje

SR - Drugi potrebni endoskopski instrumenti

HU - Egyéb sziikséges endoszkdpos eszkdzok

EL — Artautouvtat dAAa eEvS0OKOTIKA Epyaleia

EN — Rigid guidewires 200-250 cm with progressively flexible tip /
FR —Fils-guide rigides de 200 a 250 cm avec pointe progressivement
flexible/ NL — Stijve voerdraden 200-250 cm met progressief flexibele
punt/ DE —Starre Flhrungsdrahte mit 200 bis 250 cm Lange und
progressiv flexibler Spitze/ IT — Fili guida rigidi da 200-250 cm con
punta progressivamente flessibile / ES —gujas guia rigidas de entre
200 y 250 cm con punta progresivamente flexible/ PT — Fios-guia
rigidos de 200-250 cm com ponta progressivamente flexivel/
CS—Pevné vodici draty 200-250 cm s postupné ohebnou $pic¢kou/
SR —Krute Zice-vodice od 200-250 cm sa progresivno fleksibilnim
vrhom/ HU — Merev vezet6drétok 200-250 cm, fokozatosan rugalmas
heggyel/ EL — Akoprta cUppata odnyoi 200-250 cm e TIPOOSEUTIKA
€UKAUITTN AKPN

EN — Crocodile grasping forceps (foreign body retriever)/ FR — Pince
crocodile (pour I'extraction de corps étrangers)/ NL — Grijptang
(retriever voor vreemd voorwerp)/ DE — Krokodilzange
(Fremdkérperentfernung)/ 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 (odstrafiovac cizich téles)/ SR — Krokodil klesta za hvatanje (za
izvlaéenje  stranog tela)/ HU - Krokodilcsipesz  (idegentest
eltavolitasdhoz)/ EL — AoBiba olwydtopa (gdptnua avdoupong
£€vou owpaTog)

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 polipektomias hurok/ EL — MovokAwvn mayiba
TIOAUTIEKTOMAG

EN — Loop cutter / FR — Ciseaux / NL — Ringknipper/ DE — Loop-Cutter/
IT —Taglierina per anse/ ES-—Instrumento cortante de bucle/
PT —Cortador de “loop”/ CS—Rezatka smycek/ SR —Sekad petlje/
HU — Hurokvégé./ EL — Kodtng Bpoxou

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 mussen 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 —V3Sechny 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 m(iszernek kompatibilisnek kell lennie a
2,8 mm-es endoszkdp munkacsatorndjaval./ EL — OAa ta Opyava
TPEMEL va elvat cupPatd pe kavall epyaciog evdookorniou 2,8 mm

EN — Symbols used

FR — Symboles utilisés

NL — Gebruikte symbolen
DE — Symbole
IT — Simboli utilizzati

ES — Simbolos utilizados

PT — Simbolos usados

CS — Pouzité symboly

SR — Korisceni simboli

HU - Hasznalt szimbolumok

EL — XpnowomnoloUpeva cUpBoAa

EN — Consult the Instructions for use

FR —Consulter le manuel d’utilisation
NL — Gebruiksaanwijzing raadplegen

DE — Gebrauchsanweisung beachten

IT — Consultare le istruzioni per I'uso

ES —Ver modo de empleo

PT — Consultar as instrugdes de utilizagdo
CS — Prectéte si navod k pouZiti

SR — Pogledajte uputstvo za upotrebu
HU — Olvassa el a Haszndlati utasitast

EL — ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong

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 — NepoufZivejte opakované
SR — Nemojte ponovo koristiti
HU — Ne haszndlja tjra

EL — Mnv enavaxpnolLOToLELTE

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

IT — Stérile (ossido di etilene)

ES — Estéril (6xido de etileno)
STER“'E PT — Estéril (6xido de etileno)

CS — Sterilni (ethylenoxid)

SR - Sterilno (etilen-oksid)

HU — Steril (etilén-oxid)

EL — Anootelpwpévo (atbBulevoleidio)

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 — Ndo reesterilizar

CS — Neprovadéjte opakovanou sterilizaci
SR — Nemojte ponovo sterilisati
HU — Ne sterilizélja Gjra

EL — Mnv EMaVamMOCTEIPWVETE

®

EN — Sterile Barrier System with protective packaging
outside

FR — Systéme de barriére stérile entouré d’un emballage
de protection

NL — Steriel barriéresysteem met beschermende
verpakking aan de buitenzijde

DE — Einfaches Sterilbarrieresystem mit auRen 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

EL — Z00TNUO AMOOTEPWHUEVOU GPAYHOU HE
T(POOTATEUTIKY) CUCKEUAOLA EEWTEPLKA

EN — Do not use if package is damaged or unintentionally
opened

FR — Ne pas utiliser si I’'emballage est endommagé ou a
été ouvert involontairement

NL — Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of
onbedoeld geopend

DE — Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
oder versehentlich ge6ffnet wurde

IT — Non utilizzare se I'imballaggio appare danneggiato o
e stato aperto involontariamente

ES — No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto
accidentalmente

PT — N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou
tiver sido acidentalmente aberta

CS — Nepoutzivejte, pokud je baleni poskozeno nebo
neumysiné otevieno

SR — Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili
slu¢ajno otvoreno

HU — Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt vagy véletlendl
kinyilt

EL — Mnv TO XpnoLUOTOoLEiTE €AV N cUCKEUAOTO EXEL
katoaotpadei f avoxBei kata Adbog

/ﬂ/30°c
1°C

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

IT — Importatore
ES — Importador
PT — Importador
CS - Dovozce

SR — Uvoznik

HU — Import6r
EL — Eloaywyéag

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 — Szobah6mérsékleten (1-30 °C) tarolando

EL — Quldooetal oe Beppokpacio Swuatiou (1-30°C)

EN — Authorized Representative in Country

FR —Représentant autorisé dans le pays

NL — Gemachtigd vertegenwoordiger in land

DE — Bevollméachtigter Vertreter in folgendem Land
IT —Rappresentante autorizzato nel Paese

ES — Representante autorizado en Pais

PT —Representante autorizado no pais

CS — Autorizovany obchodni zéstupce v zemi

SR — Ovlasceni zastupnik u zemlji

HU — Meghatalmazott képvisel6 orszagban

EL — E€ouclodotnuévog Avtimpdownog otn Xwpa

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/eudamed

TAPES Basic UDI-DI: 542502928TDS1BZ

IFU is available on www.endotools.be/ifu/

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 — Gyartds datuma

EL — Huepounvia Kataokeung

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/eudamed
Basic UDI-DI (identifiant de
542502928TDS1BZ

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

base) de TAPES

disponible sur

=

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
EL — Huepounvia Aféng

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/eudamed

TAPES Basis UDI-DI: 542502928TDS1BZ

De gebruiksaanwijzing is beschikbaar op
https://www.endotools.be/ifu/

[sN]

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 ¢islo

SR — Serijski broj

HU - Sorozatszam
EL— AU&wv aplBuog

Jeglicher schwere 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 Ihre Telefonnummer an.

Die Zusammenfassung der Daten zu Sicherheit und
klinischer Leistung ist in der europdischen Datenbank fir

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

EL — AplBuog maptibag

Medizinprodukte verfugbar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TAPES Basis UDI-DI: 542502928TDS1BZ
Gebrauchsanweisung (IFU) abrufbar unter
https://www.endotools.be/ifu/

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 e
disponibile nella banca dati europea dei dispositivi
medici: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TAPES Basic UDI-DI: 542502928TDS1BZ
Le istruzioni per l'uso sono
https://www.endotools.be/ifu/

disponibili  su

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

EL — Avadopd npoidvtog

Debe notificar cualquier incidente grave que ocurra en
relacion 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 esta
disponible en la Base de Datos Europea sobre Productos
Sanitarios: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI basico de TAPES: 542502928TDS1BZ

Las instrucciones estan disponibles en
https://www.endotools.be/ifu/

EN — Medical Device

FR —Dispositif Médical
NL — Medisch apparaat
DE — Medizingerat

IT — Dispositivo medico
ES — Producto sanitario
PT — Dispositivo médico
CS — Zdravotnicky prostfedek
SR — Medicinski uredaj
HU — Orvosi eszkdz

EL — latpikr) ouokeun

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

Indique o nimero de telefone no seu e-mail.

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico estad
disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TAPES Basic UDI-DI: 542502928TDS1BZ

Instrugdes de utilizagdo disponiveis em
https://www.endotools.be/ifu/

EN — Manufacturer
FR — Fabricant
NL — Producent

DE — Hersteller
IT — Produttore

ES — Fabricante
PT — Fabricante

CS — Vyrobce
SR — Proizvodad
HU - Gyarté

EL — Kataokevaotng

Jakoukoli zdvaznou ptihodu, ktera vznikla v souvislosti se
zdravotnickym prostfedkem, je nutno ohlasit e-mailem na
adresu urgent@endotools.be a pfislusSnému organu zemé,
ve které sidlite.

Do e-mailu uvedte i své telefonni ¢isl.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych charakteristik je
k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prostiedkd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Zakladni UDI-DI prostfedku TAPES: 542502928TDS1BZ

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

EN — Keep away from direct sun exposure
FR — Ne pas exposer aux rayons du soleil
NL — Niet blootstellen aan zonlicht

Svaki ozbiljan incident koji se odigra u vezi sa medicinskim
uredajem treba da se prijavi e-postom na
urgent@endotools.be i nadleznom 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/eudamed
TAPES Basic UDI-DI: 542502928TDS1BZ
Uputstvo za upotrebu je
https://www.endotools.be/ifu/

dostupno na

-.._\Lf, DE — Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
//|i“‘ IT — Non esporre ai raggi del sole
1"‘ ES — Evitar la exposicion directa a la luz solar
PT — Evitar a exposigdo solar direta
CS — Uchovavejte mimo ptfimé sluneéni svétlo
SR — Drizite daleko od direktne sunceve svetlosti
HU — Tartsa tavol a kézvetlen napsugérzastol
EL — Atatnpeitat pokpLd ano tnv aueon ékBeon otov
Ao
EN —Keep in a dry location
FR —Stocker dans un endroit sec
. NL — Bewaren op een droge plaats
+*’s 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

EL — Awatnpeital og Enpd pépog

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

Phone : +32 (0)71 91 94 09 / info@endotools.be / www.endotools.be

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

Kérjik, adja meg a telefonszamat az e-mailben.

A Biztonsagossag és Klinikai Teljesitmény 6sszefoglaldja az
eurdpai orvosi adatbazisban taldlhatdé  eszkozok:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TAPES Basic UDI-DI: 542502928TDS1BZ

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

Kd&Be cofapo nmeplotatikd mou €xeL cUUPEL oE oX€on e TO
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOioV Ba mpémel va avadEpeTal HECW
e-mail otn &tevBuvon urgent@endotools.be kat otnv
apUOSLA apXH TNG XWPAG OTNV OTIOLAl KATOLKE(TE.

Supneplh\dBete tov apBud tnAedpwvou cag oto e-mail
oag.

endomina® v2 Basic UDI-DI: 542502928EMN19N

OuL obnyieg xprong eivat SloBéoweg otn StevBuvon
https://www.endotools.be/ifu/

References: IA-EM8616610505-00 and IA-EM8616610505-01 / Document reference: [D-Endomina_v2-MDR-IFU--v3 — December 2023]
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