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EN — ENGLISH - Instructions for use

Endoscopic tissue approximation device
Do not use if package is damaged or unintentionally opened.

Terminology and package contents
Fixing handle

Needle pusher

Distal tag pusher

Proximal tag pusher

Safety pin

Brake screw

Needle and tag chain (in the dispenser)
H. Dispenser attachment

Technical information

Maximum diameter —1.9 mm

Needle diameter — 1.8 mm

Needle rigid length — 17 mm

Total needle length (excl. handle) —1 221 mm

Tag diameter — 1.1 mm and 1.2 mm

Tag length—10 mm

Tag material - PEEK

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

Maximum duration of use — 4 hours
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Intended use

endomina® EZFuse™ suture is a long-term, single use suturing medical
device for endoscopic gastroplasty using a flexible endoscope and a
triangulation platform (endomina® v2).

Intended users

The intended users are:

= Nurse(s) trained on the device

= Nurses in training accompanied by clinical field specialist

= Endoscopists trained on the device

= Endoscopists in training accompanied by experienced endoscopist(s)
All users must understand at least one of the languages in the IFU.

Target patient population
Adults (18 and 65 years)

Clinical indication
Obesity (restrictive surgery on the stomach)

Clinical benefits of endomina® EZFuse™ suture used in

combination with endomina® v2

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

= Improved satiety: >30% volume intake reduction

= More than 50% of patients achieve a total body weight loss (TBWL)
of 10% or more at 12 months

= More than 50% of patients experience improvements in quality of
life

Performance characteristics of the device

endomina® EZFuse™ suture offers full-thickness tissue approximation

made of double plications.

endomina® EZFuse™ suture is easy to use less than 25 procedures

needed before operator is able to decrease procedure time.

Contraindications

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

Warnings

In order to ensure the safe use of endomina® EZFuse™ suture, it is

essential to read this paragraph carefully.

= endomina® EZFuse™ suture is a device for endoscopic gastroplasty.
It can only be used through the mouth.

= This document describes the use of endomina® EZFuse™ suture , not
the clinical procedures that can be performed with it.

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

= endomina® EZFuse™ suture can only be used by qualified medical
staff (an endoscopist or paramedical staff under surveillance by an
endoscopist) who has received the necessary training and
certification to use it.

= Do not touch needle tip during endomina® EZFuse™ suture removal
and disposal : it may be contaminated with potentially infectious
substances from the patient.

= endomina® EZFuse™ suture is single-use and cannot be reused:
reusing poses a threat of cross contamination between patients.
Additionally, reusing device after releasing tags makes device
useless.

= endomina® EZFuse™ suture is single-use and cannot be resterilized:
sterilization process used in hospitals has not been tested and
could damage the device.

= Do not use endomina® EZFuse™ suture after expiration date, it could
lead to infection or device malfunction (i.e needle detachment).

= endomina® EZFuse™ suture can only be used on patients under
general anaesthesia.

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

= |f endomina® EZFuse™ suture is placed outside a clean zone, it
cannot be used.

= |f endomina® EZFuse™ suture has been exposed to environmental
conditions outside of those specified on the label, do not use
endomina® EZFuse™ suture .

= |f one component of endomina® EZFuse™ suture becomes detached
and falls into a body cavity of the patient, retrieve it with
endoscopic forceps if it is judged dangerous for the patient’s
health.
Note 1: except the needle, components are not radio-opaque.
Note 2: the needle detaching from the device due to a malfunction
might lead to perforation of a vital organ or non-vital organ.

= Always keep at least one additional endomina® EZFuse™ suture in
stock before starting a procedure.

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

Precautions

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

= Always use CO2 insufflation.

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

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

= endomina® EZFuse™ suture must always be manipulated under
visual surveillance when the needle is outside the triangulation
platform Not respecting this precaution could lead to dangerous
perforations of neighboring organs.

= Always wear appropriate protective clothing, as blood and other
tissues carry an infection risk. Suitable protective clothing includes
protective goggles, a mask and waterproof clothes and gloves.

= Do not use force to insert endomina® EZFuse™ suture into the
triangulation system. If there is resistance, remove it and
investigate.

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

= Do notinsert endomina® EZFuse™ suture into a bent channel. Always
introduce endomina® EZFuse™ suture into a channel that is as
straight as possible.

= endomina® EZFuse™ suture is a 1,9 mm device. Use it only in a
suitable channel (up to 2,3 mm). To use it in a larger channel, use
a catheter to avoid guiding issues.

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

= Check the needle tip integrity after removal and ensure that the tip
is still attached to endomina® EZFuse™ suture device. If needle tip
is missing retrieve it from the patient using sharp foreign body
extraction method.

= A maximum of 15 endomina® EZFuse™ suture can be used per
patient and per procedure.

= Always keep at least one additional endomina® EZFuse™ suture in
stock before starting a procedure.

= Always have appropriate hemostasis tools available.

Potential harm for the patient

The following harms may occur during or after the use of endomina®

EZFuse™ suture:

= Acute inflammatory tissue reaction

= Bleeding requiring hemostasis management during or after the
procedure

= Bleeding (stomach, liver, bowel, gallbladder, pancreas, spleen,
omentum)

= Cross contamination

= Delayed intervention

= Infection

= |rritation

= Perforation (esophageal and/or stomach)

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

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

=  Pneumoperitoneum

= Re-intervention might be required

= Sepsis

= Small mucosal tear

= Strong abdominal pain

= Wound dehiscence

= Third party contamination

= User injury

Side effects

Nausea, vomiting, cramps

Procedure

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

experienced user.

1. Check that the endomina® EZFuse™ suture package is not damaged
and is perfectly sealed. If any anomaly is detected or if the
packaging has been unintentionally opened, do not use
endomina® EZFuse™ suture; send it back to Endo Tools
Therapeutics.

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

3. Unpack endomina® EZFuse™ suture and check visually that it is
complete and in good condition. Check that the tags are in place
and the handle has not been actuated. Remove endomina®
EZFuse™ suture from the dispenser by turning the fixing handle.
Always hold the needle and the tubing and keep it pointed away
from yourself and other people. Do not uncover or unwrap the
needle until it is time to use endomina® EZFuse™ suture .

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

5. Insert the endomina® EZFuse™ suture into endomina® v2 and turn %
to lock it.

6. After the endoscope has been properly assembled to it, actuate
endomina®v2 (i.e., bending) to position the endomina® EZFuse™
suture needle correctly.

7. Grab the tissue with the forceps and pull the tissue inside
endomina®v2. Unlock endomina® EZFuse™ suture position and
advance the endomina® EZFuse™ suture needle pusher to pierce
the tissue.

8. Pull back the needle until only its tip is visible and lock the position.

9. Remove the safety pin and release the distal tag using the tag pusher.
Advance it until the imprinted ‘2’ on the tag pusher to release the
distal tag. Pull back the tag pusher until the junction with the
imprinted ‘3’. Visually make sure that the distal tag has been
released and has dropped out of the needle.

10. Unlock endomina® EZFuse™ suture position, then unpierce tissue by
going back with the needle and releasing some slack out of the
needle by going away from the tissue with the whole system.

11.As in step 7., grab and pierce the second bite of tissue. Pull back
endomina® EZFuse™ suture until only its tip is visible and lock the
position.

12. Release the proximal tag using the tag pusher. Turn the pusher into
the parallel track and advance the pusher until the imprinted ‘6’.
Check that the entire suture has been released, including the
prehension knot. Make back and forth movements with the tag
pusher if necessary. Pull back the tag pusher until the imprinted
‘3,

13.As in step 10., unlock endomina® EZFuse™ suture position, then
unpierce the tissue by going back with the needle.

14. Unbend endomina®v2 arm.

15. Unlock % turn and remove endomina® EZFuse™ suture device from
endomina®v2. You may advance the tag pusher to partially cover
the needle tip and limit risks of injury.

16. With the endoscope, find the prehension portion of the suture
between the proximal tag and the prehension knot. With the help
of a forceps, grab the prehension portion and pull on it with the
forceps inside the endoscope channel to tighten the suture.
Continue pulling with the forceps on the suture until breakage of
the prehension portion.

17. After breakage, keep the forceps closed and remove the remaining
thread by taking it out of the endoscope.

End of procedure

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

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

Emergency procedure

If endomina® EZFuse™ suture is stuck in tissue:

1. Actuate the handle to retrieve the needle fully and check that the tag
pusher is also retrieved.

2. Assess relationship between blockage and suture release. Release
tags or cut the suture with endoscopic scissors or guillotine, if
appropriate.

3. Remove any cut or broken parts with foreign body retrievers using
standard of care methods. Manage bleeding if necessary.

Troubleshooting

Behavior Resolution
i.  Straighten endomina“v2.
ii. Go back with the needle a few
Insertion of millimeters and turn it before
endomina® EZFuse advancing it again. Repeat several
. times until it works.
suture into : .
e . iii. If strong resistance remains, take the
endomina® v2 is . .
difficul needle out and try again with some
itficult approved lubricant or silicone spray.
Check that the tag is not coming out
before putting the needle back in.
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Behavior Resolution
i. If there is resistance at the end of
needle introduction, right before
locking it to endomina® v2 (spring-like
(elastic)  behavior), verify that
endomina®v2’s arm is fully unbent,
Locking of pull needle out 1-2cm, turn it a little,
endomina® EZFuse and fully advance it again. Repeat as
suture into necessary.
endomina® v2 is ii. Once endomina® EZFuse suture has
difficult locked, proceed with the usual
procedural steps but check

endomina® EZFuse suture’ needle exit
under vision before piercing tissue to
make sure that it is not impacted
inside endomina’ platform.

Tag is out before
insertion of
endomina® EZFuse
suture in endomina”
v2

i.  Push it back inside with the traumatic
tip of the guidewire.

i. Keep pressure on the handle of the
needle until it passes. Apply and
release pressure with the needle
whilst keeping the tissue under
tension with the grasper and jiggle a
little bit with the scope.

ii. If this does not work, retract the

Difficult piercing needle, make sure that the endomina®

platform is properly aligned and that

the needle goes through the window
before trying to pierce again.

Depending on alignment of the

endomina’® platform’s shoulders, the

physician can adapt the position of
tissue in endomina’ platform.

i. If there is a strong resistance, don’t
force on the tag pusher. Slightly
advance the needle first and then try
again.

ii. Ifthetagisstill blocked, keep pressure
on the tag pusher whilst slowly going
back and forth a few millimeters with
the needle until the tag comes out.

First tag is blocked iii. If unsuccessful, unpierce until position

inside A, lock the needle, release the tissue,

and straighten the arm. Then,

advance the first tag a few
millimeters, bend the arm back and
check that the tag is not protruding
from the needle. Proceed with the
procedure.

iv. If this still does not work, change

endomina® EZFuse suture.

i. If the first tag is out, pull the pusher
back to its initial position, cut the
suture with a scissors or a loop cutter
through the scope
endomina® EZFuse suture.

Second tag is blocked
inside

and change

i. If the pusher is bend or broken after
the tag has been released, proceed
normally to the next steps

. ii. If the anchor could not be released
Pusher is bent or

brok prior issue, change device following
roken

troubleshooting “first tag is blocked
inside” or “second tag is blocked
inside” depending on the
configuration that is appropriate

Suture cannot be i. Repeat tissue approximation with a

tightened new endomina® EZFuse suture.

i. Do not put excessive tension on the
Suture breakage suture. If the suture does not break
cannot be achieved

after tightening

after multiple tries, release the forceps,
cut the excess wire with scissors or a
loop cutter through the scope.

i. Retrieve any material that has not been
Foreign body placed according to IFU, using foreign
obstruction body retrieval methods to prevent

obstruction

Tag chain removal

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

Storage

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

Triangulation platform compatibility

endomina® EZFuse™ suture has been validated with endomina® v2
triangulation platform (endomina® v2)

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

Other endoscopic tools required for the procedure

endomina® EZFuse™ suture can be used with endoscopic tools through
the channels of the endoscope.

For all tools, test before use.

FR — FRANCAIS — Mode d’emploi

Outil endoscopique d'approximation de tissus
Ne pas utiliser endomina® EZFuse™ suture si I'emballage est
endommagé ou a été ouvert involontairement.

Terminologie et contenu de I’emballage
Poignée de fixation

Pousse aiguille

Pousse tag distal

. Pousse tag proximal

Pin de sécurité

Vis de frein

. Aiguille et chaine de tags (dans le dispenser)
H. Attache au dispenser

Caractéristiques techniques

Diameétre maximum — 1,9 mm

Diamétre aiguille — 1,8 mm

Longueur rigide de I'aiguille — 17 mm

Longueur totale de I'aiguille (hors poignée) -1221 mm
Diameétre des tags — 1,1mm et 1,2mm

Longueur des tags — 10 mm

Matiére ancre - PEEK

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

Durée maximale d’utilisation — 4 heures

Utilisation prévue

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

Utilisateurs cibles

Les utilisateurs cibles sont :

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

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

= Endoscopistes formé(e)s pour ce dispositif

omMmMoOON®P

un(e)

= Endoscopistes en formation et accompagné(e)s par un(e) spécialiste
expérimenté(e)

Tous les utilisateurs doivent comprendre au moins une des langues de

la notice d’utilisation.

Population de patients cible
Adultes (entre 18 et 65 ans)

Indication clinique
Obésité (chirurgie restrictive de I'estomac)

Bénéfices cliniques de endomina® EZFuse™

combinaison avec endomina®v2

= Moyenne perte de poids 2 25% a 12 mois

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

= Plus de 50 % des patients atteignent une perte de poids totale du
corps (TBWL) de 10 % ou plus au bout de 12 mois.

= Plus de 50% des patients constatent une amélioration de la qualité
de vie.

Caractéristiques de performance du dispositif

endomina® EZFuse™ suture offre une apposition tissulaire en pleine
épaisseur faite de doubles plications.

endomina® EZFuse™ suture est facile a utiliser : moins de 5 procédures
nécessaires avant qu'un utilisateur soit capable de réduire le temps de
procédure.

Contre-indications

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

Avertissements

Afin de garantir une utilisation sécurisée de endomina® EZFuse™ suture

, il est essentiel de lire attentivement ce paragraphe.

= endomina® EZFuse™ suture est un dispositif destiné a la
gastroplastie endoscopique. Il ne peut étre inséré que par la
bouche.

= Ce manuel traite de I'utilisation de endomina® EZFuse™ suture , pas
des procédures cliniques qui pourraient étre réalisées avec des
outils utilisés avec endomina® EZFuse™ suture.

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

= endomina® EZFuse™ suture est un outil pour la gastro-entérologie. Il
ne peut donc étre utilisé que par du personnel gatmédical qualifié
(des endoscopistes ou du personnel paramédical sous la
supervision d’un/d’une endoscopiste) qui a recu la formation
nécessaire et la certification pour I'utiliser.

= Ne pas toucher la pointe de l'aiguille pendant le retrait et le
débarrassage du dispositif endomina® EZFuse™ suture : celle-ci
peut étre contaminée par des substances potentiellement
infectieuses provenant du patient.

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

= endomina® EZFuse™ suture est a usage unique et ne doit pas étre
restérilisé : les processus de stérilisation en hépital n’ont pas été
testés et pourraient endommager le dispositif.

= Ne pas utiliser le dispositif endomina® EZFuse™ suture aprés la date
de péremption, cela pourrait entrainer une infection ou un
dysfonctionnement du dispositif (p.ex. détachement de
I'aiguille).endomina® EZFuse™ suture ne doit étre utilisé que sur
des patients sous anesthésie générale.

= endomina® EZFuse™ suture s’utilise uniquement avec la plateforme
endomina® v2. Voir « Compatibilité des plateformes de
triangulation » pour en savoir plus).

= Siendomina® EZFuse™ suture vient a étre placé hors de zone propre,
il ne peut plus étre utilisé.

= Ne pas utiliser le dispositif endomina® EZFuse™ suture s'il a été
exposé a des conditions environnementales autres que celles
mentionnées sur |'étiquette.

= Si un des composants de endomina® EZFuse™ suture vient a se
détacher et a tomber dans la cavité corporelle du patient, utiliser
une pince endoscopique pour retirer ce composant si cela met en
péril la santé du patient.
Remarque 1 :al’exception de I'aiguille, les composants ne sont pas
radio-opaques.
Remarque 2 : le détachement de I'aiguille du dispositif en raison
d’un dysfonctionnement peut entrainer la perforation d’un organe
vital ou non vital

= Toujours avoir au moins un endomina® EZFuse™ suture de rechange
en stock avant de procéder a une intervention.

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

Précautions

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

= Toujours utiliser une insufflation au CO..

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

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

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

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

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

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

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

= Ne pas introduire endomina® EZFuse™ suture dans un canal déja
plié. Toujours I'introduire dans un canal le plus droit possible.

= endomina® EZFuse™ suture est un outil de taille 1,9 mm. Ne lutiliser
que dans un canal de cette taille ou Iégérement plus grand (jusque
2,3 mm). Pour |'utiliser dans un canal plus large, utiliser un cathéter
adapté.

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

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

= 15endomina® EZFuse™ suture au maximum peuvent étre utilisés par
patient et par intervention

= Gardez toujours en stock au moins un endomina® EZFuse™ suture
supplémentaire avant de commencer une intervention.

= Toujours avoir des instruments d’hémostase disponibles.

Dommages potentiels pour le patient

= Les dommages suivants peuvent se produire durant ou apres
I'utilisation de endomina® EZFuse™ suture :

= Réaction tissulaire inflammatoire aiglie

= Hémorragie nécessitant une gestion de I’hémostase durant ou
suivant l'intervention

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

= Contamination croisée

= Intervention différée

= Infection

= |rritation

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

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

= Perforation (coeur, poumons, pancreas, foie, aorte)

=  Pneumopéritoine

= Une nouvelle intervention peut étre nécessaire

=  Septicémie

= Petite déchirure des muqueuses

= Douleurs abdominales fortes

= Déhiscence de plaie

= Contamination tierce

= Lésion de |'utilisateur

Effets secondaires
Nausée, vomissements, crampes

Procédure
La procédure décrite ici est destinée a étre utilisée comme aide-
mémoire lors d’une intervention par un utilisateur expérimenté.

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

Introduire endomina®v2 jusqu’au site a traiter.

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

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

5. Insérez endomina® EZFuse™ suture dans endomina® v2 et tournez
d’% de tour pour verrouiller.

6. Apres avoir correctement assemblé I’endoscope a I'endomina® v2,
actionnez I'endomina® v2 (c.-a-d. en courbant son bras) afin de
positionner correctement I'aiguille de I'endomina® EZFuse™
suture.

7. Saisissez le tissu avec la pince et tirez-le a I'intérieur de 'endomina®
v2. Déverrouillez la position de I'endomina® EZFuse™ suture et
avancez le pousse-aiguille de I'endomina® EZFuse™ suture pour
percer le tissu.

8. Reculez l'aiguille jusqu’a ce que seule sa pointe soit visible et
verrouillez la position.

9. Retirez la goupille de sécurité et libérez I'ancre distale a I'aide du
pousse-tag. Faites-la avancer jusqu’au repére « 2 » imprimé sur le
pousse-tag afin de libérer I'ancre distale. Reculez ensuite le
pousse-tag jusqu’au repére « 3 ». Vérifiez visuellement que I'ancre
distale a bien été libérée et qu’elle est sortie de I'aiguille.

10. Déverrouillez la position d’endomina® EZFuse™ suture, puis retirez
I'aiguille du tissu en la faisant reculer et en relachant un peu de fil
en éloignant I'ensemble du systéme du tissu.

11.Comme a I'étape 7, saisissez et percez la seconde prise de tissu.
Reculez 'endomina® EZFuse™ suture jusqu’a ce que seule la pointe
de I'aiguille soit visible, puis verrouillez la position.

12. Libérez I'ancre proximale a 'aide du pousse-tag. Tournez le pousse-
tag dans la rainure parallele et avancez-le jusqu’au repére « 6 ».
Vérifiez que I'ensemble de la suture a bien été libéré, y compris le
noeud de préhension. Effectuez des mouvements de va-et-vient
avec le pousse-tag si nécessaire. Reculez ensuite le pousse-tag
jusqu’au repére « 3 ».

13.Comme a l'étape 10, déverrouillez la position de endomina®
EZFuse™ suture, puis retirez 'aiguille du tissu en la reculant.

14.Redressez le bras de I'endomina® v2.

15. Déverrouillez d’'un quart de tour et retirez le dispositif endomina®
EZFuse™ suture de I'endomina® v2. Vous pouvez avancer le
pousse-tag afin de recouvrir partiellement la pointe de I'aiguille et
ainsi limiter les risques de blessure.

16. A I'aide de I'endoscope, repérez la partie de préhension de la suture
située entre I'ancre proximale et le nceud de préhension. A I'aide
d’une pince, saisissez cette partie de préhension et tirez dessus en
ramenant la pince a l'intérieur du canal de I'endoscope afin de
serrer la suture. Continuez a tirer sur la suture avec la pince jusqu’a
la rupture de la partie de préhension.

17. Aprés la rupture, maintenez la pince fermée et retirez le fil restant
en le sortant de I'endoscope.

Fin de la procédure

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

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

Procédure d’urgence

Si endomina® EZFuse™ suture est bloqué dans le tissu :

1. Actionnez la poignée afin de rétracter complétement I'aiguille et
vérifiez que le pousse-tag est également rétracté.

2. Evaluez le lien entre le blocage et la libération de la suture. Libérez
les tags ou coupez la suture a I'aide de ciseaux endoscopiques ou
d’une guillotine, si nécessaire.

3. Retirez tout fragment coupé ou cassé a I'aide de dispositifs de
récupération de corps étrangers, conformément aux pratiques
standard. Contrélez le saignement si nécessaire.

I

Dépannage
Comportement

Résolution

i. Redressez 'endomina® v2.

ii. Reculez laiguille de quelques
millimétres, faites-la pivoter puis
avancez-la a nouveau. Répétez
I'opération plusieurs fois jusqu’a ce
que cela fonctionne.

iii. Si une forte résistance persiste, retirez
I'aiguille et réessayez aprés avoir
appliqué un lubrifiant approuvé ou
un spray silicone. Vérifiez que le tag
ne sort pas avant de réinsérer
I'aiguille.

i. En cas de résistance a la fin de
I'insertion de I'aiguille, juste avant le
verrouillage dans I'endomina® v2
(comportement de type
ressort/élastique), vérifiez que le
bras de I'endomina® v2 est
complétement déplié. Retirez
I'aiguille de 1 a 2 cm, faites-la
|égérement tourner, puis réinsérez-la
complétement. Répétez |'opération
si nécessaire.

ii. Une fois endomina® EZFuse™ suture
verrouillé, poursuivez les étapes
habituelles de la procédure, mais
vérifiez sous controle visuel la sortie
de I'aiguille de I'endomina® EZFuse™
suture avant de perforer le tissu afin
de vous assurer gu’elle n’est pas
bloquée a I'intérieur de la plateforme
endomina®.

L’insertion de
'endomina® EZFuse™
suture dans
'endomina® v2 est
difficile.

Le verrouillage de
'endomina® EZFuse™
suture dans
'endomina® v2 est
difficile.

Le tag est sorti avant
I'insertion de
'endomina® EZFuse™
suture dans
'endomina® v2.

i. Repoussez-le a l'intérieur a I'aide de
I’extrémité traumatique du guide.

i. Maintenez une pression sur la poignée
de [laiguille jusqu’a ce qu'elle
traverse le tissu. Appliquez puis
relachez la pression sur I'aiguille tout
en maintenant le tissu sous tension
avec la pince de préhension, et
effectuez de légers mouvements
avec I'endoscope.

ii. Si cela ne fonctionne pas, rétractez

Perforation difficile

I'aiguille, assurez-vous que la

plateforme endomina® est
correctement alignée et que laiguille
passe bien par la fenétre avant de
tenter a nouveau la perforation. En
fonction de I'alignement des épaules
de la plateforme endomina®, le
médecin peut adapter la position du
tissu dans la plateforme endomina®.

Comportement Résolution
i. Encasdeforte résistance, ne forcez pas
sur le pousse-tag.  Avancez

légérement I'aiguille, puis réessayez.

ii. Si le tag reste bloqué, maintenez une
pression sur le pousse-tag tout en
effectuant de légers mouvements de
va-et-vient de quelques millimétres
avec l'aiguille jusqu’a ce que le tag
sorte.

iii. En cas d’échec, retirez I'aiguille jusqu’a
la position A, verrouillez I'aiguille,

Le premier tag est
bloqué a l'intérieur.
reldchez le tissu et redressez le bras.
Avancez ensuite le premier tag de
quelques millimetres, courbez a
nouveau le bras et vérifiez que le tag
ne dépasse pas de [aiguille.
Poursuivez ensuite la procédure.
iv. Si cela ne fonctionne toujours pas,
EZFuse™

remplacez I'endomina®

suture.

i. Sile premier tag est sorti, ramenez le

pousse-tag a sa position initiale,
Le second tag est coupez la suture a 'aide de ciseaux
bloqué a I'intérieur. ou d’un coupe-boucle introduit par
'endoscope, puis remplacez la

endomina® EZFuse™ suture.

i. Sile pousse-tag est plié ou cassé apres
la libération du tag, poursuivez
normalement les étapes suivantes.

ii. Sil'ancre n’a pas pu étre libérée avant

Le pousse-tag est plié L . .
P J P I'incident, remplacez le dispositif en

ou cassé. . i .,
suivant la procédure de dépannage «

premier tag bloqué a l'intérieur » ou
« second tag bloqué a I'intérieur »,
selon la configuration appropriée.

i. Répétez le rapprochement tissulaire
La suture ne peut pas )
. , avec un nouvel endomina® EZFuse™
étre serrée.
suture.

i. Ne mettez pas la suture sous une

tension excessive. Si la suture ne se
La rupture de la

suture ne peut pas
étre obtenue aprés le
serrage.

rompt pas aprés plusieurs tentatives,
pince et coupez
I'excédent de fil a I'aide de ciseaux ou

relachez la

d’un coupe-boucle introduit par

I'endoscope.

1. Retirez tout matériau qui n’a pas été

. mis en place conformément au mode
Obstruction par un

, d’emploi (IFU) a I'aide de techniques
corps étranger.

de récupération de corps étrangers
afin de prévenir toute obstruction.

Enlévement de la chaine de tags

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

Stockage

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

Réparation et modifications

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

Compatibilité des plateformes de triangulation

endomina® EZFuse™ suture a été validé avec la plateforme de
triangulation endomina® v2 (endomina® v2).

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

Autres outils endoscopiques requis pour la procédure

Le dispositif endomina® EZFuse™ suture peut étre utilisé avec des outils
endoscopiques dans les canaux de I'endoscope.

Tester chaque outil avant utilisation.

Marquage CE
Dispositif médical marqué CE depuis 2015.

NL — NEDERLANDS — Gebruikshandleiding

Endoscopisch weefselbenadering-instrument
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of onbedoeld geopend.

Terminologie en inhoud van de verpakking
. Bevestigingshandgreep
Naaldduwer
Distale tagduwer
. Proximale tagduwer
Veiligheidspin
Remschroef
. Naald en tagteken (in de dispenser)
Aansluiting op de dispenser

Technische kenmerken

Maximum diameter — 1,9 mm

Diameter naald — 1,8 mm

Stijve lengte van de naald — 17 mm

Totale lengte van de naald (zonder handgreep) — 1 221 mm
Diameter van de tags — 1,1 mm en 1,2mm

Lengte van de tags —10 mm

Materiaallabel - PEEK

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

Maximale gebruiksduur — 4 uur

Beoogde gebruik

endomina® EZFuse™ suture is een medisch hulpmiddel voor eenmalig
gebruik, voor hechting op de lange termijn bij een endoscopische
gastroplastie met behulp van een flexibele endoscoop en een
triangulatieplatform (endomina®v2).

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers zijn:

= verpleegkundige(n) opgeleid voor het instrument

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

= Endoscopistenopgeleid voor het instrument

= Endoscopistenin  opleiding  begeleid
endoscopisten

Alle gebruikers moeten minimaal

gebruiksaanwijzing verstaan.

Doelgroep patiénten
Volwassenen (18 tot 65 jaar)

Klinische indicatie
Obesitas (beperkende operatie aan de maag)

Klinische voordelen van endomina® EZFuse™

combinatie gebruikt met endomina®v2

= Gemiddeld gewichtsverlies (EWL) 2 25% na 12 maanden

= Verhoogde verzadiging: >30% minder voedselopname

= Meer dan 50% van de patiénten bereikt een totaal
lichaamsgewichtsverlies van 10% of meer na twaalf maanden

= Meerdan 50% van de patiénten ervaart verbeteringen in de kwaliteit
van leven

Prestatiekenmerken van het instrument

endomina® EZFuse™ suture biedt volledige weefseladaptatie op basis
van dubbele plicaturen.

endomina® EZFuse™ suture is gebruiksvriendelijk: in minder dan 5
procedures kan de operator de proceduretijd inkorten

Contra-indicaties

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

Waarschuwingen
Om een veilig gebruik van endomina® EZFuse™ suture te waarborgen, is
het zeer belangrijk dat u de waarschuwingen in deze paragraaf
aandachtig leest.
= endomina® EZFuse™ suture is een hulpmiddel voor endoscopische
gastroplastie. Het mag enkel gebruikt worden via de mond.
= Deze handleiding heeft betrekking op het gebruik van endomina®
EZFuse™ suture, niet op de klinische procedures die gerealiseerd
zouden kunnen worden met de instrumenten die in combinatie
met endomina® EZFuse™ suture gebruikt worden.
= Alvorens een endomina® EZFuse™ suture te gebruiken, moet u
nagaan of de verzegelde verpakking alle onderdelen bevat die
geillustreerd worden in figuur 1 en of deze in goede staat zijn. Als
er een onderdeel ontbreekt of als het product beschadigd is, mag
endomina® EZFuse™ suture niet gebruikt worden.
= endomina® EZFuse™ suture is een instrument voor de gastro-
enterologie (hogere maagdarmkanaal). Het instrument mag enkel
ingebracht worden via een natuurlijke opening (mond).
= endomina® EZFuse™ suture is een instrument voor de gastro-
enterologie. Het mag dus alleen gebruikt worden door
gekwalificeerd medisch personeel (endoscopistenof paramedisch
personeel onder supervisie van een endoscopisten) dat de nodige
opleiding heeft gekregen en in het bezit is van de certificering voor
het gebruik ervan.
= Raak de naaldpunt niet aan tijdens het verwijderen en weggooien
van endomina® EZFuse™ suture: deze kan mogelijk besmettelijke
stoffen van de patiént bevatten.
= endomina® EZFuse™ suture is voor eenmalig gebruik en mag dus niet
hergebruikt worden: het hergebruik houdt het risico in van
kruisbesmetting tussen patiénten. Bovendien maakt het
hergebruik na het verwijderen van de tags het instrument
nutteloos.
= endomina® EZFuse™ suture is voor eenmalig gebruik en hoeft dus
niet gesteriliseerd te worden: de sterilisatieprocedures in
ziekenhuizen werden niet getest en zouden het instrument
kunnen beschadigen.
=  Gebruik endomina® EZFuse™ suture niet na de vervaldatum, dit kan
leiden tot infection of defecten aan het apparaat (bijv. losraken
van de naald).
= endomina® EZFuse™ suture mag enkel gebruikt worden bij patiénten
onder algemene narcose.
= endomina® EZFuse™ suture mag enkel gebruikt worden met het
endomina v2 platform. Zie “Triangulatieplatform (endomina®)”
voor meer gegevens).
= Als endomina® EZFuse™ suture buiten de schone zone wordt
geplaatst, mag deze niet meer gebruikt worden.
= |Indien endomina® EZFuse™ suture is blootgesteld aan
omgevingsfactoren die niet op het etiket staan, mag u endomina®
EZFuse™ suture niet gebruiken.
= Als een onderdeel van de endomina® EZFuse™ suture losraakt en in
een lichaamsholte van de patiént valt, haalt u het met een
endoscopische tang weg indien dit gevaarlijk wordt geacht voor de
gezondheid van de patiént.
Opmerking 1: Behalve de naald zijn de onderdelen niet radio-opaak.
Opmerking 2: het losraken van de naald van het hulpmiddel als
gevolg van een defect kan leiden tot perforatie van een
levensbedreigend orgaan of niet-levensbedreigend orgaan
= Zorg ervoor dat er altijd ten minste één endomina® EZFuse™ suture
ter vervanging in voorraad is alvorens een ingreep uit te voeren
= Als het triangulatieplatform het niet toelaat om voldoende grote
plicaturen te vormen, is het mogelijk dat de hechting niet houdt.

Voorzorgen

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

= Gebruik altijd een beademing met CO2.

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

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

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

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

= Nooit kracht uitoefenen bij het inbrengen endomina® EZFuse™
suture in het triangulatieplatform. Als u weerstand ondervind, het
instrument verwijderen en de oorzaak hiervan onderzoeken.

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

= endomina® EZFuse™ suture niet inbrengen in een reeds geplooid
kanaal. Het instrument steeds inbrengen in een zo recht mogelijk
kanaal.

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

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

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

= Er kunnen maximaal 15 endomina® EZFuse™ suture per patiént en
per procedure worden gebruikt.

= Houd altijd minstens één extra endomina® EZFuse™ suture op
voorraad voordat u een ingreep start.

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

Potentiéle schade voor de patiént

= De volgende schade kan zich voordoen tijdens of na het gebruik van
endomina® EZFuse™ suture:

= Acute ontstekingsreactie van het weefsel

= Bloeding waarvoor hemostasebehandeling vereist is tijdens of na de
procedure

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

= Kruisbesmetting

= Vertraagde interventie

= Infectie

= |rritatie

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

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

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

= Pneumoperitoneum

= Een nieuwe interventie kan noodzakelijk zijn

= Sepsis (bloedvergiftiging)

= Kleine mucosale scheur

= Sterke buikpijn

= Wonddehiscentie

= Externe verontreiniging

= Letsel van de gebruiker

Bijwerkingen

Misselijkheid, braken, krampen

Procedure

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

worden als geheugensteuntje bij een interventie door een ervaren

gebruiker.

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

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

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

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

5. Plaats de endomina® EZFuse™ suture in de endomina® v2 en draai
deze % slag om te vergrendelen.

6. Nadat de endoscoop correct aan de endomina® v2 is bevestigd,
bedient u de endomina® v2 (d.w.z. door de arm te buigen) om de
naald van endomina® EZFuse™ suture correct te positioneren.

7. Pak het weefsel vast met de tang en trek het in de endomina® v2.
Ontgrendel de positie van de endomina® EZFuse™ suture en schuif
de naaldduwer van de endomina® EZFuse™ suture naar voren om
het weefsel te doorboren.

8. Trek de naald terug totdat alleen de punt zichtbaar is en vergrendel
de positie.

9. Verwijder de veiligheidspin en maak het distale ankertje los met
behulp van de tagduwer. Schuif deze naar voren tot aan de
markering ‘2’ op de tagduwer om het distale ankertje vrij te geven.
Trek de tagduwer vervolgens terug tot aan de markering ‘3'.
Controleer visueel of het distale ankertje is vrijgegeven en uit de
naald is gekomen.

10.Ontgrendel de positie van endomina® EZFuse™ suture, trek
vervolgens de naald terug uit het weefsel en creéer wat speling in
de draad door het volledige systeem van het weefsel weg te
bewegen.

11. Pak, net als in stap 7, het tweede stuk weefsel vast en doorboor het.
Trek de endomina® EZFuse™ suture terug totdat alleen de punt
van de naald zichtbaar is en vergrendel vervolgens de positie.

12. Maak het proximale tag los met behulp van de tagduwer. Draai de
tagduwer naar de parallelle geleiding en schuif deze naar voren tot
aan de markering ‘6’. Controleer of de volledige hechting, inclusief
de grijpknoop, is vrijgegeven. Maak indien nodig enkele heen-en-
weerbewegingen met de tagduwer. Trek de tagduwer vervolgens
terug tot aan de markering ‘3’.

13. Net als in stap 10 ontgrendelt u de positie van endomina® EZFuse™
suture en trekt u vervolgens de naald terug uit het weefsel.

14.Breng de arm van de endomina® v2 terug in rechte positie.

15. Ontgrendel met een kwartslag en verwijder de endomina® EZFuse™
suture uit de endomina® v2. U kunt de tagduwer naar voren
schuiven om de naaldpunt gedeeltelijk af te dekken en zo het risico
op verwondingen te beperken.

16.Zoek met de endoscoop het grijpgedeelte van de hechting tussen het
proximale ankertje en de grijpknoop. Grijp dit gedeelte vast met
een tang en trek eraan terwijl u de tang in het kanaal van de
endoscoop terugtrekt om de hechting aan te spannen. Blijf aan de
hechting trekken totdat het grijpgedeelte breekt.

17.Houd na de breuk de tang gesloten en verwijder de resterende draad
door deze uit de endoscoop te trekken.

Einde van de procedure

1. Controleren dat geen enkel onderdeel van de gebruikte endomina®
EZFuse™ suture ontbreekt, buiten de tags en de hechting.

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

Noodprocedure

Indien endomina® EZFuse™ suture geblokkeerd zit in het weefsel:

1. Bedien de handgreep om de naald volledig terug te trekken en
controleer of de tagduwer eveneens is teruggetrokken.

2. Beoordeel hetverband tussen de blokkering en het vrijkomen van de
hechting. Maak de tags los of knip de hechting door met een
endoscopische schaar of guillotine indien nodig.

3. Verwijder alle afgesneden of afgebroken delen met hulpmiddelen
voor het verwijderen van vreemde voorwerpen volgens de
standaardzorg. Behandel een eventuele bloeding indien nodig.

Probleemoplossing

Gedrag Oplossing

i. Breng de endomina® v2 in een rechte
positie.

ii. Trek de naald enkele millimeters terug,
draai deze en schuif ze vervolgens
opnieuw naar voren. Herhaal dit
meerdere keren totdat het werkt.

Het inbrengen van de
endomina® EZFuse™

suture in de iii. Als de weerstand groot blijft, verwijder
endomina® v2 is dan de naald en probeer het opnieuw
moeilijk. nadat u een goedgekeurd

smeermiddel of siliconenspray hebt
aangebracht. Controleer of de tag
niet naar buiten komt voordat u de
naald opnieuw inbrengt.

i. Als er weerstand optreedt aan het
einde van het inbrengen van de
naald, vlak voér het vergrendelen in
de endomina® v2
(veerachtig/elastisch gedrag),
controleer dan of de arm van de
endomina® v2 volledig is
uitgevouwen. Trek de naald 1 tot 2
cm terug, draai deze lichtjes en breng
ze vervolgens opnieuw volledig in.
Herhaal indien nodig.

ii. Zodra de endomina® EZFuse™ suture is
vergrendeld, gaat u verder met de
gebruikelijke procedurestappen,
maar controleer visueel of de naald
van de endomina® EZFuse™ suture
correct naar buiten komt voordat u
het weefsel doorboort, om er zeker
van te zijn dat deze niet vastzit in het
endomina®-platform.

Het vergrendelen van
de endomina®
EZFuse™ suture in de
endomina® v2
verloopt moeizaam.

De tag steekt uit voor
het inbrengen van de i
endomina® EZFuse™
suture in de
endomina® v2.

Duw de tag terug naar binnen met
behulp van de traumatische punt van
de voerdraad.

i. BIijf druk uitoefenen op de handgreep
van de naald totdat deze door het
weefsel gaat. Oefen afwisselend druk
uit en laat deze weer los terwijl u het
weefsel met de grijper onder
spanning houdt, en beweeg de
endoscoop lichtjes heen en weer.

ii. Als dit niet werkt, trek de naald dan

Moeilijke perforatie terug, controleer of het endomina®-

platform correct is uitgelijnd en of de

naald door het venster loopt voordat

u opnieuw probeert te perforeren.

Afhankelijk van de uitlijning van de

schouders van het endomina®-

platform kan de arts de positie van
het weefsel in het endomina®-

platform aanpassen.

i. Bijsterke weerstand mag u geen kracht
uitoefenen op de tagduwer. Schuif de
naald eerst lichtjes naar voren en
probeer het vervolgens opnieuw.

ii. Als de tag nog steeds vastzit, houd dan
druk op de tagduwer terwijl u de
naald enkele millimeters heen en
weer beweegt totdat de tag vrijkomt.

iii. Als dit niet lukt, trek de naald terug tot
positie A, vergrendel de naald, laat
het weefsel los en strek de arm.

De eerste tag zit vast
aan de binnenzijde.

Schuif vervolgens de eerste tag
enkele millimeters naar voren, buig
de arm opnieuw en controleer of de
tag niet uit de naald steekt. Ga
daarna verder met de procedure.

iv. Als dit nog steeds niet werkt, vervang
dan de endomina® EZFuse™ suture.

i. Als de eerste tag is vrijgekomen, breng
de tagduwer naar de

uitgangspositie,

terug

De tweede tag zit knip de hechting

vast aan de

door met een schaar of lusknipper via
binnenzijde. PP

de endoscoop en vervang vervolgens
de endomina® EZFuse™ suture.
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Gedrag Oplossing
i. Als de tagduwer verbogen of gebroken

is nadat de tag is vrijgegeven, ga dan

verder met de volgende stappen van
de procedure.

ii. Als het anker védr het incident niet kon
De tagduwer is

verbogen of
gebroken.

worden vrijgegeven, vervang dan het
hulpmiddel volgens de procedure
voor probleemoplossing ‘eerste tag
zit vast aan de binnenzijde’ of
‘tweede tag zit vast aan de
binnenzijde’, afhankelijk van de

toepasselijke configuratie.

De hechting kan niet i. Herhaal de weefselapproximatie met

worden een nieuwe endomina® EZFuse™

aangespannen. suture.

i. Zet de hechting niet onder overmatige

spanning. Als de hechting na
De hechting kan na

het aanspannen niet
worden gebroken.

meerdere pogingen niet breekt, laat
de tang los en knip de overtollige
draad door met een schaar of een
lusknipper via de endoscoop.

i. Verwijder al het materiaal dat niet

volgens de gebruiksaanwijzing (IFU)
Obstructie door een is geplaatst met behulp van
vreemd voorwerp. technieken voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen om obstructie

te voorkomen.

Verwijdering van de tagketen

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

Opslag

endomina® EZFuse™ suture 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® EZFuse™ suture bevat geen enkel onderdeel dat hersteld
kan worden door de gebruiker. endomina® EZFuse™ suture 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 triangulatieplatformen

endomina® EZFuse™ suture werd gevalideerd met endomina® v2
triangulatie platformen (endomina® v2).

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

Ander endoscopisch instrumentarium vereist voor de
procedure

endomina® EZFuse™ suture kan worden gebruikt met endoscopische
instrumenten via de kanalen van de endoscoop.

Voor alle instrumenten geldt: testen véor gebruik.

DE - DEUTSCH - Bedienungsanleitung

Endoskopisches Gewebe-Anndherungsinstrument
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt oder versehentlich
gedffnet wurde.

Terminologie und Verpackungsinhalt
. Befestigungsgriff

Nadelpusher

Distaler Tag-Pusher

. Proximaler Tag-Pusher

Sicherheitspin

Feststellschraube

. Nadel und Tag-Kette (im Spender)

. Anschluss am Spender

Technische Merkmale

Maximaler Durchmesser — 1,9 mm

Nadeldurchmesser — 1,8 mm

Starre Nadelldnge — 17 mm

Gesamtnadelldnge (auBer Griff) —1221 mm

Tag-Durchmesser — 1,1dmm und 1,2mm

Tag-Lange - 10 mm

Material der Schilder — PEEK

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

BestimmungsgemafRen Verwendung

endomina® EZFuse™ suture ist ein fir den einmaligen Gebrauch
bestimmtes langlebiges medizinisches Instrument fiir die endoskopische
Gastrostomie, das Uber ein flexibles Endoskop und eine
Triangulationsplattform (endomina® v2) verfugt.

Anwenderzielgruppen

Die vorgesehenen Verwender sind:

= Pflegepersonal, das am Instrument geschult wurde

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

= Endoskopiker, die am Instrument geschult wurden

= Endoskopiker im Studium unter Aufsicht eines
endoskopiker.

Alle Anwender missen mindestens eine der Sprachen

Gebrauchsanweisung verstehen.

Ziel-Patientenpopulation
Erwachsene (18 und 65 Jahre)

Klinische Indikation
Adipositas (Magenverkleinerung)

Klinischer Nutzen von endomina® EZFuse™

Kombination mit Endomina®v2

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

= Verbessertes Sattigungsgefihl: >30%-ige Reduzierung
Aufnahmevolumens

= Mehr als 50 % der Patienten erreichen nach 12 Monaten eine
Gewichtsreduktion von 10 % oder mehr ihres
Gesamtkorpergewichts (TBWL).

= Mehr als 50 % der Patienten berichten von einer Verbesserung ihrer
Lebensqualitat.

Leistungsmerkmale des Instruments

endomina® EZFuse™ suture bietet eine vollflaichige Gewebeangleichung
durch doppelte Plikatur

endomina® EZFuse™ suture ist leicht anwendbar: weniger als 5
Verfahren sind erforderlich, bevor der Bediener die Verfahrensdauer
reduzieren kann

Gegenanzeigen

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

IeTmMoOO®P

erfahrenen

in der

suture in

des

Warnhinweise

Um eine sichere Anwendung von endomina® EZFuse™ suture zu

gewahrleisten, sollten Sie diesen Abschnitt sorgfaltig lesen.

= endomina® EZFuse™ suture ist ein Instrument fir die endoskopische
Gastrostomie Es darf nur Gber den Mund verwendet werden.

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

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

= endomina® EZFuse™ suture darf daher nur durch qualifiziertes
medizinisches Personal benutzt werden (endoskopiker oder
medizinisch  geschultes Personal unter Aufsicht eines
endoskopiker), das die entsprechende Ausbildung und die
Nutzungszertifizierung erhalten hat.

= Die Nadelspitze wahrend dem Entfernen und der Entsorgung von
endomina® EZFuse™ suture nicht berlhren. Sie koénnte mit
potentiell infektiésen Substanzen des Patienten kontaminiert sein.

= endomina® EZFuse™ suture ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht nochmals verwendet werden; eine
Wiederverwendung birgt die Gefahr einer Kreuzkontamination

zwischen den Patienten mit sich. Auferdem macht eine
Wiederverwendung nach dem Losen der Tags das Instrument
nutzlos.
= endomina® EZFuse™ suture ist fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht resterilisiert werden; der in
Krankenhdusern verwendete Sterilisierungsvorgang wurde nicht
getestet und konnte das Instrument beschadigen.
= Verwenden Sie endomina® EZFuse™ suture nach dem Verfallsdatum
nicht mehr, da dies zu Infektionen oder Fehlfunktionen des Gerats
kommen kann (z. B. Ablésen der Nadel).endomina® EZFuse™
suture darf nur an Patienten unter Vollnarkose eingesetzt werden.
= endomina® EZFuse™ suture kann nur mit der Plattform Endomina v2
verwendet werden. Weitere Einzelheiten finden Sie unter
,Kompatibilitat der Triangulationsplattform*“.
= Wenn endomina® EZFuse™ suture auBerhalb des Reinraumbereichs
gebracht wurde, darf es nicht mehr eingesetzt werden.
= Verwenden Sie endomina® EZFuse™ suture nicht, wenn es
Umweltbedingungen ausgesetzt wurde, die nicht den Angaben auf
dem Etikett entsprechen.
= Sollte sich ein Teil von endomina® EZFuse™ suture I6sen und in
einem Teil des Korpers des Patienten landen, kann es mit den
endoskopischen Greifzangen zurilickgeholt werden, wenn es als
gefahrlich fur die Gesundheit des Patienten eingestuft wird.
Hinweis 1: AuRer der Nadel sind alle Teile nicht réntgenopak.
Hinweis 2: Sollte die Nadel aufgrund einer Fehlfunktion vom
Gerat getrennt werden, kann dies zur Perforation eines (nicht)
lebensnotwendigen Organs
= Vor jedem geplanten Eingriff immer mindestens ein weiteres
endomina® EZFuse™ suture als Reserve auf Lager haben.
= Wenn die Triangulationsplattform nicht in der Lage ist, ausreichend
groflRe Knicke zu bilden, kann die Naht nicht halten.

Sicherheitsvorkehrungen

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

= Stets eine CO2-Insufflation verwenden.

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

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

= endomina® EZFuse™ suture muss immer unter Sichtkontrolle
verwendet werden, wenn sich die Nadel auBerhalb der
Triangulationsplattform befindet. Die Nichtbeachtung dieser
VorsichtsmaBnahme kann zu gefahrlichen Perforationen von
Nachbarorganen fiihren.

= |mmer passende Schutzkleidung tragen, da Blut, Gewebe und
anderen Infektionsmaterialien ein Infektionsrisiko darstellen. Zur
passenden Schutzkleidung gehdren insbesondere Schutzbrille,
Maske, Kleidung und wasserabweisende Handschuhe.

= Die Einfihrung von endomina® EZFuse™ suture in die
Triangulationsplattform niemals forcieren. Wenn ein Widerstand
auftritt, endomina® EZFuse™ suture entfernen und der Ursache
nachgehen.

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

= endomina® EZFuse™ suture nicht in einen bereits gefalteten Kanal
einfihren. endomina® EZFuse™ suture stets in einen moglichst
geraden Kanal einfuihren.

= endomina® EZFuse™ suture ist ein Instrument der GrofRe 1,9 mm.
und darf nur in einem Kanal dieser GroRe oder leicht dartiber (bis
2,3 mm) verwendet werden. Um endomina® EZFuse™ suture in
einem breiteren Kanal zu verwenden, einen geeigneten Katheter
verwenden.

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

= Prifen Sie die Nadelspitze nach dem Entfernen auf ihren Zustand
und stellen Sie sicher, dass die Spitze weiterhin mit dem
endomina® EZFuse™ suture-Gerdt verbunden ist. Fehlt die
Nadelspitze, entfernen Sie sie mit einem spitzen Werkzeug zur
Fremdkoérperentfernung aus dem Patienten.

= Maximal 15 endomina® EZFuse™ suture kénnen pro Patient pro
Eingriff verwendet werden.

= Halten Sie vor Beginn eines Eingriffs stets mindestens eine
zusatzliche endomina® EZFuse™ suture auf Lager.

= Stets Hdmostaseinstrumente bereit halten

Potenzieller Schaden fiir den Patienten

= Die folgenden Komplikationen kénnen wahrend oder nach der
Anwendung von endomina® EZFuse™ suture auftreten:

= Akute entziindliche Gewebereaktion

= Blutungen, die wahrend oder nach dem Eingriff eine Hdmostase-
Behandlung erfordern

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

= Kreuzkontamination

= Verzogerung des Eingriffs

= Infektion

= Reizung

= Perforation (Speiseréhre und/oder Magen)

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

= Perforation (Herz, Lunge, Bauchspeicheldriise, Leber, Aorta)

=  Pneumoperitoneum

= Ein erneuter Eingriff konnte erforderlich sein

= Sepsis

= Kleiner Schleimhautriss

= Starker abdominaler Schmerz

= Wunddehiszenz

=  Keimubertragung

= Verletzung des Verwenders

Nebenwirkungen
Ubelkeit, Erbrechen, Krampfe

Verfahren

Das hier beschriebene Verfahren dient als Gedachtnishilfe fir den

Einsatz durch einen erfahrenen Nutzer.

1. Uberpriifen Sie, ob die endomina® EZFuse™ suture-Verpackung
unbeschadigt und einwandfrei versiegelt ist. Wenn Sie Anomalien
feststellen oder die Verpackung versehentlich geoffnet wurde,
verwenden Sie endomina® EZFuse™ suture nicht und senden Sie es
an Endo Tools Therapeutics zurtick.

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

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

4. Das Gleiten des Nadelpushers am Befestigungsgriff sowie die
Feststellschraube priifen. Die Feststellschraube kann jederzeit enger
angezogen werden, um den Nadelpusher zu arretieren.

5. Fuhren Sie die endomina® EZFuse™ suture in die endomina® v2 ein
und drehen Sie sie um % Umdrehung, um sie zu verriegeln.

6. Nachdem das Endoskop ordnungsgemdf an der endomina® v2
montiert wurde, betatigen Sie die endomina® v2 (d. h. durch
Biegen), um die Nadel der endomina® EZFuse™ suture korrekt zu
positionieren.

7. Fassen Sie das Gewebe mit der Zange und ziehen Sie es in die
endomina® v2 hinein. Entriegeln Sie die Position der endomina®
EZFuse™ suture und schieben Sie den Nadelschieber der
endomina® EZFuse™ suture vor, um das Gewebe zu durchstechen.

8. Ziehen Sie die Nadel zuriick, bis nur noch die Spitze sichtbar ist, und
verriegeln Sie die Position.

9. Entfernen Sie den Sicherungsstift und I6sen Sie den distalen Tag mit
dem Tagschieber. Schieben Sie ihn bis zur Markierung ,,2“ auf dem
Tagschieber vor, um den distalen Tag freizugeben. Ziehen Sie den
Tagschieber anschlieRend bis zur Markierung ,3“ zurick.
Vergewissern Sie sich visuell, dass der distale Tag freigegeben
wurde und aus der Nadel herausgefallen ist.

10. Entriegeln Sie die Position der endomina® EZFuse™ suture, ziehen
Sie dann die Nadel zuriick, um das Gewebe zu verlassen, und
schaffen Sie etwas Spiel im Faden, indem Sie das gesamte System
vom Gewebe wegbewegen.

.Fassen und durchstechen Sie wie in Schritt 7 die zweite Gewebefalte.
Ziehen Sie die endomina® EZFuse™ suture zurlick, bis nur noch die
Nadelspitze sichtbar ist, und verriegeln Sie anschlieRend die
Position.

12. L6sen Sie den proximalen Tag mit dem Tagschieber. Drehen Sie den
Tagschieber in die parallele Filhrung und schieben Sie ihn bis zur
Markierung ,,6“ vor. Vergewissern Sie sich, dass die gesamte Naht
einschlieBlich des Halteknotens freigegeben wurde. Fiihren Sie bei
Bedarf Vor- und Riickwéartsbewegungen mit dem Tagschieber aus.
Ziehen Sie den Tagschieber anschlieRend bis zur Markierung ,,3“
zurtick.

13. Entriegeln Sie wie in Schritt 10 die Position der endomina® EZFuse™
suture und ziehen Sie anschlieRend die Nadel zurtick, um sie aus
dem Gewebe zu entfernen.

14. Richten Sie den Arm der endomina® v2 wieder gerade aus.

15.Entriegeln Sie die endomina® EZFuse™ suture mit einer
Vierteldrehung und entfernen Sie sie aus der endomina® v2. Sie
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konnen den Tagschieber vorschieben, um die Nadelspitze
teilweise abzudecken und so das Verletzungsrisiko zu verringern.

16. Lokalisieren Sie mit dem Endoskop den Greifabschnitt der Naht
zwischen dem proximalen Anker und dem Halteknoten. Fassen Sie
den Greifabschnitt mit einer Zange und ziehen Sie daran, wahrend
Sie die Zange in den Endoskopkanal zuriickziehen, um die Naht zu
straffen. Ziehen Sie weiter an der Naht, bis der Greifabschnitt reift.

17. Halten Sie die Zange nach dem ReifRen geschlossen und entfernen Sie
den verbleibenden Faden, indem Sie ihn aus dem Endoskop
herausziehen.

Verfahrensende

1. Sicherstellen, dass von dem verwendeten endomina® EZFuse™
suture, auBer Tags und der Naht, kein Teil fehlt.

2. Entsorgen Sie endomina® EZFuse™ suture in einem Abwurf fir
scharfe Gegenstdnde. Vergewissern Sie sich, dass dieser Behalter fur
die Entsorgung von scharfen Gegenstdnden geeignet ist und dass lhr
Gegenstand ganz in den Behdlter passt. Tauschen Sie den Behalter
aus, wenn er zu zwei Dritteln gefullt ist, bzw. gemaR den Vorschriften
Ilhres Krankenhauses. Wenn eine Nadel aus dem Behdlter ragt,
driicken Sie sie nicht mit den Handen hinein. Sorgen sie stattdessen
fir die Entfernung des Behalters.

Notverfahren

Wenn endomina® EZFuse™ suture im Gewebe stecken geblieben ist:

1. Betdtigen Sie den Griff, um die Nadel vollstdndig zuriickzuziehen,
und vergewissern Sie sich, dass auch der Tagschieber vollstandig
zurlickgezogen ist.

2. Beurteilen Sie den Zusammenhang zwischen der Blockierung und der
Freisetzung der Naht. Losen Sie die Tags oder durchtrennen Sie die
Naht gegebenenfalls mit einer endoskopischen Schere oder
Guillotine.

3. Entfernen Sie alle abgeschnittenen oder abgebrochenen Teile mit
Bergungsinstrumenten  fir Fremdkoérper  gemaR  den
Standardverfahren. Behandeln Sie eine Blutung gegebenenfalls.

Fehlerbehebung
Verhalten Losung
i. Richten Sie die endomina® v2 gerade
aus.

ii. Ziehen Sie die Nadel einige Millimeter
zurlick, drehen Sie sie und schieben
Sie sie anschlieRend wieder vor.
Wiederholen Sie diesen Vorgang
mehrmals, bis es funktioniert.

Das Einflhren der
endomina® EZFuse™

suture in die iii. Fa!ls weiterhin ejin sFarkgr
endomina® v2 ist Widerstand besteht, ziehen Sle. die
o Nadel heraus und versuchen Sie es
schwierig. erneut, nachdem Sie ein
zugelassenes Schmiermittel oder

Silikonspray  aufgetragen haben.

Vergewissern Sie sich, dass der Tag
nicht herausragt, bevor Sie die Nadel
wieder einflhren.

i. Fallsam Ende des Einflihrens der Nadel,
kurz vor dem Verriegeln in der
endomina® V2, ein
federartiger/elastischer Widerstand
auftritt, vergewissern Sie sich, dass
der Arm der endomina® v2
vollstandig entfaltet ist. Ziehen Sie
die Nadel 1 bis 2 cm zurtick, drehen
Sie sie leicht und fiihren Sie sie
anschlieRend wieder vollstdandig ein.
Wiederholen Sie den Vorgang bei
Bedarf.

ii. Sobald die endomina® EZFuse™ suture
verriegelt ist, fahren Sie mit den
tiblichen Verfahrensschritten fort.
Kontrollieren Sie jedoch vor dem
Durchstechen des Gewebes unter
Sicht die Austrittsstelle der Nadel der
endomina® EZFuse™ suture, um
sicherzustellen, dass sie nicht
innerhalb der endomina®-Plattform
blockiert ist.

Das Verriegeln der
endomina® EZFuse™
suture in der
endomina® v2 ist
schwierig.

Der Tag ist bereits
herausgetreten,
bevor die endomina®
EZFuse™ suture in die
endomina® v2
eingefihrt wird.

i. Schieben Sie den Tag mit der
traumatischen Spitze des

FUhrungsdrahtes wieder nach innen.

i. Uben Sie Druck auf den Griff der Nadel
aus, bis sie das Gewebe durchdringt.
Erhéhen und verringern Sie den
Druck auf die Nadel, wahrend Sie das
Gewebe mit der Greifzange unter
Spannung halten, und bewegen Sie
das Endoskop leicht hin und her.

ii. Falls dies nicht funktioniert, ziehen Sie

Schwieriges die Nadel zuriick und stellen Sie

Durchstechen sicher, dass die endomina®-Plattform

korrekt ausgerichtet ist und die Nadel

durch das Fenster verlauft, bevor Sie
erneut versuchen, das Gewebe zu
durchstechen. Je nach Ausrichtung
der Schultern der endomina®-

Plattform kann der Arzt die Position

des Gewebes in der endomina®-

Plattform anpassen.

i. Uben Sie bei starkem Widerstand
keinen GberméaRigen Druck auf den
Tagschieber aus. Schieben Sie die
Nadel

versuchen Sie es dann erneut.

zundchst leicht vor und

ii. Falls der Tag weiterhin blockiert ist,
halten Sie Druck auf den Tagschieber
und bewegen Sie die Nadel einige
Millimeter vor und zurtick, bis der Tag
austritt.

L iii. Falls dies nicht erfolgreich ist, ziehen
Der erste Tag ist im

. Sie die Nadel bis Position A zuriick,
Inneren blockiert.

verriegeln Sie die Nadel, 16sen Sie das
Gewebe und richten Sie den Arm
Schieben Sie
anschlieRend den ersten Tag einige
Millimeter vor, biegen Sie den Arm

gerade aus.

erneut und prifen Sie, dass der Tag

nicht aus der Nadel herausragt.
Setzen Sie dann das Verfahren fort.

iv. Falls dies weiterhin nicht funktioniert,
tauschen Sie die endomina® EZFuse™

suture aus.

i. Wennder erste Tag freigegeben wurde,
bringen Sie den Tagschieber in seine
Ausgangsposition zuriick,

. o durchtrennen Sie die Naht mit einer
Der zweite Tag ist im

Inneren blockiert.

einem
durch das
ersetzen Sie

Schere oder
Schlingenschneider
Endoskop

anschlieBend die

und
endomina®
EZFuse™ suture.

Verhalten Losung

i. Wenn der

Tagschieber nach der
Freigabe des Tags verbogen oder
gebrochen ist, fahren Sie mit den
nachsten Verfahrensschritten wie
gewohnt fort.

Der Tagschieber ist ii. Wenn der Anker vor dem Vorfall nicht
verbogen oder

gebrochen.

freigegeben werden konnte,
tauschen Sie das Gerdt aus und
befolgen Sie die Fehlerbehebung
serster Tag im Inneren blockiert”
oder ,zweiter Tag im
blockiert”,
Konfiguration.

i. Wiederholen Sie die
Gewebeadaptation mit einer neuen

endomina® EZFuse™ suture.

Inneren

je  nach zutreffender

Die Naht kann nicht
angezogen werden.

i. Uben Sie keine iibermaRige Spannung
auf die Naht aus. Wenn die Naht nach

mehreren Versuchen nicht reift,
Die Naht kann nach lésen  Sie  die  Zange und
dem Anziehen nicht durchtrennen Sie den

getrennt werden. Uiberschissigen Faden mit einer
einem

durch das

Schere oder
Schlingenschneider

Endoskop.

i. Entfernen Sie samtliches Material, das
nicht
Gebrauchsanweisung (IFU) platziert

gemal der
Fremdkorperbedingte
Obstruktion. wurde, mithilfe von Fremdkérper-
Bergungsmethoden, um eine

Obstruktion zu verhindern.

Entfernung der Tag-Kette

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

Lagerung

endomina® EZFuse™ suture 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® EZFuse™ suture enthélt kein durch den Nutzer reparierbares
Teil. endomina® EZFuse™ suture kann durch den Nutzer weder
auseinandergebaut, noch verdndert noch repariert werden. Dies kdnnte
Verletzungen beim Patienten hervorrufen oder anderes medizinisches
Material beschadigen.

Kompatibilitat der Triangulationsplattformen

endomina®  EZFuse™ suture wurde mit endomina® v2
Triangulationsplattformen (endomina® v2) geprift. Es gibt keine
Garantie, dass Instrumente, die nur nach der maximalen Breite des
Einfuhrabschnitts und der Arbeitslange ausgewdhlt wurden, in
Kombination kompatibel sind.

Fiir diesen Eingriff sind weitere endoskopische Gerite
erforderlich.

endomina® EZFuse™ suture kann durch den Endoskopkanal mit
endoskopischen Geraten verwendet werden.

Testen Sie alle Gerate vor Gebrauch.

IT — ITALIANO - Istruzioni per l'uso

Strumento endoscopico di approssimazione del tessuto
Non utilizzare se I'imballaggio appare danneggiato o é stato aperto
involontariamente

Terminologia e contenuto della confezione
. Impugnatura di fissaggio

Spingi ago

Spingi tag distale

. Spingi tag prossimale

Spilla di sicurezza

Vite del freno

. Ago e catena di tag (nel dispenser)

. Attacco del dispenser

Specifiche tecniche

Diametro massimo—1,9 mm

Diametro ago—1,8 mm

Lunghezza rigida dell'ago — 17 mm

Lunghezza totale dell'ago (eccetto impugnatura) —1.221 mm
Diametro deitag—1,1 mme 1,2mm

Lunghezza dei tag — 10 mm

Materiale dei tag - polieterchetone (PEEK)

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

Durata massima di utilizzo — 4 ore

Destinazione d'uso

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

Utenti di riferimento

Gli utenti di riferimento sono:

= Infermieri formati all’uso del dispositivo

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

= Endoscopisti esperti formati all’uso del dispositivo

= Endoscopisti in formazione, accompagnati da endoscopisti 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 clinica
Obesita (intervento di tipo restrittivo allo stomaco).

Benefici clinici di endomina® EZFuse™ suture utilizzata in

combinazione con endomina®v2

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

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

= Piu del 50% dei pazienti raggiunge una perdita di peso corporeo
totale (TBWL, dall'inglese "total body weight loss") del 10% o
superiore a 12 mesi

= OQltre il 50% dei pazienti sperimenta un miglioramento della qualita
divita

Caratteristiche prestazionali del dispositivo

endomina® EZFuse™ suture offre un'approssimazione tissutale a tutto

spessore con doppia plicatura

endomina® EZFuse™ suture é facile da usare: sono necessari meno di 5

interventi prima che l'operatore sanitario sia in grado di diminuire le

tempistiche di procedura

Controindicazioni

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

Avvertenze

Leggere attentamente questo paragrafo per garantire I'utilizzo sicuro di

endomina® EZFuse™ suture.

= endomina® EZFuse™ suture e un dispositivo per interventi di
gastroplastica endoscopica. Puo essere utilizzato solo attraverso la
bocca.

= Questo manuale descrive I'utilizzo di endomina® EZFuse™ suture e
non le procedure cliniche che potrebbero essere realizzate con gli
strumenti utilizzati con endomina® EZFuse™ suture.

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

= endomina® EZFuse™ suture € uno strumento per la
gastroenterologia. endomina® EZFuse™ suture deve essere
utilizzato da personale medico qualificato (un endoscopista o
personale paramedico sotto la sorveglianza di un endoscopista)
adeguatamente formato e in possesso della certificazione per
utilizzarlo.
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= Durante la rimozione e lo smaltimento di endomina® EZFuse™
suture, la punta dell'ago non deve essere toccata: potrebbe essere
contaminata con sostanze potenzialmente infettive provenienti
dal paziente.

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

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

= endomina® EZFuse™ suture non deve essere utilizzato dopo la data
di scadenza, in quanto ci0 puo causare un’infezione o un
malfunzionamento del dispositivo (ad es. distacco dell’ago).

= endomina® EZFuse™ suture va utilizzato solo su pazienti in anestesia
generale.

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

= Se endomina® EZFuse™ suture € posizionato fuori dell'area sterile,
non puo pill essere utilizzato.

= Non utilizzare endomina® EZFuse™ suture se & stato esposto a
condizioni ambientali che non rientrano nei parametri indicati in
etichetta.

= Se un componente di endomina® EZFuse™ suture dovesse staccarsi
e cadere in una cavita del corpo del paziente, recuperarlo con la
pinza endoscopica se ritenuto pericoloso per la salute del paziente.
Nota 1: i componenti non sono radio-opachi, a eccezione dell’ago.
Nota 2: il distacco dell'ago dal dispositivo a causa di un
malfunzionamento puo causare la perforazione di un organo vitale
o di un organo non vitale.

= Avere sempre a disposizione un dispositivo endomina® EZFuse™
suture di ricambio prima di effettuare un intervento.

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

Precauzioni

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

= Usare sempre un'insufflazione al CO2.

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

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

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

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

= Non forzare mai l'introduzione di endomina® EZFuse™ suture nella
piattaforma di triangolazione. Se si incontra una resistenza,
toglierlo e ricercarne la causa.

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

= Non introdurre endomina® EZFuse™ suture in un canale gia piegato.
Introdurlo sempre in un canale il piu possibile dritto.

= endomina® EZFuse™ suture & uno strumento di 1,9 mm. Utilizzarlo
unicamente in un canale di queste dimensioni o di dimensioni
superiori (fino a 2,3 mm). Per utilizzarlo in un canale piu largo,
usare un catetere appropriato.

= Afferrare sempre saldamente l'impugnatura per evitare movimenti
indesiderati.

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

= E possibile utilizzare un numero massimo di 15 endomina® EZFuse™
suture per paziente e per procedura.

= Tenere sempre in magazzino almeno una endomina® EZFuse™
suture aggiuntiva prima di iniziare una procedura.

= Disporre sempre di strumenti emostatici.

Possibili danni per il paziente

= Durante o dopo I'uso di endomina® EZFuse™ suture, potrebbero
verificarsi i danni seguenti:

= 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

= |rritazioni

= Perforazioni (ad esofago e/o stomaco)

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

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

= Pneumoperitoneo

= Reintervento se necessario

= Sepsi

= Piccole lacerazioni della mucosa

= Forti dolori addominali

= Deiscenza della ferita

= Contaminazione da soggetti esterni

= Lesioni

Effetti collaterali
Nausea, vomito, crampi

Procedura

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

intervento da parte di un operatore esperto.

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

2. Introdurre endomina®v2 nel sito da trattare.

3. Estrarre endomina® EZFuse™ suture dal suo imballaggio e
controllare visivamente che sia completo e in buone condizioni.
Verificare che i tag siano correttamente posizionati e che
I'impugnatura non sia azionata. Togliere endomina® EZFuse™ suture
dall’erogatore ruotando I'impugnatura di fissaggio. Reggere sempre
I'ago e il tubo, tenendo il dispositivo puntato lontano da sé e dagli
altri. Non scoprire o scartare I'ago fino al momento dell’utilizzo di
endomina® EZFuse™ suture.

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

5. Inserire la endomina® EZFuse™ suture nella endomina® v2 e ruotarla
di % di giro per bloccarla.

6. Dopo aver assemblato correttamente I'endoscopio alla endomina®
v2, azionare la endomina® v2 (ossia piegandola) per posizionare
correttamente I'ago della endomina® EZFuse™ suture.

7. Afferrare il tessuto con la pinza e tirarlo all'interno della endomina®
v2. Sbloccare la posizione della endomina® EZFuse™ suture e far
avanzare lo spingi-ago della endomina® EZFuse™ suture per
perforare il tessuto.

8. Ritrarre I'ago fino a quando é visibile solo la punta e bloccare la
posizione.

9. Rimuovere il perno di sicurezza e rilasciare I'ancoretta distale
utilizzando lo spingi-tag. Avanzarlo fino al riferimento “2”
stampato sullo spingi-tag per rilasciare I'ancoretta distale. Quindi
arretrare lo spingi-tag fino al riferimento “3”. Verificare
visivamente che I'ancoretta distale sia stata rilasciata e sia uscita
dall’ago.

10. Sbloccare la posizione della endomina® EZFuse™ suture, quindi
disimpegnare I'ago dal tessuto arretrandolo e creare un po’ di
gioco sul filo allontanando I'intero sistema dal tessuto.

11.Come al passaggio 7, afferrare e perforare il secondo lembo di
tessuto. Ritrarre la endomina® EZFuse™ suture finché é visibile
solo la punta dell’ago, quindi bloccare la posizione.

. Rilasciare il tag prossimale utilizzando lo spingi-tag. Ruotare lo spingi-
tag nella guida parallela e avanzarlo fino al riferimento “6”.
Verificare che I'intera sutura, compreso il nodo di presa, sia stata
rilasciata. Se necessario, eseguire movimenti avanti e indietro con
lo spingi-tag. Quindi arretrare lo spingi-tag fino al riferimento “3”.

13.Come al passaggio 10, sbloccare la posizione della endomina®
EZFuse™ suture, quindi ritirare I'ago per estrarlo dal tessuto.

14. Raddrizzare il braccio della endomina® v2.

15. Sbloccare con un quarto di giro e rimuovere il dispositivo endomina®
EZFuse™ suture dalla endomina® v2. E possibile avanzare lo spingi-
tag per coprire parzialmente la punta dell’ago e ridurre il rischio di
lesioni.

1
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16.Con I'endoscopio, individuare la porzione di presa della sutura
situata tra I'ancoretta prossimale e il nodo di presa. Con I'aiuto di
una pinza, afferrare la porzione di presa e tirarla facendo rientrare
la pinza nel canale dell’endoscopio per tendere la sutura.
Continuare a tirare sulla sutura fino alla rottura della porzione di
presa.

17.Dopo la rottura, mantenere la pinza chiusa e rimuovere il filo
rimanente estraendolo dall’endoscopio.

Fine della procedura

1. Controllare che non manchi alcun componente sui endomina®
EZFuse™ suture utilizzati, tranne i tag e la sutura.

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

Procedura d'emergenza

Se endomina® EZFuse™ suture & bloccato nel tessuto:

1. Liberare il tag.Azionare I'impugnatura per retrarre completamente
I’ago e verificare che anche lo spingi-tag sia retratto.

2. Valutare la relazione tra il blocco e il rilascio della sutura. Rilasciare i
tag oppure tagliare la sutura con forbici endoscopiche o una
ghigliottina, se opportuno.

3. Rimuovere eventuali parti tagliate o rotte utilizzando dispositivi per
il recupero di corpi estranei secondo la pratica clinica standard.
Gestire il sanguinamento se necessario.

Risoluzione dei problemi

Comportamento Soluzione

i. Raddrizzare la endomina® v2.

ii. Arretrare l'ago di alcuni millimetri,
ruotarlo e quindi  avanzarlo
nuovamente. Ripetere piu volte fino
a quando il problema non é risolto.

L'inserimento della
endomina® EZFuse™

suture nella iii. Se la resistenza rimane elevata,
endomina® v2 risulta estrarre I'ago e riprovare dopo aver
difficile. applicato un lubrificante approvato o

uno spray al silicone. Verificare che il
tag non fuoriesca prima di reinserire
I'ago.

i. Se si avverte una resistenza al termine

dell’inserimento dell’ago, appena
prima del bloccaggio nella
endomina® v2 (comportamento

elastico tipo molla), verificare che il
braccio della endomina® v2 sia
completamente aperto. Estrarre

I bloccaggio della I’ago di 1-2 cm, ruotarlo leggermente

endomina® EZFuse™ e reinserirlo completamente.
suture nella Ripetere se necessario.

endomina® v2 risulta ii. Una volta che la endomina® EZFuse™
difficile. suture e bloccata, procedere con le

consuete fasi della procedura, ma
verificare visivamente I'uscita
dell’ago della endomina® EZFuse™
suture prima di perforare il tessuto,
per assicurarsi che non sia bloccato
all’interno della piattaforma
endomina®.

Il tag & fuoriuscito
prima
dell’inserimento della
endomina® EZFuse™
suture nella
endomina® v2.

i. Spingere il tag nuovamente all'interno
utilizzando la punta traumatica della
guida.

i. Mantenere la pressione

sullimpugnatura dell’ago fino a

quando attraversa il tessuto.
Applicare e rilasciare la pressione
sul’ago mantenendo il tessuto in
tensione con la pinza di presa ed
eseguendo leggeri movimenti con
I'endoscopio.

ii. Se cio non funziona, ritrarre I'ago,

che la piattaforma

Perforazione difficile assicurarsi

endomina® sia correttamente
allineata e che I'ago passi attraverso
tentare

la finestra prima di

nuovamente la perforazione. A
seconda dell’allineamento  delle
spalle della piattaforma endomina®,
il medico puo adattare la posizione
della

del tessuto all'interno

piattaforma endomina®.

i. In caso di forte resistenza, non forzare
lo spingi-tag. Far
leggermente |’ago e riprovare.

avanzare

ii. Se il tag & ancora bloccato, mantenere

la pressione sullo spingi-tag ed
eseguire piccoli movimenti avanti e
indietro di alcuni millimetri con I'ago

fino a quando il tag non viene

rilasciato.
Il primo tag & iii. Seil tentativo non ha successo, retrarre
bloccato all’interno. I'ago fino alla posizione A, bloccare
'ago, rilasciare il tessuto e
raddrizzare il braccio.

Successivamente, avanzare il primo
tag di millimetri, piegare
nuovamente il braccio e verificare

alcuni

che il tag non fuoriesca dall’ago.

Quindi proseguire con la procedura.
iv. Se il problema persiste, sostituire la

endomina® EZFuse™ suture.

i. Se il primo tag & stato rilasciato,
riportare lo spingi-tag alla posizione

R iniziale, tagliare la sutura con una
Il secondo tag &

. forbice o un taglia-anelli introdotto
bloccato all'interno.

attraverso  I'endoscopio,  quindi
sostituire la endomina® EZFuse™
suture.

i. Se lo spingi-tag & piegato o rotto dopo

il rilascio del tag, procedere
normalmente con le fasi successive
della procedura.

ii. Se I'ancoretta non é& stata rilasciata

sostituire il

Lo spingi-tag & prima dell'incidente,

piegato o rotto. dispositivo seguendo la procedura di
risoluzione dei problemi « primo tag
bloccato all'interno » oppure «
secondo tag bloccato all'interno », a
seconda della configurazione

appropriata.

. i. Ripetere I'avvicinamento dei tessuti
La sutura non puo .
con una nuova endomina® EZFuse™
essere stretta.
suture.

i. Non applicare una tensione eccessiva
La rottura della alla sutura. Se la sutura non si rompe
sutura non puo

essere ottenuta dopo

il serraggio.

dopo diversi tentativi, rilasciare la
pinza e tagliare il filo in eccesso con
forbice o un

una taglia-anelli

introdotto attraverso I'endoscopio.
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Soluzione
i. Rimuovere qualsiasi materiale che non
sia stato posizionato secondo le

Comportamento

Ostruzione da corpo

istruzioni per I'uso (IFU), utilizzando
estraneo.

tecniche di recupero di corpi estranei

per prevenire un’ostruzione.

Rimozione della catena di tag

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

Conservazione

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

Riparazione e modifica

endomina® EZFuse™ suture non ha componenti che possono essere
riparati dall'utilizzatore. endomina® EZFuse™ suture non deve essere
smontato, modificato, riparato dall'utilizzatore perché cio potrebbe
comportare lesioni nel paziente o danneggiare altri materiali medici.

Compatibilita delle piattaforme di triangolazione

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

Altri strumenti endoscopici necessari per I'intervento.
endomina® EZFuse™ suture puo essere utilizzato insieme ad altri
strumenti endoscopici attraverso i canali dell’endoscopio.

Testare ciascuno strumento prima dell’uso.

ES - ESPANOL - Modo de empleo

Instrumento de aproximacion de tejidos con endoscopio
No utilice el instrumento si el envase presenta dafios o se ha abierto
accidentalmente

Terminologia y contenido del envase
. Asa de fijacion
Embolo de aguja
Embolo de sutura distal
. Embolo de sutura proximal
Cierre de seguridad
Perno de freno
. Agujay cadena de suturas de fijacion (en el dispensador)
. Anclaje del dispensador

Informacion técnica

Didmetro maximo — 1,9 mm

Diametro de la aguja—1,8 mm

Longitud de la aguja en estado rigido — 17 mm
Longitud total de la aguja (sin asa) — 1221 mm
Diametro de la sutura de fijacion — 1,1 mmy 1,2 mm
Longitud de la sutura de fijacion — 10 mm

Material de la etiqueta: polieteretercetona (PEEK)
Tipo de hilo de sutura quirurgica — EP1.5 (USP 4-0) de poliéster trenzado
(no reabsorbible)

Duracién méxima de uso — 4 horas

Uso previsto

endomina® EZFuse™ suture es un producto sanitario de un solo uso a
largo plazo pensado para realizar una gastroplastia endoscépica en
combinacién con un endoscopio flexible y una plataforma de
triangulacién (endomina®)

Usuarios previstos

Los usuarios previstos son:

= Personal de enfermeria con formacion sobre el instrumento

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

= Endoscopistas con formacién sobre el instrumento

= Endoscopistas en practicas con supervision de uno o mas
Endoscopistas con experienca

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

estdn redactadas las instrucciones.

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

Indicacion clinica
Obesidad (cirugia gastrica restrictiva)

Beneficios clinicos del uso de endomina® EZFuse™ suture en

combinacién con endomina®v2

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

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

= Mas del 50% de los pacientes consiguen una pérdida de peso
corporal total (TBWL, por sus siglas en inglés) del 10 % o mas a los
12 meses

= Mas del 50 % de los pacientes experimentan mejoras en su calidad
de vida

Prestaciones técnicas del instrumento

endomina® EZFuse™ suture ofrece una aproximacion de tejidos de
espesor total mediante doble plicatura

endomina® EZFuse™ suture es facil de usar: en menos de 5
procedimientos el cirujano podra reducir el tiempo de la cirugia

Contraindicaciones

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

Advertencias

Con vistas a garantizar la seguridad en el uso de endomina® EZFuse™

suture, es esencial leer con atencidn este apartado.

= endomina® EZFuse™ suture es un instrumento para realizar
gastroplastias endoscdpicas. Solo es apto para su uso a través de
la boca.

= Este documento describe el modo de empleo de endomina®
EZFuse™ suture, no los procedimientos clinicos que se pueden
llevar a cabo con el producto.

= Antes de utilizar endomina® EZFuse™ suture, compruebe que el
envase estd herméticamente cerrado y contiene todos los
componentes mostrados en la imagen en perfectas condiciones. Si
alglin componente falta o estd dafiado, no utilice endomina®
EZFuse™ suture.

= endomina® EZFuse™ suture solo puede ser utilizado por personal
médico cualificado (endoscopistas o personal paramédico bajo la
supervision de un endoscopista) que haya recibido la formacion y
certificacion pertinente a tal efecto.

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

= endomina® EZFuse™ suture es un producto exclusivamente de un
solo uso: la reutilizacién conlleva un riesgo de contaminacion entre
pacientes. Ademds, la reutilizacion del producto una vez aplicadas
las suturas de fijacion lo deja inservible.

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

= No utilice endomina® EZFuse™ suture después de la fecha de
caducidad, ya que podria provocar una infeccion o un
funcionamiento  incorrecto  del producto (es  decir,
desprendimiento de la aguja).

= endomina® EZFuse™ suture solo es apto para su uso en pacientes
que hayan recibido anestesia general.

= endomina® EZFuse™ suture solo puede utilizarse con la plataforma
endominav2. Consulte la seccién "Compatibilidad de la plataforma
de triangulacion" para obtener informacion adicional.

= Siendomina® EZFuse™ suture se sitla fuera de una zona estéril, no
puede utilizarse.

= No utilice endomina® EZFuse™ suture si este producto ha estado
expuesto a condiciones climatoldgicas diferentes a las
especificadas en la etiqueta.

= Siun componente de endomina® EZFuse™ suture se desprende, cae
en una cavidad corporal y se determina que entrafia riesgos para
la salud del paciente, retirelo con unas pinzas endoscépicas.
Nota 1: Excepto la aguja, los componentes no son radiopacos.
Nota 2: Sila aguja se desprende debido a una averia del producto,
podria perforar un érgano vital o no vital.

= Antes de iniciar un procedimiento, procure tener siempre al menos
una unidad de endomina® EZFuse™ suture de repuesto.

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

IOMTMOO®>

Precauciones

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

= Utilice siempre insuflacién de CO..

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

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

= endomina® EZFuse™ suture siempre debe manipularse bajo
supervision visual cuando la aguja se encuentre fuera de la
plataforma de triangulacién. La falta de observacidon de esta
precaucidon puede provocar una perforacion peligrosa en los
érganos adyacentes.

= Lleve siempre ropa de proteccion adecuada, ya que la sangre y otros
tejidos presentan riesgo de infeccion. Algunos ejemplos de ropa de
proteccion apta son gafas protectoras, mascarilla y prendas y
guantes impermeables.

= No aplique fuerza para insertar endomina® EZFuse™ suture en el
sistema de triangulacién. Si encuentra resistencia, retire el
instrumento y realice una exploracion.

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

= Noinserte endomina® EZFuse™ suture en un tubo doblado, procure
siempre que el tubo esté lo mas enderezado posible.

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

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

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

= Pueden utilizarse un maximo de 15 endomina® EZFuse™ suture por
paciente e intervencion.

= Mantenga siempre en stock al menos una endomina® EZFuse™
suture adicional antes de comenzar un procedimiento.

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

Posibles dafios sufridos por el paciente

= Tanto durante como después del uso de endomina® EZFuse™ suture,
el paciente puede sufrir los siguientes dafios:

= Reaccion tisular inflamatoria grave

= Hemorragia que requiere control hemostatico durante o después del
procedimiento

= Hemorragia (estomago, higado, intestino, vesicula biliar, pancreas,
bazo, epipldn)

= Contaminacion cruzada

= Intervencion tardia

= Infeccién

= Irritacidn

= Perforacion (esofagica o estomacal)

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

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

= Neumoperitoneo

= Puede ser necesario volver a intervenir

= Septicemia

= Ligero desgarro mucoso

= Dolor abdominal fuerte

= Dehiscencia de la herida

= Contaminacién externa

= Lesion provocada por el usuario

Efectos secundarios
Nauseas, vomitos y espasmos

Procedimento

El procedimiento que se describe a continuaciéon es una lista de

verificacidon para una operacion llevada a cabo por un usuario

experimentado.

1. Compruebe que el envase de endomina® EZFuse™ suture no tiene
dafios y estd herméticamente cerrado. Si detecta cualquier
anomalia o el envase se ha abierto accidentalmente, no utilice
endomina® EZFuse™ suture; devuelva el instrumento a Endo Tools
Therapeutics.

2. Inserte endomina®v2 en la zona de tratamiento.

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

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

5. Inserte la endomina® EZFuse™ suture en la endomina® v2 y girela %
de vuelta para bloquearla.

6. Una vez que el endoscopio esté correctamente montado en la
endomina® v2, accione la endomina® v2 (es decir, doblandola)
para posicionar correctamente la aguja de la endomina® EZFuse™
suture.

7. Sujete el tejido con la pinza y tire de él hacia el interior de la
endomina® v2. Desbloquee la posicidn de la endomina® EZFuse™
suturey avance el empujador de la aguja de la endomina® EZFuse™
suture para perforar el tejido.

8. Retraiga la aguja hasta que solo sea visible su punta y bloquee la
posicion.

9. Retire el pasador de seguridad y libere el anclaje distal utilizando el
empujador de tag. Avancelo hasta la marca «2» impresa en el
empujador para liberar el anclaje distal. A continuacién, retraiga el
empujador hasta la marca «3». Compruebe visualmente que el
anclaje distal se ha liberado y ha salido de la aguja.

10. Desbloquee la posicion de endomina® EZFuse™ suture, retire la
aguja del tejido retrocediéndola y genere cierta holgura en el hilo
alejando todo el sistema del tejido.

11.Como en el paso 7, sujete y perfore la segunda porcion de tejido.
Retraiga endomina® EZFuse™ suture hasta que solo sea visible la
punta de la aguja y, a continuacion, bloquee la posicion.

.Libere el tag proximal utilizando el empujador de tags. Gire el
empujador hacia la guia paralela y avancelo hasta la marca «6».
Compruebe que toda la sutura, incluido el nudo de sujecién, se ha
liberado. Realice movimientos de avance y retroceso con el
empujador si es necesario. A continuacion, retraiga el empujador
hasta la marca «3».

13. Como en el paso 10, desbloquee la posicion de endomina® EZFuse™
suture y retire la aguja del tejido retrocediéndola.

14.Enderece el brazo de la endomina® v2.

15. Desbloquee con un cuarto de vuelta y retire el dispositivo
endomina® EZFuse™ suture de la endomina® v2. Puede avanzar el
empujador de tags para cubrir parcialmente la punta de la agujay
reducir el riesgo de lesiones.

16. Con el endoscopio, localice la porcidn de traccion de la sutura situada
entre el anclaje proximal y el nudo de traccién. Con ayuda de una
pinza, sujete dicha porcidn y tire de ella introduciendo la pinza en
el canal del endoscopio para tensar la sutura. Continte tirando de
la sutura hasta que la porcién de traccion se rompa.

17.Tras la rotura, mantenga la pinza cerrada y retire el hilo restante
extrayéndolo del endoscopio.

Final del procedimiento

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

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

1

N

Procedimiento de emergencia

Si endomina® EZFuse™ suture se atasca en tejidos:

= Accione el mango para retraer completamente la aguja y compruebe
que el empujador de tags también esté retraido.

= Evalle la relacion entre el bloqueo y la liberacion de la sutura. Libere
los tags o corte la sutura con tijeras endoscopicas o una guillotina,
si procede

= Retire cualquier pieza cortada o rota utilizando dispositivos de
extraccién de cuerpos extrafios de acuerdo con la practica clinica
habitual. Controle el sangrado si es necesario.
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Solucion de problemas
Comportamiento

Solucion

i. Enderece la endomina® v2.

ii. Retraiga la aguja unos milimetros,
girela y vuelva a avanzarla. Repita la
operacién varias veces hasta que

La insercion de la

. funcione.

endomina® EZFuse™ o . . . .
iii. Si la resistencia sigue siendo

suture en la . tant tire | . |

) importante, retire la aguja y vuelva a
endomina® v2 es . ! . .
gificil intentarlo después de aplicar un

ificil.

lubricante aprobado o un aerosol de
silicona. Compruebe que el tag no
sobresale antes de volver a introducir
la aguja.

i. Si aparece resistencia al final de la
insercién de la aguja, justo antes de
bloquearla en la endomina® v2
(comportamiento elastico similar al
de un resorte), verifique que el brazo
de la endomina® v2  esté
completamente desplegado.
Retraiga la agujaentre 1y 2 cm, girela
ligeramente y vuelva a introducirla
completamente. Repita la operacién

El bloqueo de la
endomina® EZFuse™

suture en la . .
endomina®v2 resulta | .. St € necesario. .
o ii. Una vez que la endomina® EZFuse™
dificil. suture esté bloqueada, continte con
los pasos habituales del
procedimiento, pero compruebe

visualmente la salida de la aguja de la
endomina® EZFuse™ suture antes de
perforar el tejido para asegurarse de
que no estd atascada dentro de la
plataforma endomina®.

El tag sobresale antes
de la insercién de la i
endomina® EZFuse™
suture en la
endomina® v2.

Empuje el tag nuevamente hacia el
interior  utilizando la punta
traumdtica de la guia.

i. Mantenga presion sobre el mango de la
aguja hasta que atraviese el tejido.
Aplique y libere presion sobre la
aguja mientras mantiene el tejido
bajo tensidn con la pinza de agarre y
realice pequefios movimientos con el
endoscopio.

ii. Si esto no funciona, retraiga la aguja,
aseglrese de que la plataforma

Perforacion dificil e
endomina

esté  correctamente
alineada y de que la aguja pase a
través de la ventana antes de

intentar  perforar de  nuevo.
Dependiendo de la alineacién de los
hombros de la plataforma
endomina®, el médico puede adaptar
la posicion del tejido dentro de la

plataforma endomina®.

i. Si hay una resistencia importante, no
fuerce el empujador de tags. Avance
ligeramente la aguja y vuelva a
intentarlo.

ii. Si el tag sigue bloqueado, mantenga
presion sobre el empujador de tags
mientras realiza pequefios

movimientos de avance y retroceso

de algunos milimetros con la aguja
hasta que el tag salga.

iii. Sino tiene éxito, retraiga la aguja hasta

El primer tag esta
bloqueado en el

interior. L, , .
la posicion A, bloquéela, libere el

tejido y enderece el brazo. A
continuacién, avance el primer tag
unos milimetros, vuelva a doblar el
brazo y compruebe que el tag no
sobresale de la aguja. Después,
continte con el procedimiento.

iv. Si esto sigue sin funcionar, sustituya la
endomina® EZFuse™ suture.

i. Siel primer tag ha sido liberado, vuelva

) a colocar el empujador de tags en su
El segundo tag esta

bloqueado en el
interior.

posicion inicial, corte la sutura con
unas tijeras o un cortador de lazos a
través del endoscopio y sustituya la
endomina® EZFuse™ suture.

i. Siel empujador de tags esta doblado o
roto después de la liberacion del tag,
continie normalmente con los pasos
siguientes del procedimiento.

ii. Sielanclaje no pudo liberarse antes del

El empujador de tags incidente, sustituya el dispositivo

estd doblado o roto. siguiendo el procedimiento de

solucién de problemas « primer tag
bloqueado en el interior » o «
segundo tag bloqueado en el interior

», segun la

configuracion  que

corresponda.

La sutura no puede i. Repita la aproximacién tisular con una

tensarse. nueva endomina® EZFuse™ suture.

i. No aplique una tensién excesiva a la

. sutura. Si la sutura no se rompe tras
No se consigue la

rotura de la sutura
después del tensado.

varios intentos, suelte la pinza y corte
el exceso de hilo con unas tijeras o un
cortador de lazos a través del
endoscopio.

i. Retire cualquier material que no haya

sido colocado de acuerdo con las

Obstruccion por instrucciones de uso (IFU), utilizando

cuerpo extrafio. métodos de extraccién de cuerpos

extraflos  para  prevenir  una

obstruccion.

Retirada de la cadena de suturas de fijacion

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

Almacenamiento

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

Compatibilidad con plataformas de triangulacion

endomina® EZFuse™ suture uso estd validado con las plataformas de
triangulacién endomina® v2 (endomina® v2). No se garantiza la
compatibilidad de los instrumentos seleccionados solamente en funcién
de la anchura y longitud operativa maxima de la seccién para insercion.

Otros instrumentos endoscopicos necesarios para la
intervencion

endomina® EZFuse™ suture es apto para su uso con instrumentos
endoscdpicos a través de los tubos del endoscopio.

Si desea utilizar todos los instrumentos, pruébelos antes del uso.

PT — PORTUGUES - Instrugdes de utilizagdo

Instrumento endoscépico de aproximacgdo do tecido
Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido
acidentalmente aberta

Terminologia e contetido da embalagem
. Pega de fixagdo
Empurrador da agulha
Empurrador de tag distal
. Empurrador de tag proximal
Pino de seguranga
Parafuso do travdo
. Agulhas e corrente de tag (no dispensador)
. Anexo do dispensador

Informagdo técnica

Diametro maximo — 1,9 mm

Diametro da agulha— 1,8 mm

Comprimento rigido da agulha =17 mm

Comprimento total da agulha (excluindo pega) —1 221 mm
Diametrodotag—1,1 mme 1,2 mm

Comprimento do tag — 10 mm

Tag material - PEEK

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

Duragdo maxima da utilizagdo — 4 horas

Utilizagao prevista

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

Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos sdo:

= Enfermeiros/as com qualificagdo para utilizar o dispositivo

=  Enfermeiros/as em formagdo que estejam a ser acompanhados/as
por um médico especialista da drea

= Endoscopistas com qualificagdo para utilizar o dispositivo

= Endoscopistas em formagdo que estejam a ser acompanhados por
endoscopistas experientes

Todos os utilizadores devem compreender pelo menos um dos idiomas

nas Instrugdes de utilizagdo.

Populagao de doentes alvo
Adultos (18 a 65 anos)

Indicagdo clinica
Obesidade (cirurgia restritiva no estdmago)

Beneficios clinicos da utilizagdo do endomina® EZFuse™ suture

em conjunto com o endomina®v2

= Perda média de excesso de peso (EWL) 2 25% aos 12 meses

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

= Mais de 50% dos doentes atingem uma perda de peso corporal total
(TBWL) de 10% ou mais aos 12 meses

= Mais de 50% dos doentes registam melhorias na qualidade de vida

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O endomina® EZFuse™ suture oferece uma aproximagdo de tecido de
espessura total através de plicagGes duplas

O endomina® EZFuse™ suture é facil de utilizar: sdo necessarios menos
de 5 procedimentos antes de o operador poder reduzir o tempo do
procedimento

Contraindicaces

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

Avisos

Para garantir a utilizagdo segura do endomina® EZFuse™ suture é

essencial a leitura atenta deste paragrafo.

= endomina® EZFuse™ suture é um dispositivo para gastroplastia
endoscdpica. SO pode ser usado através da boca.

= Este documento descreve a utilizagdo do endomina® EZFuse™
suture, e ndo os procedimentos clinicos que podem ser realizados
com ele.

= Antes de usar o endomina® EZFuse™ suture certifique-se de que a

= embalagem estd devidamente selada e inclui todos os componentes
indicados na figura e que estes estdo em bom estado. Nao utilize
o endomina® EZFuse™ suture se qualquer componente estiver em
falta ou danificado.

= O endomina® EZFuse™ suture apenas pode ser usado por pessoal
médico qualificado (um endoscopista ou paramédico sob
supervisdo de um endoscopista) que tenha recebido a formagéo e
certificagdo necessarias para a sua utilizagdo.

= N3o tocar na ponta da agulha durante a remogdo e eliminagdo do
endomina® EZFuse™ suture: pode estar contaminada com
substancias potencialmente infecciosas do doente.

= O endomina® EZFuse™ suture é descartavel e ndo pode ser
reutilizado: a reutilizagdo constitui uma ameaga de contaminagdo
cruzada entre pacientes. Além disso, a reutilizagdo do instrumento
depois de libertar os tags torna-o inutilizavel.

= O endomina® EZFuse™ suture é descartavel e ndo pode ser
reutilizado: o processo de esterilizagdo usado em hospitais ndo foi
testado e pode danificar o instrumento.

= N3o usar o endomina® EZFuse™ suture apds a data de validade; tal
pode conduzir uma infe¢do ou um funcionamento incorreto do
dispositivo (ou seja, a libertagdo da agulha).

= O endomina® EZFuse™ suture apenas pode ser usado em pacientes
submetidos a anestesia geral.

= O endomina® EZFuse™ suture sé pode ser usado com a plataforma
endomina v2. Consulte "Compatibilidade com plataforma de
triangulagdo" para mais informacdes.

= O endomina® EZFuse™ suture ndo pode ser usado se for colocado
fora de uma zona limpa.

= Se o endomina® EZFuse™ suture tiver sido exposto a condigBes
ambientais diferentes das especificadas no rétulo, ndo usar o
endomina® EZFuse™ suture.

= Se um componente do endomina® EZFuse™ suture se desprender e
cair numa cavidade do corpo do doente, recupere-o com os
"forceps" endoscopicos se considerar que o mesmo é perigoso
para a saude do doente.
Nota 1: os componentes ndo sdo radiopacos, a excegdo da agulha.
Nota 2: uma agulha que se desencaixe do dispositivo devido a uma
falha pode resultar na perfuragdo potencialmente fatal ou ndo
fatal de um érgdo.

= Tenha sempre, pelo menos, um endomina® EZFuse™ suture em
armazém antes de iniciar o procedimento.

= Se a plataforma de triangulagdo ndo permitir a execugdo de
aplicagdes de dimensdo suficiente, a sutura podera nao resistir.

Precaugdes

= O paciente deve ser colocado em posigdo supina para evitar o
aprisionamento de 6rgdos vizinhos

= Utilize sempre insuflagdo de CO..

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

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

= O endomina® EZFuse™ suture deve ser sempre manipulado sob
vigilancia quando a agulha estiver fora da plataforma de
triangulacdo. N3do respeitar esta precaugdo pode levar a
perfuragdes perigosas dos 6rgdos circundantes.

= Use sempre vestudrio protetor, pois o sangue e outros tecidos
acarretam risco de infegdo. Vestuario protetor adequado inclui
Oculos de protegdo, uma mdscara e roupa e luvas a prova de agua.

= N3o faga uso da forga para inserir o endomina® EZFuse™ suture no
sistema de triangulagdo. Se sentir resisténcia, remova e procure a
causa.

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

= N3o inserir o endomina® EZFuse™ suture num canal dobrado.
Introduza sempre o endomina® EZFuse™ suture num canal que
seja o0 mais direito possivel.

= endomina® EZFuse™ suture num equipamento de 1,9 mm. Utilize
apenas num canal adequado (até 2,3 mm). Para usar num canal
mais largo, utilize um cateter para evitar questdes de orientagdo.

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

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

= Podem ser utilizados, no maximo, 15 endomina® EZFuse™ suture por
doente e por procedimento.

= Mantenha sempre em stock pelo menos uma endomina® EZFuse™
suture adicional antes de iniciar um procedimento.

= Tenha sempre a disposi¢cdo equipamentos de hemdstase.

Potenciais riscos para o paciente

= Os seguintes riscos podem ocorrer durante ou apds a utilizagdo do
endomina® EZFuse™ suture:

= Reacdo inflamatdria aguda do tecido

= Hemorragia que necessita de gestdo hemostética durante ou apés o
procedimento
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= Hemorragia (estdbmago, figado, intestino, vesicula biliar, pancreas,
bago, omento)

= Contaminagdo cruzada

= Atraso naintervengdo

= Infegdo

= |rritagdo

= Perfuragdo (do es6fago e/ou do estdmago)

= 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

= Deiscéncia da ferida

= Contaminagdo de terceiros

= Ferimentos no utilizador

Efeitos secundarios
Ndusea, vomitos, célicas

Procedimento

O procedimento descrito aqui é uma lista de verificagdo para uma

operagdo executada por um utilizador experiente.

1. Verifique se a embalagem do endomina® EZFuse™ suture ndo esta
danificada e estd totalmente selada. Se detetar alguma anomalia ou
se a embalagem tiver sido acidentalmente aberta, ndo utilize o
endomina® EZFuse™ suture e devolva-o a Endo Tools Therapeutics.

2. Insira endomina® no local a ser tratado.

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

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

5. Insira a endomina® EZFuse™ suture na endomina® v2 e rode-a % de

volta para a bloquear.

6. Apds o endoscopio estar corretamente montado na endomina® v2,
acione a endomina® v2 (ou seja, dobrando-a) para posicionar
corretamente a agulha da endomina® EZFuse™ suture.

7. Agarre o tecido com a pinga e puxe-o para o interior da endomina®
v2. Desbloqueie a posigdo da endomina® EZFuse™ suture e avance
o impulsionador da agulha da endomina® EZFuse™ suture para
perfurar o tecido.

8. Recolha a agulha até que apenas a sua ponta fique visivel e bloqueie
a posicdo.

9. Remova o pino de seguranca e liberte a ancora distal utilizando o
impulsionador de tags. Avance-o até a marca “2” impressa no
impulsionador para libertar a ancora distal. Em seguida, recue o
impulsionador até a marca “3”. Confirme visualmente que a
ancora distal foi libertada e saiu da agulha.

10. Desbloqueie a posicdo da endomina® EZFuse™ suture, retire a
agulha do tecido recuando-a e crie alguma folga no fio afastando
todo o sistema do tecido.

11.Tal como no passo 7, agarre e perfure a segunda porgdo de tecido.
Recolha a endomina® EZFuse™ suture até que apenas a ponta da
agulha fique visivel e bloqueie a posigdo.

12. Liberte o tag proximal utilizando o impulsionador de tags. Rode o
impulsionador para a guia paralela e avance-o até a marca “6”.
Verifigue que toda a sutura foi libertada, incluindo o né de
preensdo. Efetue movimentos de avango e recuo com o
impulsionador, se necessario. Em seguida, recue o impulsionador
até a marca “3”.

13. Tal como no passo 10, desbloqueie a posi¢do da endomina® EZFuse™
suture e retire a agulha do tecido recuando-a.

14. Endireite o brago da endomina® v2.

15. Desbloqueie com um quarto de volta e remova o dispositivo
endomina® EZFuse™ suture da endomina® v2. Pode avangar o
impulsionador de tags para cobrir parcialmente a ponta da agulha
e limitar o risco de lesdes.

16.Com o endoscopio, localize a porgdo de preensdo da sutura entre o
tag proximal e o né de preensdo. Com a ajuda de uma pinga, agarre
essa porgdo e puxe-a, recolhendo a pinga para o interior do canal
do endoscopio, de forma a apertar a sutura. Continue a puxar a
sutura até a rutura da porg¢do de preensdo.

17.Apds a rutura, mantenha a pinga fechada e remova o fio restante
retirando-o do endoscépio.

Fim do procedimento

1. Verifique se todos os componentes estdo presentes (exceto tags e
sutura).

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

Procedimento de emergéncia

Se 0 endomina® EZFuse™ suture ficar preso no tecido:

1. Acione o punho para recolher completamente a agulha e verifique
se o impulsionador de tags também esta recolhido.

2. Avalie a relagdo entre o bloqueio e a libertagdo da sutura. Liberte os
tags ou corte a sutura com tesouras endoscopicas ou uma
guilhotina, se apropriado.

3. Remova quaisquer partes cortadas ou partidas utilizando
dispositivos de recuperagdo de corpos estranhos de acordo com a
pratica clinica habitual. Controle a hemorragia, se necessario.

Resolug¢do de problemas

Comportamento Resolugdo

i. Endireite a endomina® v2.

ii. Recolha a agulha alguns milimetros,
rode-a e volte a avanga-la. Repita a
operagdo vdrias vezes até que
funcione.

iii. Se a resisténcia persistir, retire a agulha
e tente novamente ap6s aplicar um
lubrificante aprovado ou spray de
silicone. Verifique se o tag ndo esta a
sair antes de voltar a introduzir a
agulha.

Ainsercdo da
endomina® EZFuse™
suture na endomina®
v2 é dificil.

i. Se existir resisténcia no final da
introdugdo da agulha,
imediatamente antes do blogqueio na
endomina® v2 (comportamento do
tipo mola/elastico), verifique se o
brago da endomina® v2 esta
totalmente aberto. Retire a agulha 1
a 2 cm, rode-a ligeiramente e volte a
introduzi-la completamente. Repita
se necessario.

ii. Assim que a endomina® EZFuse™
suture estiver bloqueada, prossiga
com os passos habituais do
procedimento, mas verifique
visualmente a saida da agulha da
endomina® EZFuse™ suture antes de
perfurar o tecido para garantir que
ndo estda bloqueada dentro da
plataforma endomina®.

O bloqueio da
endomina® EZFuse™
suture na endomina®
v2 é dificil.

O tag estd saliente
antes da inser¢do da i
endomina® EZFuse™
suture na endomina®
V2.

Empurre o tag novamente para o
interior utilizando a ponta traumatica
do fio-guia.

Comportamento Resolugdo
i. Mantenha pressdo sobre o punho da

agulha até que esta atravesse o

tecido. Aplique e liberte pressdo
sobre a agulha enquanto mantém o
tecido sob tensdo com a pinga de
preensdo e faga ligeiros movimentos
com o endoscopio.
ii. Se isto ndo funcionar, retraia a agulha,
Perfuracgdo dificil certifique-se de que a plataforma

endomina® estd  corretamente
alinhada e de que a agulha passa pela
janela antes de tentar novamente a
perfuragdo. Dependendo do
alinhamento  dos  apoios da
plataforma endomina®, o médico
pode adaptar a posigdo do tecido

dentro da plataforma endomina®.

i. Se houver uma forte resisténcia, ndo

force o impulsionador de tags.

Avance ligeiramente a agulha e tente

novamente.
ii. Se o tag continuar bloqueado,
mantenha pressdo  sobre o

impulsionador de tags enquanto
efetua pequenos movimentos de
avangco e recuo de alguns milimetros
com a agulha até que o tag seja
libertado.

iii. Se ndo resultar, recue a agulha até a

O primeiro tag estd
bloqueado no

interior. .
liberte o

posigdo A, bloqueie-a,
tecido e endireite o brago. Em
seguida, avance o primeiro tag alguns
milimetros, volte a dobrar o brago e
verifique que o tag ndo esta a sair da
agulha. Depois,

procedimento.

prossiga com o

iv. Se isto continuar sem funcionar,

substitua a endomina® EZFuse™

suture.

i. Se o primeiro tag tiver sido libertado,

reposicione o impulsionador de tags
0 segundo tag esta na sua posigdo inicial, corte a sutura
bloqueado no

interior.

com uma tesoura ou um cortador de

lagos através do endoscépio e

substitua a endomina® EZFuse™

suture.

i. Se o impulsionador de tags estiver
dobrado ou partido apds a libertagdo
do tag, prossiga normalmente com as
etapas seguintes do procedimento.

. . ii. Se a ancora ndo pode ser libertada
O impulsionador de

tags estd dobrado ou
partido.

antes da ocorréncia, substitua o
dispositivo seguindo o procedimento
de resolugdio de problemas «
primeiro tag blogqueado no interior »
ou « segundo tag bloqueado no
interior », conforme a configuragdo

aplicavel.

N i. Repita a aproximagdo dos tecidos com
A sutura ndo pode ser .
uma nova endomina® EZFuse™
apertada.
suture.

i. N&o aplique tensdo excessiva a sutura.

Se a sutura ndo se romper apds varias
A rutura da sutura

ndo pode ser obtida
apos o aperto.

tentativas, solte a pinga e corte o
excesso de fio com uma tesoura ou
um cortador de lagos através do
endoscopio.

i. Remova qualquer material que ndo

tenha sido colocado de acordo com
as instrugcbes de utilizagdo (IFU),
utilizando métodos de recuperagdo

Obstrugdo por corpo
estranho.

de corpos estranhos para evitar uma
obstrugdo.

Remocgao da corrente de tag

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

Armazenamento

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

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

Reparagoes e modificagbes

0O endomina® EZFuse™ suture ndo tem pegas que possam ser reparadas
pelo utilizador. O endomina® EZFuse™ suture ndo deve ser desmontado,
modificado nem reparado pelo utilizador. Isso poderia causar
ferimentos no paciente ou danos em outros equipamentos médicos.

Compatibilidade com plataforma de triangulagdo

endomina® EZFuse™ suture foi validado com o endomina® v2
plataforma de triangulagdo (endomina® v2) . N&do garantimos a
compatibilidade em conjunto com instrumentos selecionados usando
apenas a largura de por¢do de inser¢do maxima e comprimento de
trabalho.

Outras ferramentas
procedimento.

O endomina® EZFuse™ suture pode ser usado com ferramentas
endoscépicas através dos canais do endoscépio. Para todas as
ferramentas, testar antes de usar.

endoscépicas necessdrias para o

CS — CESTINA — Navod k pouziti

Prostfedek pro endoskopickou aproximaci tkané
NepouZivejte, pokud je baleni poskozené nebo neimysiné oteviené.

Terminologie a obsah baleni

. Aretaéni rukojet

Pozicionér jehly

Pozicionér distalni kotvicky

. Pozicionér proximalni kotvicky

Bezpecnostni ¢ep

Brzdovy Sroub

. Jehla a kotvicka fetizek (v davkovaci)

. Upevnéni davkovace

Technické udaje

Maximalni prdmér — 1,9 mm

Pramér jehly — 1,8 mm

Rigidni délka jehly — 17 mm

Celkova délka jehly (bez rukojeti) —1 221 mm

Primeér kotvicky — 1,1 mmi 1,2 mm

Délka kotvicky — 10 mm

Materidl Stitku — PEEK

Druh chirurgické sutury —EP1.5

(nevstiebatelny)

Max. doba pouZiti—4 h

Urcéené pouziti

endomina® EZFuse™ suture je dlouhodoby jednorazovy Sici zdravotnicky

prostiedek pro endoskopickou gastroplastiku s pouZitim flexibilniho

endoskopu a triangulacni platformy (endomina®).

Zamysleni uzivatelé

Zamyslenymi uZivateli jsou:

= Zdravotni sestry proskolené v pouzivani prostfedku

= Zdravotni sestry vodborné pfipravé pod dohledem klinického
specialisty

= Endoskopisté proskoleni v pouZivani prostiedku

= Endoskopisté vodborné pripravé pod dohledem
endoskopisty

Vsichni uZivatelé musi rozumét alespor jednomu z jazyka v IFU.

IomTmoow>

(USP  4-0) splétany polyester

zkuseného

Product reference : IA-EZFUSESUTURE-00 — Document reference: D-endomina-EZFuse-Suture-EU-IFU--v2 — August 2026
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Cilova populace pacientt
Dospéli (18 az 65 let)

Indikace
Obezita (restriktivni operace Zaludku)

Klinické pfinosy pouZiti prostfedku endomina® EZFuse™ suture

v kombinaci s prostifedkem endomina®v2

= Prlmérné snizeni nadmérné hmotnosti (EWL) 2 25 % za 12 mésicQ

= Zlep3eni sytosti: snizeni objemu pfijmu > 30 %

= Vice nez 50 % pacientll dosahne po 12 mésicich celkové redukce
télesné hmotnosti (TBWL) o 10 % nebo vice

= Vice nez 50 % pacientll zaznamend zlep3eni kvality Zivota

Vykonnostni charakteristiky prostfedku

Prostiedek endomina® EZFuse™ suture umoZriuje aproximaci tkani
v plné tloustce pfi dvojité plikaci

Prostfedek endomina® EZFuse™ suture se snadno pouZiva: ke zkraceni
doby zakroku potfebuje operatér méné nez 5 zakrokl

Kontraindikace

Jakékoli kontraindikace pro endoskopii; Zaludecni vied; perforace; tézka

gastritida nebo jakakoli jiz existujici onemocnéni, kterd mizZou vést k

fragilni sliznici; krvaceni; ezofagitida; hidtovd hernie; Zeny, které jsou

téhotné, snazi se otéhotnét nebo koji; déti; starsi; zavislost (drogy nebo

alkohol); poruchy krvaceni; varixy; portalni hypertenze v Zaludku;

fibroticka mista; pacienti uZivajici antikoagulacni 1é¢bu

Varovani

V zajmu zajisténi bezpecného pouzivani prostfredku endomina® EZFuse™

suture si dikladné prectéte tento odstavec.

= endomina® EZFuse™ suture je zafizeni pro endoskopickou
gastroplastiku. PouZiva se pouze skrze Ustni dutinu.

= Tento dokument obsahuje popis pouZiti prostredku endomina®
EZFuse™ suture, nikoli klinické postupy, které s nim lze provadét.

= Pfed pouZitim prostiedku endomina® EZFuse™ suture dbejte na to,
aby byl obal Fadné utésnény, aby obsahoval veskeré komponenty
uvedené na obrazku a aby komponenty byly v perfektnim stavu.
Prostfedek endomina® EZFuse™ suture nepouZivejte, pokud
jakakoli z komponent chybi nebo je poskozena.

= Prostiedek endomina® EZFuse™ suture je uréeny pro
gastroenterologii (horni GI trakt). Je ureny kpouZiti pouze
v pfirozenych otvorech (Usta).

= Prostiedek endomina® EZFuse™ suture mlZou pouZivat vyhradné
zdravotnicti odbornici (endoskopista a nelékarsky zdravotnicky
personal pod dohledem endoskopisty), ktefi maji nezbytné skoleni
a certifikaci pro jeho pouZivani.

= Béhem vyjimani a likvidace prostfedku endomina® EZFuse™ suture
se nedotykejte Spicky jehly, miZe byt pacientem kontaminovana
potencialné infekénimi latkami.

= Prostiedek endomina® EZFuse™ suture je urceny pro jednorazové
pouziti a nelze jej pouZivat opakované: opakované poufZiti nese
riziko zkfizené kontaminace mezi pacienty. Pfi opakovaném pouZiti
po uvolnéni kotvicek neni prostfedek pouzitelny.

= endomina® EZFuse™ suture je jednorazovy prostredek, ktery nelze
opétovné sterilizovat: proces sterilizace pouzivany v nemocnicich
nebyl testovan a mohl by prostfedek poskodit.

= NepouZivejte endomina® EZFuse™ suture po uplynuti data konce
Zivotnosti, mohlo by to vést k infekci nebo k poruse pfistroje
(napf. odlepeni jehly).Prostfedek endomina® EZFuse™ suture lze
pouZit pouze na pacienty v celkové anestézii.

= Prostredek endomina® EZFuse™ suture Ize pouZit pouze
s platformou endomina v2. Dalsi podrobnosti viz ,Kompatibilita
triangulacni platformy*“.

= Nachazi-li se prostfedek endomina® EZFuse™ suture mimo Cistou
oblast, nelze ho pouZit.

= Pokud byl prostredek endomina® EZFuse™ suture vystaven
podminkam prostiedi mimo ty, které jsou uvedeny na Stitku,
nepouzivejte jej.

= Pokud dojde k oddéleni jedné soucasti Sici jednotky endomina®
EZFuse™ suture a spadne-li do dutiny v téle pacienta, vyndejte ji
endoskopickymi klestémi, pokud se usoudi, Ze je nebezpecna pro
zdravi pacienta.
Pozndmka 1: soucdsti s vyjimkou jehly nejsou neprostupné pro
rentgenové zareni.
Poznamka 2: jehla, ktera se uvolni z prostfedku kvuli vadné funkci,
by mohla zpUsobit perforaci Zivotné dllezitého nebo Zivotné
nedulezitého organu.

= Pfed zahdjenim postupu méjte v zdloze alespon jeden dalsi
prostiedek endomina® EZFuse™ suture.

= Neumoznuje-li triangulacni platforma vytvoreni dostatecné velkého
zfaseni, sutura nemusi drzet spravné.

Upozornéni

= Pacient by mél byt uloZen v poloze na zddech, aby nedoslo k zasaZzeni
sousednich organd.

= Za vech okolnosti pouzivejte insuflaci CO>.

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

= Jehla nesmi byt béhem zavadéni a vyndavani triangulacni platformy
vidét. Pacientovi by to mohlo zpUsobit Ujmu.

= KdyzZ je jehla mimo triangulacni platformu, musi se s prostfedkem
endomina® EZFuse™ suture manipulovat vidy pod vizudlnim
dohledem. NedodrzZeni tohoto bezpecnostniho opatteni by mohlo
vést k nebezpecénym perforacim sousedicich organu.

= Za vsech okolnosti noste vhodny ochranny odév. Napfiklad s krvi a
dal$imi tkanémi je spojené riziko prenosu infekce. Vhodny
ochranny odév zahrnuje ochranné bryle, masku a vodéodolny odév
a rukavice.

= K zavadéni prostfedku endomina® EZFuse™ suture do triangula¢niho
systému nepouzivejte silu. Narazite-li na odpor, prostiedek
vyjméte a misto provérte.

= Pfi pouziti vice fetizki kotvicek dbejte na to, aby nedoslo k
vzajemnému kfiZeni sutur.

= Prostiedek endomina® EZFuse™ suture nezavadéjte do ohnutého
kanalu. Prostfedek endomina® EZFuse™ suture zavddéjte vidy do
kanalu, ktery je co nejrovnéjsi.

= Prostiedek endomina® EZFuse™ suture ma 1,9 mm. PouZivejte ho
pouze ve vhodném kandlu (az 2,3 mm). Budete-li ho chtit pouzit ve
vétsim kanalu, pro eliminaci problém( s navadénim pouzijte
katétr.

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

= Po vyjmuti zkontrolujte neporusenost hrotu jehly a ujistéte se, Ze je
hrot stale pfipojen k endomina® EZFuse™ suture. Pokud hrot jehly
chybi, vytdhnéte jej z pacienta pomoci metody extrakce ostrého
ciziho télesa.

= U jednoho pacienta a v ramci jednoho vykonu Ize pouZit maximalné
15 Sicich jednotek endomina® EZFuse™ suture.

= Pfed zahajenim vykonu méjte vidy skladem alespori jedno dalsi
endomina® EZFuse™ suture.

= Vidy méjte k dispozici pfislusné hemostatické nastroje.

Potencialni Gjma pro pacienta

= Béhem nebo po pouZziti prostfedku endomina® EZFuse™ suture mulize
dojit k nasledujici Gjmé:

= Akutni zanétliva reakce tkdné

= Krvdaceni vyZadujici fizeni hemostazy béhem procedury nebo po ni

= Krvaceni (Zaludek, jatra, stfeva, Zluc¢nik, slinivka, slezina, omentum).

= KfiZova kontaminace

= Zpozdéna intervence

= Infekce

= Podrazdéni

= Perforace (hltanu, stfeva, mocového méchyre, sleziny, délohy)

= Perforace (srdce, plice, slinivka, jatra, aorta)

= Perforace zZivotné dulezitého organu (srdce, tepna)

=  Pneumoperitoneum

= Mozna nutnost opétovné intervence

= Sepse

= Mald trhlina na sliznici

= Silna bolest bricha

= Dehiscence rany

= Kontaminace tfeti stranou

= Poranéni uZivatele

Vedlejsi ucinky
Nevolnost, zvraceni, kfece

Postup

Zde popsany postup predstavuje kontrolni seznam pfi operacich

vykondvanych zkusenym uzivatelem.

1. Zkontrolujte, zda obal prostfedku endomina® EZFuse™ suture neni
poskozen azda je dokonale uzavien. Pokud zjistite jakoukoli
anomalii nebo pokud byl obal neimysiné otevien, prostiedek
endomina® EZFuse™ suture nepouzivejte azaslete jej zpét
spolecnosti Endo Tools Therapeutics.

2. Zasunte endomina® v osetfovaném misté.

3. Rozbalte prostiedek endomina® EZFuse™ suture a vizualné
zkontrolujte, zda je kompletni a v dobrém stavu. Zkontrolujte, zda
jsou kotvicky na svém misté azda nebyla aktivovana rukojet.
Otacenim upeviiovaci rukojeti vyjméte prostiedek endomina®
EZFuse™ suture z upevnéni. VZdy drzte jehlu a hadicku a udrzujte
ji nasmérovanou mimo sebe a ostatni osoby. Jehlu neodkryvejte
ani nerozbalujte, dokud nenastane ¢as prostiedek endomina®
EZFuse™ suture pouZzit.

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

5. Vloite endomina® EZFuse™ suture do endomina® v2 a otocte ji o %
otacky, aby se zajistila.

6. Po spravném prfipojeni endoskopu k endomina® v2 aktivujte
endomina® v2 (tj. jejim ohnutim), abyste spravné umistili jehlu
endomina® EZFuse™ suture.

7. Uchopte tkan klestémi a vtdhnéte ji do endomina® v2. Odemknéte
polohu endomina® EZFuse™ suture a posunte posunovac jehly
endomina® EZFuse™ suture vpred, aby propichl tkar.

8. Zatahnéte jehlu zpét, dokud nebude viditelnd pouze jeji Spicka, a
zajistéte polohu.

9. Odstrante bezpecnostni kolik a uvolnéte distalni kotvicku pomoci
posunovace kotvicky. Posurite jej vpred az ke znacéce ,2“ na
posunovaci, aby se distdlni kotvicka uvolnila. Poté stahnéte
posunovac zpét ke znacce ,3“. Vizualné zkontrolujte, zda byla
distalni kotvicka uvolnéna a vypadla z jehly.

10. Odemknéte polohu endomina® EZFuse™ suture, poté vytahnéte
jehlu zpét z tkané a vytvorte mirnou vuli stehu oddalenim celého
systému od tkané.

11.Stejné jako v kroku 7 uchopte a propichnéte druhy Usek tkané.
Stahnéte endomina® EZFuse™ suture zpét, dokud nebude viditelna
pouze Spicka jehly, a poté polohu zajistéte.

12. Uvolnéte proximalni tag pomoci posunovace tagu. Otocte posunovac
do paralelni drazky a posurite jej vpred az ke znadce ,6“.
Zkontrolujte, Ze byl uvolnén cely steh vcetné uchopovaciho uzlu. vV
pripadé pottreby provedte s posunovacem pohyby vpred a vzad.
Poté posunovac stahnéte zpét ke znacce ,,3“.

13.Stejné jako v kroku 10 odemknéte polohu endomina® EZFuse™
suture a poté vytahnéte jehlu zpét z tkdné.

14. Narovnejte rameno endomina® v2.

15. Odemknéte pootocenim o Ctvrt otacky a vyjméte zafizeni endomina®
EZFuse™ suture zendomina® v2. Posunovac tagu mlzZete vysunout
dopredu tak, aby castecné zakryl 3picku jehly a sniZil riziko
poranéni.

16.Pomoci endoskopu vyhledejte uchopovaci ¢ast stehu mezi
proximalnim tagem a uchopovacim uzlem. Pomoci klesti tuto ¢ast
uchopte a tahejte za ni zatahovanim klesti do pracovniho kandlu
endoskopu, aby se steh utdhl. Pokracujte v tahu, dokud nedojde k
pretrzeni uchopovaci ¢asti.

17.Po pretrzeni ponechte klesté zaviené a odstrarite zbyvajici vidkno
jeho vytazenim z endoskopu.

Konec postupu

1. Zkontrolujte pfitomnost vSsech komponent (s vyjimkou svorek a
sutury).

2. Prostfedek endomina® EZFuse™ suture vyhodte do kose na ostry
nemocnic¢ni odpad. Ujistéte se, Zze nadoba na vyhazovani je urcena
pro vyhazovani ostrych predmét(, a ujistéte se, Ze je v ni dostatek
mista, aby se do ni vyhazovany prostfedek vesel. Kontejnery
vyménte, jakmile jsou ze dvou tfetin pIné, nebo podle nemocnicnich
pravidel. Pokud jehla z kontejneru vycniva, nestrkejte ji tam rukama.
Zavolejte pfislusny kontakt a poZadejte o vyjmuti nadoby.

Postup pfi mimoradné situaci

POKUD se prostfedek endomina® EZFuse™ suture zasekne v tkani:

1. Ovladejte rukojet tak, aby se jehla zcela zasunula, a zkontrolujte, ze
je zasunut také posunovac tagu.

2. Posudte souvislost mezi zablokovanim a uvolnénim stehu. V pfipadé
potieby uvolnéte tagy nebo prestfihnéte steh endoskopickymi
nGzkami ¢i gilotinou.

3. Odstrarite vsechny odstfizené nebo zlomené ¢asti pomoci
prostiedk( pro odstranéni cizich téles podle standardni klinické
praxe. V pfipadé potreby zastavte krvaceni.

Reseni problémi

Chovani Reseni

i. Narovnejte endomina® v2.

ii. Stdhnéte jehlu o nékolik milimetrd
zpét, pootocte ji a znovu ji posurite
vpred. Opakujte nékolikrat, dokud
nebude vie fungovat spravné.

iii. Pokud pretrvava silny odpor, vyjméte
jehlu a zkuste to znovu po pouZiti
schvaleného maziva nebo
silikonového spreje. Pfed opétovnym
zavedenim jehly zkontrolujte, zda tag
nevystupuje ven.

Zavedeni endomina®
EZFuse™ suture do
endomina® v2 je
obtizné.

i. Pokud se na konci zavadéni jehly, tésné
pred jejim zajisténim v endomina®
v2, objevi pruzny (elasticky) odpor,
zkontrolujte, zda je rameno
endomina® v2 zcela narovnano.
Vytdhnéte jehlu o 1 az 2 cm zpét,
mirné ji pootoCte a znovu ji zcela
zasunite. Podle potieby opakujte.

ii. Jakmile je endomina® EZFuse™ suture
zajisténa, pokracujte béznymi kroky
postupu, ale pred propichnutim
tkané vizudlné zkontrolujte vystup
jehly endomina® EZFuse™ suture,
abyste se ujistili, Ze neni zablokovana
uvnitt platformy endomina®.

Zajisténi endomina®
EZFuse™ suture v
endomina® v2 je
obtizné.

Tag je vysunuty jesté
pred zavedenim
endomina® EZFuse™
suture do endomina®
V2.

i. Zatlatte tag zpét dovnitf pomoci
traumatické Spicky vodiciho dratu.

i. UdrZujte tlak na rukojeti jehly, dokud
neprojde tkani. Stfidavé vyvijejte a
uvolnujte tlak na jehlu, pficemz drzte
tkan napnutou
klestémi, a lehce

uchopovacimi

pohybujte

endoskopem.

ii. Pokud to nepomdlze, zatahnéte jehlu
Obtizné propichnuti zpét, ujistéte se, Ze je platforma
endomina® spravné vyrovndna a ze
jehla prochazi okénkem, nez se znovu
pokusite o propichnuti tkané. V
zavislosti na poloze ramen platformy

endomina® mulzZe I|ékaf upravit
umisténi  tkané v  platformé
endomina®.

i. Pokud je odpor vyrazny, netlaéte silou
na posunovac tagu. Nejprve jehlu
mirné posurite dopfedu a poté to
zkuste znovu.

ii. Pokud je tag stadle zablokovany,

udrzujte tlak na posunovac tagu a

soucasné provadéjte s jehlou malé

pohyby vpfed a vzad o nékolik

Prvni tag je milimetrd, dokud se tag neuvolni.

zablokovan uvnitf. iii. Pokud se to nepodafi, stahnéte jehlu do
polohy A, zajistéte ji, uvolnéte tkan a
narovnejte rameno. Poté posurite
prvni tag o nékolik milimetrG vpfed,
znovu ohnéte rameno a zkontrolujte,
Ze tag nevyCniva z jehly. Nasledné
pokracujte v zakroku.

iv. Pokud to stdle nefunguje, vyménte

endomina® EZFuse™ suture.

i. Pokud byl prvni tag uvolnén, vratte
posunovac tagu do vychozi polohy,
prestfihnéte steh pomoci ntzek nebo
fezace smycek

Druhy tag je
zablokovan uvnitf. zavedeného
endoskopem a nasledné vyménte

endomina® EZFuse™ suture.

i. Pokud je posunovac tagu po uvolnéni
nebo  zlomeny,

zplisobem v

tagu  ohnuty
pokracujte  béZnym
dalsich krocich postupu.
Posunovat tagu je ii. Pokud se kotvitku nepodafilo uvolnit
ohnuty nebo

zlomeny.

pfed vznikem problému, vymérite
zafizeni a postupujte podle pokyni
pro fFeSeni problém( ,prvni tag
zablokovany uvniti“ nebo ,, druhy tag
o

zablokovany uvnitt, podle pfislusné

konfigurace.
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Reseni

i. Zopakujte aproximaci tkdné pomoci
nové endomina® EZFuse™ suture.

steh

napéti. Pokud se steh po nékolika

Chovani

Steh nelze utdhnout.

i. Nevystavujte nadmérnému

Po utaZeni nelze
dosahnout pretrzeni
stehu.

pokusech  nepretrhne, uvolnéte

kleSté a odstfihnéte prebytecné
vlakno pomoci nlzek nebo Fezade

smycek zavedeného endoskopem.

i. Odstrante veSkery material, ktery nebyl

- umistén v souladu s navodem k
Obstrukce cizim

. pouziti (IFU), pomoci metod pro
télesem.

odstranéni cizich téles, aby se

zabranilo obstrukci.

Odstranéni retizku kotvicky
Bude-li to nutné, suturu s retizkovou kotvickou lze mezi kotvickami
prefiznout fezacim ndstrojem. Prvky fetizku kotvicky by mély byt
odstranény pomoci grasperu. Retizek kotvi¢ky vyhodte do odpovidajici
nadoby (na nemocni¢ni odpad).

Skladovani

Prostfedek endomina® EZFuse™ suture musi byt skladovan ve svém
sterilnim obalu, na Cistém a suchém misté mimo dosah slunecnich
paprskl a za okolni teploty.

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

Opravy a modifikace

Prostfedek endomina® EZFuse™ suture nedisponuje zadnymi ¢astmi,
které by mohl opravit uZivatel svépomoci. Prostfedek endomina®
EZFuse™ suture nesmi byt rozebirdn, modifikovdn ani opravovan
uzivatelem. Pacientovi by mohla byt zplsobena ujma nebo by mohlo
dojit k poskozeni jinych zdravotnickych prostredka.

Kompatibilita s triangulacni platformou

endomina® EZFuse™ suture byl validovan pomoci triangulac¢ni platformy
endomina® (endomina® v2). Nelze zarucit, Ze nastroje vybrané vyhradné
na zédkladé maximalni Sifky zavedeni a pracovni délky budou v kombinaci
kompatibilni.

Dalsi endoskopické nastroje potiebné k zakroku
endomina® EZFuse™ suture Ize pouZivat s endoskopickymi ndstroji skrze
kanaly endoskopu. VSechny nastroje pred pouzitim vyzkousejte.

SR — SRPSKI — Uputstvo za upotrebu

Endoskopski instrument za aproksimaciju tkiva
Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno

Terminologija i sadrzaj pakovanja

Drska za fiksiranje

Potiskivac igle

Potiskivac distalne spajalice

. Potiskivac proksimalne spajalice

Osigurac

Kocioni zavrtanj

. Lanac igala i spajalica (u dozatoru)

. Prikljucak za dozator

Tehnicke informacije

Maksimalni pre¢nik — 1,9 mm

Prec¢nik igle —1,8 mm

Rigidna duZina igle — 17 mm

Ukupna duZina igle (ne ukljucujuéi drsku) — 1221 mm
Prec¢nik spajalice —1,1 mm i 1,2 mm

DuZina spajalice — 10 mm

Materijal plo¢ice — PEEK

Vrsta hirurskog konca — EP1.5 (USP 4-0) pleteni poliester (neupijajuéi)
Maksimalno trajanje koris¢enja — 4 sata

Predvidena namena

endomina® EZFuse™ suture je dugotrajni, jednokratni medicinski
instrument za usivanje za endoskopsku gastroplastiju koji se koristi sa
fleksibilnim endoskopom i triangulacionom platformom (endomina®)

Korisnici kojima je namenjen uredaj

Korisnici kojima je namenjen uredaj:

= Medicinske sestre obuc¢ene na ovom uredaju

= Medicinske sestre na obuci u pratnji stru¢njaka iz klinicke oblasti

= Endoskopiju obucéeni na ovom uredaju

= Endoskopiju na obuci u pratnji jednog ili vise endoskopije sa
iskustvom

Svi korisnici moraju razumeti bar jedan od jezika na kojima je dostupno

uputstvo za upotrebu.

Ciljna populacija pacijenata

Odrasle osobe (18 do 65 godina)

Klinicka indikacija

Gojaznost (restriktivna operacija Zeluca)

Klinicke pogodnosti kada se platforma endomina® EZFuse™

suture koristi zajedno sa instrumentom Endomina®v2

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

= Poboljsan osecaj sitosti: > 30% smanjenja zapreminskog unosa

= Vise od 50% pacijenata postigne ukupan gubitak telesne teZine
(TBWL) od 10% ili viSe za 12 meseci

= Vise od 50% pacijenata oseti poboljSanje kvaliteta Zivota

Karakteristike performansi uredaja

endomina® EZFuse™ suture omogucava aproksimaciju tkiva pune
debljine napravljenu od duplih nabora

endomina® EZFuse™ suture je jednostavan za kori$¢enje: potrebno je
manje od 5 procedura pre nego S$to je hirurg u moguénosti da skrati
vreme procedure

Kontraindikacije

Sve kontraindikacije na endoskopiju; Cir na Zelucu; perforacije; teski
oblik gastritisa ili sva ve¢ postojeca stanja koja mogu da dovedu do
fragilne sluznice; krvarenje; ezofagitis; hijatalna hernija; Zene koje su
trudne, pokusavaju da zatrudne ili koje doje; deca; starije osobe;
zavisnost (droga ili alkohol); poremecaji u koagulaciji krvi; varikozne
vene; portalna hipertenzija u stomaku; fibroticka mesta; pacijenti koji
uzimaju terapiju protiv koagulacije

Upozorenja

Kako bi se osigurala bezbedna upotreba instrumenta endomina®

EZFuse™ suture, izuzetno je vazno da ovaj pasus paZljivo procitate.

= endomina® EZFuse™ suture je uredaj za endoskopsku gastroplastiku.
Moze se koristiti samo kroz usta.

= QOvaj dokument opisuje upotrebu instrumenta endomina® EZFuse™
suture, a ne klinicke procedure koje se njime mogu izvrsiti.

= Pre kori$¢enja instrumenta endomina® EZFuse™ suture, proverite da
li je pakovanje propisno zapecaceno, da li sadrzi sve komponente
prikazane na slici i da li su one u besprekornom stanju. Ako neka
komponenta nedostaje ili je oStec¢ena, nemoijte koristiti instrument
endomina® EZFuse™ suture.

= Instrument endomina® EZFuse™ suture moZe primenjivati iskljucivo
kvalifikovano medicinsko osoblje (endoskopiju ili bolni¢ar pod
nadzorom endoskopiju) koje je dobilo neophodnu obuku i
sertifikaciju da moZe da koristi ovaj instrument.

= Nemojte dodirivati vrh igle tokom skidanja i odlaganja instrumenta
endomina® EZFuse™ suture: moZze biti kontaminiran potencijalno
zaraznim supstancama od pacijenta.

= |nstrument endomina® EZFuse™ suture predviden je za jednokratnu
upotrebu i ne mozZe se ponovo koristiti: ponovna upotreba
predstavlja opasnost od unakrsne kontaminacije izmedu
pacijenata. Pored toga, ponovna upotreba ovog instrumenta
nakon $to su ispustene spajalice ¢ini ovaj instrument beskorisnim.

= |nstrument endomina® EZFuse™ suture je predviden za jednokratnu
upotrebu i ne moZze se ponovo sterilisati: proces sterilizacije koji se
koristi u bolnicama nije ispitan i mogao bi ostetiti ovaj instrument.

= Nemojte koristiti instrument endomina® EZFuse™ suture posle
datuma isteka vaZenja, to moZe dovesti do infekcije ili do
otkazivanja  funkcionalnosti instrumenta (npr. odvajanja
igle).Instrument endomina® EZFuse™ suture se moZe koristiti
samo na pacijentima u opstoj anesteziji.

= |nstrument endomina® EZFuse™ suture se moZze koristiti iskljucivo sa
platformom endomina v2. Vidite ,Kompatibilnost sa
triangulacionim platformama” zbog vise detalja.

= Ako se instrument endomina® EZFuse™ suture stavi izvan Ciste zone,
ne moze se koristiti.

= Ako je instrument endomina® EZFuse™ suture bio izloZzen uslovima
okoline izvan onih navedenih na etiketi, nemojte koristiti
instrument endomina® EZFuse™ suture.

= Ako se neka komponenta jedinice za usivanje endomina® EZFuse™
suture otkaci i upadne u telesni otvor pacijenta, izvucite je
endoskopskim klestima, ako se proceni da je opasna po zdravlje
pacijenta.
Napomena 1: osim igle, komponente ne sprecavaju zracenje.
Napomena 2: igla koja se otkaci od uredaja usled neispravnosti
moZe dovesti do perforacije nekog organa, a u zavisnosti od
organa, to moZze i ne mora biti opasno po Zivot.

= Uvek Cuvajte u rezervi barem jedan dodatni instrument endomina®
EZFuse™ suture pre nego Sto zapocnete proceduru.

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

IOEMTMOUO®®

Mere predostroznosti

= Pacijenta treba postaviti u leZeci poloZaj kako bi se izbeglo hvatanje
obliznjih organa

= Uvek koristite CO; insuflaciju.

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

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

= Instrument endomina® EZFuse™ suture uvek mora da se koristi pod
vizuelnim nadzorom kada je igla izvan triangulacione platforme.
Nepostovanje ove mere predostroznosti mozZe dovesti do opasnih
perforacija susednih organa.

= Uvek nosite odgovarajucu zastitnu odecu, posto krv i druga tkiva
nose rizik infekcije. Odgovarajuca zastitna odeca obuhvata zastitne
naocare, masku i vodonepropusnu odecu i rukavice.

= Nemojte primenjivati silu da biste ubacili instrument endomina®
EZFuse™ suture u triangulacioni sistem. Ako se javi otpor, izvadite
ga i ispitajte zbog cega.

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

= Nemojte ubacivati instrument endomina® EZFuse™ suture u
iskrivljeni kanal. Uvek ubacujte instrument endomina® EZFuse™
suture u kanal koji je prav koliko je to moguce.

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

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

= Proverite ispravnost vrha igle nakon sto je skinete i osigurajte da vrh
i dalje bude pricvrséen za instrument endomina® EZFuse™ suture.
Ako je vrh igle ispao, izvadite ga iz pacijenta koriste¢i metod
izvlacenja ostrog stranog tela.

= Moze se koristiti najvise 15 jedinica za usivanje endomina® EZFuse™
suture po pacijentu i po proceduri.

= Uvek drzite na zalihama najmanje jedan dodatni endomina®
EZFuse™ suture pre pocetka procedure.

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

Potencijalno Stetno dejstvo za pacijenta

= Sledeca Stetna dejstva mogu nastati tokom ili nakon koris¢enja
instrumenta endomina® EZFuse™ suture:

= Akutna upalna reakcija tkiva

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

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

= Unakrsna kontaminacija

= QdloZena intervencija

= Infekcija

= |ritacija

= Perforacija (jednjak i/ili Zeludac)

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

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

=  Pneumoperitoneum

= Moze biti potrebna ponovna intervencija

=  Sepsa

= Mala posekotina sluzokoze

= Jak bol u abdomenu

= Dehiscencija rane

= Kontaminacija trece strane

= Povreda korisnika

NeZeljene propratne pojave
Mucnina, povradanje, gréevi

Procedura

Ovde opisana procedura predstavlja kontrolnu listu za operaciju koju

obavlja iskusni stru¢njak.

1. Proverite da pakovanje instrumenta endomina® EZFuse™ suture nije
osteceno i da je besprekorno zapecaceno. Ako se uoci bilo kakva
nepravilnost ili ako je pakovanje slu¢ajno otvoreno, nemoijte koristiti
instrument endomina® EZFuse™ suture; posaljite ga nazad kompaniji
Endo Tools Therapeutics.

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

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

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

5. Umetnite endomina® EZFuse™ suture u endomina® v2 i okrenite je

za % kruga kako biste je zakljucali.

6. Nakon 3$to je endoskop pravilno montiran na endomina® v2,
aktivirajte endomina® v2 (odnosno savijanjem) kako biste pravilno
pozicionirali iglu endomina® EZFuse™ suture.

7. Uhvatite tkivo hvataljkom i povucite ga u endomina® v2. Otkljucajte
polozaj endomina® EZFuse™ suture i gurnite potiskivac igle
endomina® EZFuse™ suture napred kako biste probusili tkivo.

8. Povucite iglu unazad dok ne bude vidljiv samo njen vrh i zakljucajte
polozaj.

9. Uklonite sigurnosni osigura¢ i oslobodite distalno sidro pomocu
potiskivaca sidra. Gurnite ga napred do oznake ,2“ na potiskivacu
kako biste oslobodili distalno sidro. Zatim povucite potiskivac
nazad do oznake ,3“. Vizuelno proverite da li je distalno sidro
oslobodeno i ispalo iz igle.

10. Otkljucajte poloZaj endomina® EZFuse™ suture, zatim povucite iglu
unazad da izade iz tkiva i napravite malo labavosti na niti
udaljavanjem celog sistema od tkiva.

11.Kao u koraku 7, uhvatite i probusite drugi nabor tkiva. Povucite
endomina® EZFuse™ suture unazad dok ne bude vidljiv samo vrh
igle, a zatim zakljucajte polozaj.

12. Oslobodite proksimalni tag pomocu potiskivaca taga. Okrenite
potiskiva¢ u paralelni kanal i gurnite ga napred do oznake ,6“.
Proverite da li je cela sutura oslobodena, ukljucujuci i ¢vor za
hvatanje. Po potrebi pomerajte potiskiva¢ napred-nazad. Zatim
povucite potiskiva¢ nazad do oznake ,3“.

13.Kao u koraku 10, otkljucajte polozaj endomina® EZFuse™ suture, a
zatim povucite iglu unazad kako biste je izvukli iz tkiva.

14. Ispravite krak uredaja endomina® v2.

15. Otkljucajte okretanjem za cetvrtinu kruga i uklonite uredaj
endomina® EZFuse™ suture iz endomina® v2. MoZete gurnuti
potiskivac¢ taga unapred kako biste delimi¢no prekrili vrh igle i
smanijili rizik od povrede.

16. Endoskopom pronadite deo za hvatanje Sava izmedu proksimalnog
taga i Cvora za hvatanje. Pomocu hvataljke uhvatite taj deo i
povlacite ga uvlacenjem hvataljke u kanal endoskopa kako biste
zategli Sav. Nastavite da povladite Sav dok deo za hvatanje ne
pukne.

17.Nakon pucanja, drzite hvataljku zatvorenom i uklonite preostali
konac izvlacenjem iz endoskopa.

Kraj procedure

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

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

Procedura za hitne slucajeve

Ako se instrument endomina® EZFuse™ suture zaglavi u tkivu:

1. Aktivirajte rucku kako biste potpuno uvukli iglu i proverite da li je i
potiskivac taga takode uvucen.

2. Procenite vezu izmedu blokade i oslobadanja Sava. Oslobodite
tagove ili presecite Sav endoskopskim makazama ili giljotinom,
ukoliko je potrebno.

3. Uklonite sve odsecene ili polomljene delove pomocu instrumenata
za uklanjanje stranih tela u skladu sa standardnom klinickom
praksom. Zbrinite krvarenje ukoliko je potrebno.

Resavanje problema

Ponasanje Resenje

i. Ispravite endomina® v2.

ii. Povucite iglu nekoliko milimetara
unazad, okrenite je i zatim je ponovo
gurnite napred. Ponovite postupak
vise puta dok ne proradi.

iii. Ako i dalje postoji jak otpor, izvadite
iglu i pokusajte ponovo nakon
nanosSenja odobrenog maziva ili
silikonskog spreja. Proverite da tag
ne izlazi napolje pre nego $to ponovo

Umetanje endomina®
EZFuse™ suture u
endomina® v2 je
otezano.

uvedete iglu.
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Resenje

i. Ako se na kraju uvodenja igle,
neposredno pre zakljuavanja u
endomina® v2, pojavi otpor poput
opruge (elasti¢no ponasanje),
proverite da li je krak endomina® v2
potpuno ispravljen. Izvucite iglu 1 do
2 cm, blago je okrenite i zatim je
ponovo potpuno uvedite. Po potrebi
ponovite postupak.

ii. Kada se endomina® EZFuse™ suture
zaklju¢a, nastavite sa uobicajenim
koracima procedure,  ali pre
probijanja tkiva vizuelno proverite

Ponasanje

Zaklju€avanje
endomina® EZFuse™
suture u endomina®
v2 je oteZano.

izlazak igle endomina® EZFuse™
suture kako biste se uverili da nije
zaglavljena unutar platforme
endomina®.

Tag je izasao pre
umetanja endomina® | i.
EZFuse™ suture u
endomina® v2.

Gurnite tag nazad unutra pomocu
traumatskog vrha Zice vodica.

i. Odrzavajte pritisak na rucku igle dok ne

prode kroz tkivo. Naizmeni¢no

primenjujte i popustajte pritisak na

iglu, dok tkivo driite zategnutim

hvataljkom, i blago pomerajte
endoskop.

ii. Ako to ne uspe, povucite iglu nazad,
proverite da li je platforma

endomina® pravilno poravnata i da li

OteZano probijanje

igla prolazi kroz otvor pre nego Sto
ponovo pokusate da probusite tkivo.
U zavisnosti od poravnanja oslonaca
platforme endomina®, lekar moze
prilagoditi polozaj tkiva unutar
platforme endomina®.

i. Ako postoji jak otpor, nemojte silom
gurati potiskiva¢ taga. Najpre malo
pomerite iglu unapred, a zatim
pokusajte ponovo.

ii. Ako je tag i dalje blokiran, odrzavajte

dok

istovremeno pomerate iglu nekoliko

milimetara napred-nazad sve dok tag

pritisak na potiskiva¢ taga

Prvi tag je blokiran ne izade.

unutra. iii. Ako postupak nije uspesan, povucite
iglu do polozaja A, zakljucajte je,
oslobodite tkivo i ispravite krak.
Zatim pomerite prvi tag nekoliko
milimetara napred, ponovo savijte
krak i proverite da tag ne viri iz igle.
Nakon toga nastavite sa procedurom.
iv. Ako i dalje ne funkcioniSe, zamenite

endomina® EZFuse™ suture.

i. Ako je prvi tag osloboden, vratite
potiskiva¢ taga u pocetni polozaj,

Drugi tag je blokiran presecite $av makazama ili sekatem

unutra. petlie kroz endoskop i zatim
zamenite  endomina®  EZFuse™
suture.

i. Ako je potiskivac taga savijen ili
polomljen nakon oslobadanja taga,
nastavite normalno sa narednim
koracima procedure.

. . ii. Ako sidro nije moglo da se oslobodi pre
Potiskivac taga je

R . nego Sto je doslo do problema,
savijen ili polomljen.

zamenite uredaj pratedi postupak za
reSavanje problema tag je
blokiran unutra” ili ,drugi tag je

,prvi

blokiran unutra“, u zavisnosti od
odgovarajuce konfiguracije.

Sav se ne moze i. Ponovite aproksimaciju tkiva koristeci

zategnuti. novu endomina® EZFuse™ suture.

i. Nemojte previse zatezati Sav. Ako Sav
Prekid $ava ne moze ne pukne nakon vise pokusaja,
da se postigne nakon

zatezanja.

otpustite hvataljku i odsecite visak
konca makazama ili sekacem petlje
kroz endoskop.

i. Uklonite sav materijal koji nije

B . postavljen u skladu sa uputstvom za
Opstrukcija stranim

telom upotrebu (IFU), koristeéi metode za

uklanjanje stranih tela kako biste
spredili opstrukciju.

Skidanje lanca spajalica

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

Skladistenje

Instrument endomina® EZFuse™ suture mora da se skladisti u sterilnom
pakovanju, na Cistom i suvom mestu, daleko od sunceve svetlosti i na
temperaturi okoline.

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

Popravke i modifikacije

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

Kompatibilnost sa triangulacionim platformama

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

Drugi endoskopski instrumenti potrebni za ovu procedure
endomina® EZFuse™ suture moZe da se koristi uz endoskopske
instrumente kroz kanale endoskopa.

Testirajte sve instrumente pre upotrebe.

HU — MAGYAR - Hasznalati Gtmutato

Endoszkopos szovetkozelité eszkoz
Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt vagy véletlendil kinyilt.

Terminoldgia és a csomag tartalma

. Rogzit6 fogantyu

T tolo

Disztélis varratfil-tolo

. Proximalis varratfil-told

Biztositoti

Fék csavar

. T és varratful-lanc (az adagoldban)

. Adagol6 tartozék

Miiszaki informacidk

Maximalis atméré — 1,9 mm

At atméréje — 1,8 mm

At merev hossza—17 mm

A t( teljes hossza (a fogantyu nélkil) — 1221 mm
Varratfil atméréje — 1,1 mm és 1,2 mm
Varratful hossza — 10 mm

Cimke anyag - PEEK

Sebészeti varrat tipus-EP1.5 (USP 4-0) poliészter szélakkal atsz6tt (nem
felszivédo)

A haszndlat maximalis id6tartama - 4 éra

Alkalmazasi javallat

A endomina® EZFuse™ suture egyszer hasznalatos hosszu tavu, sebvarrd
orvosi eszk6z endoszkdpos gasztroplasztikahoz, amely rugalmas
endoszkdppal és haromszogelési platformmal mikédik (endomina®)

Felhasznaldi célcsoport
Rendeltetésszer(i felhasznalok:
= az eszkoz haszndlatara képzett apold(k);

TOTmMON®R

= képzésen részt vevd, klinikai szakemberek altal kisért dpoldk;

= az eszkdz haszndlatara képzett endoszkdpos;

= képzésen részt vevl, tapasztalt endoszkopos (ok) altal kisért
endoszkopok.

Minden felhasznaldnak a Haszndlati Gtmutato legalabb egy nyelvén kell

értenie.

Betegek cél csoportja

FelnGttek (18-65 évesek)

Klinikai indikaciok

Tulsuly ( gyomorsz(kité mitét)

Az endomina® EZFuse™ suture és a endomina®v2 egyiittes

hasznalatanak klinikai el6nyei

= Atlagos tulstlycsokkenés (EWL) > 25% 12 hénap alatt

= Javult jéllakottsagérzet: > 30%-o0s bevitel-csokkentés

= Abetegek tdbb mint 50%-a ér el 10%-0s vagy anndl nagyobb mértéku
teljes testsulycsokkenést (TBWL) 12 hdnap alatt

= A betegek tobb mint 50%-a tapasztal életmindség-javuldst

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A endomina® EZFuse™ suture teljes vastagsagu szovetkozelitést kinal a
kétszeres plikaciokbdl

A endomina® EZFuse™ suture haszndlata egyszer(i: kevesebb mint 5
beavatkozdasra van sziikség ahhoz, hogy a kezeld le tudja csokkenteni az
eljarasi id6t

Ellenjavallatok

Barmilyen ellenjavallat az endoszképiara; gyomorfekély; perforacidk;
stlyos gyomorhurut vagy barmely meglévé korallapot, amely sériilékeny
nydlkahartydhoz vezethet; vérzés; nyelGcségyulladas; hiatus hernia;
terhes nék, akik teherbe akarnak esni vagy szoptatnak; gyermekek; id6s;
fuggbség (drog vagy alkohol); vérzési rendellenességek; visszér; portalis
hiperténia a gyomorban; fibrotikus helyek; véralvadasgatlo terapidban
részesils betegek

Figyelmeztetések

A endomina® EZFuse™ suture biztonsagos haszndlatanak érdekében

elengedhetetlen, hogy figyelmesen olvassa el ezt a bekezdést.

= A endomina® EZFuse™ suture egy endoszkdpos gasztroplasztikai
eszkoz. Csak természetes nyilasokon at (szdj) hasznalhatd.

= Ez a dokumentum a endomina® EZFuse™ suture hasznalatat irja le,
nem a vele elvégezhetd klinikai eljarasokat.

= A endomina® EZFuse™ suture hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrdl,
hogy a csomagolds megfeleléen le van-e zérva, és tartalmazza-e a
képen lathatd Osszes alkatrészt, illetve hogy azok tokéletes
allapotban vannak-e. Ha valamelyik alkatrész hianyzik vagy sérult,
ne haszndlja a endomina® EZFuse™ suture-t.

= A endomina® EZFuse™ suture-t csak egészségligyi szakdolgozd
(endoszképos vagy paramedikalis személyzet endoszképos
feligyelete alatt) hasznalhatja, aki megkapta a hasznalatdhoz
szlikséges képzést és tanusitvanyt.

= A endomina® EZFuse™ suture eltdvolitdsakor és artalmatlanitdsakor
ne érjen a tlihegyhez, mivel az a betegbdl szarmazo, esetlegesen
fert6z6 anyagokkal lehet szennyezett.

= A endomina® EZFuse™ suture egyszer haszndlatos, és nem
haszndlhaté fel Ujra: az Ujrafelhaszndlas a betegek kozotti
keresztfert6zés veszélyét hordja magaban. Ezenkivil az eszkoz
Ujbdli hasznalata a varratfilek kiolddsa utan hasznalhatatlanna
teszi az eszkozt.

= A endomina® EZFuse™ suture egyszer hasznalatos, és nem
sterilizélhato Ujra: a kérhazakban hasznalt sterilizalasi eljardst nem
tesztelték, és ez kdrosithatja az eszkozt.

= Ne haszndlja a endomina® EZFuse™ suture-t a lejérati id6 utdn, mert
ez fert6zéshez vagy ez a késziilék meghibasodasahoz vezethet (pl.
a tl levélasa).

= A endomina® EZFuse™ suture csak &ltaldnos érzéstelenitésben
hasznélhato.

= A endomina® EZFuse™ suture csak endonomia v2 platformmal
hasznalhatd. Tovabbi részletekért 1asd a ,,haromszogelési platform
kompatibilitasa” részt.

= Ha a endomina® EZFuse™ suture a tiszta zonan kivilre kerll, az
tébbé nem haszndlhatoé.

= Ha a endomina® EZFuse™ suture a cimkén megadottaktdl eltéré
kornyezeti feltételeknek volt kitéve, ne haszndlja azt.

= Ha a endomina® EZFuse™ suture egyik eleme levalik és a beteg
testiiregébe esik, endoszkdpos csipesszel vegye ki, ha ugy itéli
meg, hogy az veszélyes a beteg egészségére.
Megjegyzés 1: a tl kivételével az alkatrészek nem sugar
atlatszatlanok.
Megjegyzés 2: a meghibdsodas miatt a készulékrdl levald td
|étfontossagu vagy nem létfontossagu szerv

= Az beavatkozas megkezdése el6tt mindig tartson legalabb egy
tovabbi endomina® EZFuse™ suture-t készleten.

= Haahdromszogelési platform nem teszi lehet6vé elég nagy plikacidk
kialakitasat, akkor eééforduljat, hogy a varrat nem fog tartani.

Ovintézkedések

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

= Mindig CO2 befuvokat hasznaljon.

= Soha ne tegyen hirtelen mozdulatokat, kiilon6sen a behelyezés és az
eltavolitas soran. Ez sérllést okozhat a betegben.

= Atlinek nem szabad latszania a hdromszogelési platform bevezetése
és eltdvolitasa soran. Ez sériilést okozhat a betegben.

= Aendomina® EZFuse™ suture-t mindig vizualis feligyelet mellett kell
kezelni, amikor a ti a hdromszogelési platformon kivil van. Ennek
az dvintézkedésnek a be nem tartdsa a szomszédos szervek

=  Mindig viseljen megfelel6 véd&ruhazatot, mivel a vér és mas
szovetek fertGzésveszélyt hordoznak. A megfelel6 védGruhazat
védBszemiiveget, maszkot illetve vizdll6 ruhat és kesztydt
tartalmaz.

= Ne erfltesse a endomina® EZFuse™ suture behelyezését a
haromszogelési rendszerbe. Ha ellendllast tapasztal, vegye ki és
vizsgalja meg.

= Ha tobbszoros varratfil-lancot hasznal, kerilje el , hogy a varratok
keresztezzék egymast.

= Ne helyezzen endomina® EZFuse™ suture-t hajlitott csatornaba.
Mindig a lehet6 legegyenesebb csatorndba vezesse be a
endomina® EZFuse™ suture-t.

= A endomina® EZFuse™ suture egy 1,9 mm-es késziilék. Csak
megfelel6 csatornaban (2,3 mme-ig) haszndlja. Ha nagyobb
csatornaban szeretné hasznalni, hasznaljon katétert, hogy
elkerilje a bevezetési problémakat.

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

= Ellenérizze a tlihegy épségét az eltavolitds utdn, és gy6z6djon meg
arrol, hogy a tlihegy még mindig a endomina® EZFuse™ suture
készulékhez van rogzitve. Ha a ti hegye hianyzik, éles-idegentest-
eltavolitasi modszerrel vegye ki azt a betegbdl.

= Paciensenként és eljarasonként legfeljebb 15 endomina® EZFuse™
suture hasznélhaté.

= A beavatkozas megkezdése el6tt mindig tartson készleten legaldbb
egy tovabbi endomina® EZFuse™ suture terméket.

= Mindig alljon rendelkezésre megfelel6 vérzéscsillapitd eszkoz.

Beteg szamara lehetséges sériilés

= A kovetkez6 sérllések torténhetnek a endomina® EZFuse™ suture
hasznalata kdzben vagy azt kévetben:

= Akut gyulladasos szovetreakcid

= A vérzéscsillapitds kezelését igényl6 vérzés az eljards soran vagy azt
kovetGen.

= Vérzés (gyomor, maj, bél, epehdlyag, hasnydlmirigy, lép, omentum)

= Keresztszennyez&dés

= Késleltetett beavatkozas

=  FertGzés

= |rritacié

= Perfordcid (a nyel6csévon és/vagy gyomron)

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

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

=  Pneumoperitoneum

= Ujbdli beavatkozas sziikséges lehet

= Szepszis

= Kis nyalkahartya-szakadds

= Er6s hasi fajdalom

=  Sebszétvalds

= Harmadik féltél szarmazé szennyez6dés

= Felhasznaldi sériilés

Mellékhatasok
Hanyinger, hanyas, gorcsok

Alkalmazas

Az itt leirt eljaras tapasztalt felhaszndald szamara készilt ellenérzélista a

mikodtetéshez.

1. Ellendrizze, hogy a endomina® EZFuse™ suture csomag nem sérult
meg és tokéletesen le van zarva. Ha barmilyen rendellenességet
észlel, vagy ha a csomagot véletleniil kinyitottdk, ne haszndlja a
endomina® EZFuse™ suture-t; kildje vissza az Endo Tools
Therapeuticsnek.

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

3. Csomagolja ki a endomina® EZFuse™ suture-t és szemrevételezéssel
ellenérizze, hogy hianytalan és jé allapotban van. Ellenérizze, hogy a
cimkék a helytkon vannak-e, és a fogantyut nem mozgattdk-e el. A
rogzité fogantyu elforditasaval tavolitsa el a endomina® EZFuse™
suture-t az adagoldébdl. Mindig tartsa a t(it és a csovet, és tartsa tavol
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magatol és mas emberektdl. Csak akkor szedje ki és csomagolja ki a
t(it, amikor hasznalni fogja a endomina® EZFuse™ suture-t.

4. Ellenérizze, hogy a tlitold csuszik-e a rogzit6fogantydban, és
ellendrizze a fékcsavart. A fékcsavar barmikor meghuzhaté, hogy
rogzitse a t(itolé mozgasat.

5. Helyezze be az endomina® EZFuse™ suture terméket az endomina®

v2 eszkdzbe, majd forditsa el % fordulattal a rogzitéshez.

6. Miutan az endoszképot megfelelen csatlakoztatta az endomina® v2
eszkozhoz, miikodtesse az endomina® v2 eszkozt (azaz hajlitassal),
hogy az endomina® EZFuse™ suture tljét megfelelGen
poziciondlja.

7. Fogja meg a szbvetet a fogdval, és huzza be az endomina® v2
belsejébe. Oldja ki az endomina® EZFuse™ suture helyzetét, majd
tolja el6re az endomina® EZFuse™ suture tlitoléjat a szovet
atszurasdhoz.

8. Huzza vissza a tiit addig, amig csak a hegye lathatd, majd rogzitse a
poziciot.

9. Tavolitsa el a biztositdszeget, majd oldja ki a disztalis régzitéelemet
a rogzitGelem-told segitségével. Tolja el6re a toldt a rajta taldlhatd
,2" jelzésig a disztalis rogzitéelem kioldasdhoz. Ezutan hizza vissza
a toldt a ,,3” jelzésig. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl,
hogy a disztalis rogzitGelem kioldddott és kiesett a tiibdl.

10.0ldja ki az endomina® EZFuse™ suture helyzetét, majd a ti
visszahUzasaval hazza ki azt a szovetbdl, és hozzon létre némi
lazasdgot a fonalon az egész rendszer szbvettdl vald
eltdvolitasaval.

11.A7.|épéshez hasonldan fogja meg és szurja at a masodik szovetrészt.
Hulzza vissza az endomina® EZFuse™ suture eszkdzt addig, amig
csak a tl hegye lathatd, majd rogzitse a poziciét.

12. Oldja ki a proximalis taget a tagtold segitségével. Forditsa a tagtoldt
a parhuzamos vezet8sinbe, majd tolja elére a ,6” jelzésig.
Ellenérizze, hogy a teljes varrat felszabadult-e, beleértve a
megfogdcsomot is.  Sziikség esetén végezzen el6re-hatra
mozgasokat a tagtoldval. Ezutdn hlzza vissza a tagtolét a ,,3”
jelzésig.

13.A 10. lépéshez hasonléan oldja ki az endomina® EZFuse™ suture
pozicidjat, majd a tli visszahuzéasaval hizza ki azt a szovetbdl.

14. Egyenesitse ki az endomina® v2 karjat.

15.Negyed fordulattal oldja ki a rogzitést, majd tavolitsa el az
endomina® EZFuse™ suture eszkdzt az endomina® v2 rendszerbdl.
A tagtolot el6retolhatja, hogy részben lefedje a ti hegyét és
csokkentse a sériilés kockazatat.

16.Az endoszkdp segitségével keresse meg a varrat megfogasara
szolgald szakaszt a proximalis tag és a megfogdcsomo kdzott. Fogd
segitségével ragadja meg ezt a szakaszt, majd a fogot az endoszkdp
munkacsatornajaba visszahlzva huzza meg a varratot. Folytassa a
hazast addig, amig a megfogo szakasz el nem szakad.

17. A szakadas utdn tartsa zarva a fogot, és tavolitsa el a megmaradt
fonalat az endoszkdpbdl torténd kihdzassal.

Fejezze be a beavatkozast

1. Ellendrizze, hogy minden

varratfiileket és a varratokat).

2. A endomina® EZFuse™ suture-t az éles és szUrds tdrgyaknak

fenntartott kérhazi hulladékgy(ijt6be dobja. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy az artalmatlanité edényt éles és szurds targyak elhelyezésére
tervezték, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a tartélyban elegend6 hely
van a targy szamara. Cserélje ki a tartdlyokat, ha azok kétharmadara
megteltek, vagy ha a kérhazi szabalyok szerint eljott az ideje. Ha egy
ti kilég a tartalybdl, ne nyomja be a kezével. A konténer
eltdvolitasdhoz hivjon szakembert.

SiirgGsségi eljaras

HA a endomina® EZFuse™ suture beragadt a szovetbe:

1. Miikodtesse a markolatot a ti teljes visszahlUzasahoz, és ellenérizze,
hogy a tagtold is teljesen visszahuzédott.

2. Ertékelje a blokkolds és a varrat felszabaduldsa kozotti 6sszefiiggést.
Szlikség esetén oldja ki a tageket, vagy végja el a varratot
endoszkopos olléval vagy guillotine eszkozzel.

3. Tavolitson el minden levagott vagy eltort alkatrészt idegentest-
eltdvolitd  eszkozokkel a szokdsos klinikai gyakorlatnak
megfelelGen. Sziikség esetén csillapitsa a vérzést.

alkatrész megtaldlhato (kivéve a

Hibaelharitas

Viselkedés Megoldas

i. Huzza vissza a t(it néhany milliméterrel,
forditsa el, majd tolja elére ujra.
Ismételje meg ezt tobbszér, amig
megfelel6en nem m(ikodik.

ii. Haazerds ellendllas tovabbra is fennall,
vegye ki a tdt, és jovahagyott
ken&anyag vagy szilikonspray
haszndlata utan prébdlja meg Ujra. A
tl visszahelyezése el6tt ellendrizze,
hogy a tag nem mozdul-e ki.

Az endomina®
EZFuse™ suture
behelyezése az
endomina® v2
eszkozbe nehézkes.

i. Ha a tl behelyezésének végén,
kozvetlenil az endomina® v2-be
torténé rogzités elStt rugdszerd
(elasztikus) ellenallast  tapasztal,
ellendrizze, hogy az endomina® v2
karja teljesen ki van-e egyenesitve.
Huzza vissza a tt 1-2 cm-rel, enyhén
forditsa el, majd helyezze vissza
teljesen. Szilikség esetén ismételje
meg.

ii. Miutdn az endomina® EZFuse™ suture
rogzilt, folytassa a szokasos eljarasi
lépésekkel, de a szbvet atszurdsa
el6tt  vizuadlisan ellenérizze az
endomina® EZFuse™ suture tljének
kilépését, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy nem akadt el az
endomina® platformon beliil.

Az endomina®
EZFuse™ suture
rogzitése az
endomina® v2
eszkozben nehézkes.

A tag kijott az
endomina® EZFuse™
suture endomina® v2
eszkozbe torténd
behelyezése el6tt.

i. Nyomja vissza a taget a vezetddrot
traumatikus végének segitségével.

i. Tartson nyomast a t{i markolatan, amig
a ti 4 nem halad a széveten.
Felvaltva gyakoroljon és engedjen ki
nyomast a tlire, mikézben a szovetet
a megfogoval feszesen tartja, és
enyhén mozgassa az endoszkdpot.

ii. Ha ez nem mikodik, huzza vissza a tlit,

arrél, hogy az

platform megfelelGen

gy6z&djon
endomina®

T meg
Nehéz atszuras.

van bedllitva, és hogy a tl athalad az

ablaknyildson, miel6tt ismét

megprobalnd  az  atszdrast. Az

endomina® platform vallainak

helyzetétél fliggéen az orvos

endomina® platformon beliil.

i. Ha ellenallast

eréltesse a tagtolot. ElGszor kissé

erds tapasztal, ne
tolja elére a tlt, majd prébalja meg
Ujra.

ii. Ha a tag tovabbra is elakad, tartson
nyomast a tagtoldn, mikozben a tiivel
néhany milliméteres el6re-hatra

mozgasokat végez, amig a tag ki nem

szabadul.

Az elsé tag bell iii. Ha ez nem sikerdl, hiuzza vissza a t(it az

elakadt. A pozicidig, rogzitse a t(t, engedje el
a szOvetet, majd egyenesitse ki a kart.
Ezutan tolja el6re az elsé taget
néhany milliméterrel, hajlitsa vissza a
kart, és ellendrizze, hogy a tag nem
all-e ki a tlibdl. Ezt koveten folytassa
az eljarast.

iv. Ha ez tovdbbra sem m(kodik, cserélje

ki az endomina® EZFuse™ suture

eszkozt.

Megoldas
i. Haaz elsd tag mar kijott, huzza vissza a
tagtoldt a kiindulasi helyzetbe, vagja

Viselkedés

el a varratot endoszképon keresztil

vagy
hurokvagéval, majd cserélje ki az

A masodik tag belul

elakadt. bevezetett olléval

endomina® EZFuse™ suture eszkozt.

i. Ha a tagtold a tag felszabaditdsa utdn
meghajlott vagy eltort, folytassa az
eljaras kovetkezd lépéseit a szokasos

maodon.
A tagtold hailott ii. Ha a rogzitéelem a probléma
agtolo meghajlo bekovetkezése el6tt nem volt

Itort.
vagy efto felszabadithaté

eszkozt, és kovesse az ,elsé tag belil

cserélie ki az

elakadt” vagy a ,masodik tag beldl
elakadt” hibaelharitasi eljarast, az
adott konfiguraciénak megfeleléen.

, , | i. Ismételje meg a szovetek kozelitését
A varrat nem huzhaté . .
egy Uj endomina® EZFuse™ suture

meg. .
eszkozzel.
i. Ne tegye ki a varratot tulzott
feszitésnek. Ha a varrat tobb

A varrat elszakadasa
a meghuzast
kovet6en nem érheté
el.

prébalkozds utan sem szakad el,
engedje el a fogdt, és vagja le a
fonalat

felesleges endoszképon

bevezetett olléval vagy

keresztul
hurokvagoéval.

i. Tavolitson el minden olyan anyagot,

amelyet nem a hasznalati
(IFU)
idegentest-eltavolitd

alkalmazasaval az

Idegentest okozta utmutaténak megfelel6en

elzarddas. helyeztek el,

modszerek

elzarédas megelGzése érdekében.

Varratfiil-lanc eltavolitasa

Szlikség esetén a varratfil-lanc-varrat elvaghatd egy végdeszkozzel a
varratfillek koézott. Ezutan a lanc elemeit fogdval kell eltdvolitani. A
varratfil-lancot a megfelel§ szeméttartalyba dobja (korhazi hulladék)
Tarolas

A endomina® EZFuse™ suture-t steril csomagolasdban, tiszta és széraz
helyen, napfénytdl tavol és kornyezeti h6mérsékleten kell tarolni.

A steril csomagot nem szabad mds csomagok alatt tarolni, mert
Osszenyomhatjdk azt.

Javitasok és modositasok

A endomina® EZFuse™ suture nem rendelkezik a felhaszndlo altal
javithatd alkatrészekkel. A felhaszndlé nem szedheti szét, nem
modosithatja vagy javithatja a endomina® EZFuse™ suture-t. Ez sériilést
okozhat a betegben vagy mas orvosi eszk6zokben.

Haromszogelési platform kompatibilitas

endomina® EZFuse™ suture haromszogelési platformokkal (endomina®
v2) hagytdk jéva. Nincs garancia arra, hogy a kizardlag maximalis
behelyezési szélességgel és hosszusaggal kivalasztott eszkozok
kompatibilisek lesznek egymassal.

Az eljarashoz sziikséges egyéb endoszkdpos eszk6zok

A endomina® EZFuse™ suture endoszkdpos eszkozokkel haszndlhaté az
endoszkdp csatornain keresztiil.

Minden eszkozt tesztelni kell haszndlat el6tt.
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Mrnkog cuvdetripa — 10 mm
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To endomina® EZFuse™ suture givol pLo LAKPOXPOVLOL LATPLKT) CUCKEUN
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(endomina® v2)
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Maxvoapkia (TEPLOPLOTIKA XELPOUPYLKA EMEUBACH OTO OTOMAXL)

KAwiwkd o¢déAn tou endomina® EZFuse™ suture moU

Xpnowlonoleital o€ cuvduaouod pe tnv endomina

Méon anwlela Bapoug (EWL) = 25% otoug 12 pAveg
BeATlwpévog Kopeapog: >30% peiwaon mpoohndng dykou

Meploodtepo amd to 50% TWV A0BEVWV EMITUYXAVOUV GUVOALKN
WALl cwpatikol Bapoug (TBWL) 10% i meplocotepo otoug 12 Prveg

Meplocdtepo amnd to 50% twv acbevwv €xouv BeAtiwon otnv mowdtnTa
{wng Toug
XapaKTNPLOTIKA anddoong TG CUCKEUNG

To endomina® EZFuse™ suture mpoodEpel MPooéyylon LoTol TARPOUG
TLAXOUG IOV AOTEAOUVTOL QO SUTAEG TTTUXWOELG

To endomina® EZFuse™ suture eival eUkoAo otn xprion: amattouvtat
Alyotepeg and 5 Sladikaoieg yla va pmopéoel o/n Xewplotrg(pla) va
UELWOEL TOV XPOVO TNG Stadikaociag

Avtevéeifelg

Omnowadnmote  avtévdelfn yl  ev80OKOMNON, YOOTPKO  £AKOG,
Satproelg, cofapn yaotpitida i omotadnmote npolndpyouca nabnon
mou propel va odnyrosl oe eVBpauvcto PAsvvoydvo. Alpoppayia,
owodayitda, SladpayuatoknAn, yuvaikeg Tou elval £yKUEC, TOU
npoonaBolv va peivouv €ykueg 1 BnAdlouv, maudid, nAklwuévol,
€0l0MOC (VaPKWTIKA 1 OAKOOA), OULUOPPAYLKEG SLATOPAXES, KLPOOL,
TuAaia UTEPTAON OTO OTOMAYL, WWTIKA onueia, ooBeveic mou
AapBdvouv avtutnktikn Bepaneia

MNposidonoiroslg

Mpokewévou va Slaodpaliotel n aochalig xerion tou endomina®
EZFuse™ suture, eival anapaitnto va SLaBACETE TPOCEKTIKA QUTHV TNV
nopaypado.

. To endomina® EZFuse™ suture givat pLa GUGKEUN yLa EVE0OKOTILKN

yaotpormAaotiki. Mmopel va xpnotpornownBel povo amno to otdua.

. AuTO Tt0 €yypado meplypadel tn xprion tou endomina® EZFuse™

suture Kot OXL TG KAWLIKEG Sladlkaoieg mou pmopolv va
nipayuatomnotnfoulv pe auto.

. Mpw xpnotuornotroste to endomina® EZFuse™ suture, BeBalwbeite

OtL N ouokevaoia gival cwotd odpaylopévn Kot TepNapBAveEL OAa
ta efaptrpata ou daivovtal oTnv elkova Kat OTL gival og ApLotn
katdotaon. EGv Asinel i €xel kataotpadel kamowo e€aptnua, Hnv
Xpnouormnotioete to endomina® EZFuse™ suture.

. To endomina® EZFuse™ suture pmopel va xpnotpomnotnBei povo ano

€€elOIKEUEVO  LATPIKO  TPpOooWTKG  (YooTpeviepoAdyo  n
napaiatpLkod T(POCWTILKO uno napakoAolBnon anod
YOOTPEVTEPOAOYO) TIOU XL AGBEL TNV artapaitntn ekmaideuon Kat
TILOTOTOLN O YLaL TN XPron Tou.

Product reference : IA-EZFUSESUTURE-00 — Document reference: D-endomina-EZFuse-Suture-EU-IFU--v2 — August 2026
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Mnv ayyilete to dkpo tng BeAdvag Katd tnv adaipeon Kal Tnv
anoppuwpn tou endomina® EZFuse™ suture: Wmopel va €xeL
MOAUVOEL pe SUVNTIKA LOAUCHATIKEG OUGIEG Ao Tov aoBevr).

To endomina® EZFuse™ suture gival piag xpriong kat Sev unopei va
enavaypnowomnotnBei: n emavaypnowonoinon evéxel kivéuvo
Slaotaupolpevng HOAUVONG METAEU Twv acBevwv. EmutAéov, n
EMOVAXPNOLUOTOINON TNG OCUOKEUNG META tnv ameleuBépwon
OUVSETHPWY KOBLOTA T CUCKELT AXpPNOTN.

To endomina® EZFuse™ suture gival piag xpriong kat v umnopei va
EMOVAMOoTELPWOEL: n  Swdwkaocia  amooteipwong  TOU
XPNOLOToLE(TOL 0T VOoOKOUELa eV €xeL SOKILAOTEL KO Uopei va
BAQWeL T cuokeun).

Mn xpnotwuornoleite to endomina® EZFuse™ suture petd tnv
nuepounvia  Angng, umopel  va  TpokaA€cel  Aoipwén A
Suohettoupyia tng ouokeunc (8nA. artokdAAnon tng BeAovag).

To endomina® EZFuse™ suture pnopei va xpnotpomnownBet povo oe
aoBeveig uTo yeviki availobnoia.

To endomina® EZFuse™ suture pnopei va xpnotponownBet povo pe
v mlatdpoppa endomina  v2. Avatpé€te otnv  evotnta
«Zuppatota MAATPOPUAG TPLYWVOTIOINONG» YLo TIEPLOCOTEPES
AeMTOUEPELEG.

Edav to endomina® EZFuse™ suture tomoBetnBel ektog kaBapng
{wvng, ev propei va xpnotuornotnBei.

Edv to endomina® EZFuse™ suture éxel ekteBel oe mepPBaAOVTLKEG
ouvOnKkeg ektdG autwv Tou kKabopilovtal otnv ETKETA, MOV
Xpnooroteite To endomina® EZFuse™ suture.

Edv éva ouotatikd tou endomina® EZFuse™ suture amokoAAnOei
KaL TIECEL O€ PLA KOWOTNTA TOU OWHATOG TOU aloBeVoUG, AVOKTOTE
o pe evdookorikn AaBiba, edv kplBei emikivbuvo yia tnv vyesia Tou
aoBevoug.

Snueiwon 1: ektog amd tn PBelodva, ta efaptripata Sev eival
padoadladpavr.

Snueiwon 2: n amokoAAnon tg BeAovag amod tn cUCKEUr AOyw
Suohettoupyiog pmopel va odnynoeL oe Slatpnon €vog {wtikol
0pyavou 1 evog pn {wtikol opyavou

Awotnpeite mavta Touhdylotov éva npooBeto endomina® EZFuse™
suture og anoBeua, mpv Eekvroste pla Stadkaaoia.

Edv n mAatdpoppa TPLYwVIOHOU SV ETILTPEMEL VA OXNUATIOTOUV
OPKETA UEYAAEG TITUXWOELG, TO PAUMA UTTOPEL VAL NV KPATHOEL.

Npodulaserg

O aoBevig mpémel vo tomoBeteital oe Umtia Béon ylo va
anodeuxBel n mayibeuon YELTOVIKWY 0pyavwv

Xpnotwonoleite mavia epduonon CO2.

MnV KQVETE TIOTE AMOTOUES KIVATELS, ELSIKA KOTA TNV ELOAyWYH Kot
adaipeon. Yrdpyel kivbuvog mpokAnong BAABNG otov aobevr).

H Behbva Sev mpénel va gival epdavig KaTd Ty eLoaywyr| KaL thv
adaipeon NG mMAatdOpUAG TPLYWVIOHOU. YmApxel Kivéuvog
npdkAnong BAGBNG otov acBevr.

O xewpwopog tou endomina® EZFuse™ suture TpEMEL va
TPAYUOTOMOLELTAL TIAVTA UTO OMTIKA emitipnon, otav n Behdva
Bploketal é€w amod tnv mMAatdoppa Tplywviopol. H un tripnon
auUTAG NG TPodUAAENG WIMOpel vo TIPOKOAECEL €TMIKIVOUVEC
SLATPAOELG YELTOVIKWY OPYAVWY.

Na ¢opdte mavta KATAAANAO TPOCTATEUTIKO POUXLOMO, KABWG To
aipa kat &Aot wotol evéxouv kivbuvo poéAuvong. H KatdAAnAn
TPOOTATEUTIKY evlupacia mepAapUBAVEL TPOCTATEUTIKA YUOALL,
Haoka kot adlaBpoxa pouxa Kat yavtia.

Mnv xpnoluomoleite duvaun yla va elcayayete to endomina®
EZFuse™ suture oto cUOTNUO TPLYWVIOHOU. EQv uTtdpyeL avtiotaon,
adatpéote To Kat SlepeuvroTe

Otav xpnowomnowouvtat TOMamAég  ahucibeg  ouvseTripwy,
TPOOTIAONOTE TA PAKKATO VAL NV SLAoTAUPWVOVTAL LETOEY TOUG.
Mnv eloaydyete to endomina® EZFuse™ suture oe Auylopévo
KavdAL. MNavta elodyete ta endomina® EZFuse™ suture oe éva
KavaAL ou givat 660 to Suvatdv o ubu.

To endomina® EZFuse™ suture eivat g ouokeurp 1,9 mm.
XpNoLUomoLoTe To HOvo og KATAAANAO KavaAL (€wg 2,3 mm). MNa va
TO XPNOLLOTIOLOETE O PEYAAUTEPO KAVAAL, XPNOLLOTIOLOTE Evav
kaBetripa yla va anopuyete npofAriuata kaBodrynong.

Kpatdte mavta t Aafn otabepd oto xépL wWote vo amopUyete
aveTBUUNTEG KWV OELG.

EAéyEte Tnv akepaldTnTal TOU AKPOU TNG PBEAOVOC META TNV
adaipeon kot BePawwbeite OTL TO AKPO lval akOpa cuvdedepévo
otn ouokeur] endomina® EZFuse™ suture. EQv to dkpo tg BeAovag
AeineL, avaktiote To ano tov acbevi xpnowlonowwvtag tn pebodo
£Eaywyng aunpou £EVou oWHATOG.

MropoUv va xpnowlomnotnBouv to oAl 15 endomina® EZFuse™
suture ava acBevn kat ava Sladikacia

Na Satnpeite mdvrote oe amoBepa touldxlotov €va emumAéov
endomina® EZFuse™ suture mpLv amo tnv évapén pLag eméppacng.
Na éxete mavra Stabéotpa KatdAAnAa epyaleio aipdotaocng.

MBavi BAGBN yia tov acBevi
OL akdAouBeg BAABeg pmopel va mpokUPouv Katd tn SLEPKELA ) LETA
™ xprion tou endomina® EZFuse™ suture:

Oeia pAeypovwdng avtidpaon Lotol

Awoppayia mou amattei Staxeiplon apootaong katd t Slapkela
1 UETA Tn Sladkaoia

Awoppayia (otopdyou, cukwtlol, eviépou, XoAndoxou KUGTNG,
TAYKPEATOG, OTARVAG, EMTAOULV)

Aloctaupolpevn pdAuvon

KaBuotepnuévn mapéufacn

MoAuvon

Epeblopog

Aldtpnon (owooddyou kai/r otoudyou)

Audtpnon (dapuyya, evtépou, KUOTNG, OIARVAC, KLATPAG)

Aldtpnon (kapSLdc, TVEU LOVWY, TTAYKPEATOG, ATIATOG, AOPTHG)
Mveuponepttdovalo

Mropei va xpelaotel ek véou mapéuBaon

ZAdn

Muwkpr prén BAevvoyovou

‘Evtovog movog otnv KoALd

Aldvolgn Tpaduatog
MoAuven amno tpitoug
TpauuaTIopog xpRotn

MNapevépyeleg

vouTia, EPETOC, KPAWTTIES

Awadikacio

H Sladikaoia mou neplypdadetal edw eival pia Aiota eAéyxou yla
Aettoupyia amod EUNeLpo Xprotn.

1.

10.

11.

12.

BeBawwBeite o0tL n cuokevaoia endomina® EZFuse™ suture Sev
elval kateotpappévn kat OtL eival téhewa oppaylopévn. Edv
€VTOTULOTEL kAol avwpoAio Qv n cuckevaoia €XeL aVOLXTEL
akouola, Unv xpnoldomoleite to endomina® EZFuse™ suture.
Emwotpéte to otnv Endo Tools Therapeutics.

Eloaydyete 1o endomina® oto onuelo mou mpdkeltal va
umnoPAnBel oe Bepaneia.

Anocuokeudote to endomina® EZFuse™ suture kot eAéyEte Otk
OtLelval MARPEG Ko o€ KaAr Katdotaon. EAEYETe OTLOLGUVEETHPES
eival otn Béon toug kat ot n AaPrn bev €xeL evepyomoinOei.
Adaipéote 1o endomina® EZFuse™ suture amo tov Slavopéa
neplotpédovrag th Aafn otepéwong. Na kpatdte mavra tn BeAdva
KOL TN CWARVWON KoL VoL TNV EXETE OTPAUMEVN HOAKPLA OO TOV
€0UTO 0aC Kol Ttoug AGAAoug avBpwrmoug. Mnv Eeokemdlete N
EeTuAiyete T Belova péxpLva €pBeL n wpa va XPnOLULOTIOL|OETE TO
endomina® EZFuse™ suture.

BeBawwBeite otL T0 gpyaleio wbnong tng BeAdvag yAlotpdel otn
AaBn otepéwong kat eAéyEte to dpévo pe koxAia. To dpévo pe
KoxAlow uropel va odiytel avd mdoa oty yio vol KAELSWOoEL ThV
Kivnon tou gpyaieiov wOnong tng BeAdvag.

Elcayayete to endomina® EZFuse™ suture oto endomina® v2 kat
TIEPLOTPEWPTE TO KATA % TNG oTPodnG yLa va aodalioeL.

AdoU 1o ev60ookoTLo cuvappoloynBel cwotd pe to endomina®v2,
Xelploteite To endomina® v2 (8nAadr Avyilovtdg to) wote va
tonoBetnBel cwotd n BeAdva tou endomina® EZFuse™ suture.
SUMABete tov OTO pe T AaBida kat tpaprifte Tov péoa oto
endomina® v2. ZekAelbwote tn B£on tou endomina® EZFuse™
suture kat powBnote tov mpowdntrpa Behdvag tou endomina®
EZFuse™ suture WoTe va SLOTPrOEL TOV LOTO.

Tpapriéte tn Behova mpog Ta iow peXPL va daivetal povo n akpn
™¢ kat aopaliote tn Béon.

Adaipéote tnv aoddlela Kol ameleuBepwote TtO TEPLHEPLKO
AYKLOTPO XPNOLLOTOLWVTOG ToV powdntrpa tou. Npowbriote Tov
UEXPL TNV EVEELEN «2» TTOU gival xapaypévn oTov powbntrpa yla
va amneleuBepwBei to mEPLPEPKO AYKLOTPO. 3TN GCUVEXELQ
tpaPrifte tov mpowbnTHpa MPOG T oW UEXPL TNV EVEELEN «3».
BeBalwBeite omtikd OTL TO TEPLPEPIKO  AYKLOTPO  EXEL
aneleuBepwBei kat éxel e€ENBeL amo tn Behdva.

ZekAedwote ™ Béon tou endomina® EZFuse™ suture, €melta
amocVpeTe t BeAdva amnd Tov LoTd TPAPBWVTAG TNV TTPOGE TaA TioWw
kat dnuoupynote Alyn XoAdpwon OTO VAMO QITOUAKPUVOVTAC
0AOKANpPO To cUoTNNA Ad TOV LOTO.

‘Onwg oto BrApa 7, cuANGBeTe Kot Slatprote to SeUTEPO TUAUA
Lotov. TpaPri&te mpog ta iow to endomina® EZFuse™ suture péxpt
va paivetal povo n akpn tng BeAdvag kat otn cuvéxela aodaiote
™ Béon.

AneAeuBepwote To eyyUG tag XpNOoLUOTOLWVTAG TOV TipowBntrpa
tag. NeplotpéPte Tov MpowbNTAPa otV mapdAAnin odnyd kat
npowBnote tov péXpL TNV €vlelln «b6». BePalwbeite otL €xel
aneleuBepwBeil 0AOKANPO TO PAUUA, CUMTEPINAUBAVOUEVOU TOU
KOUTIOU GUYKpATNoNG. EQv xpelddetal, mpayLaTOTOLOTE KV OELG

13.

14.
15.

16.

17.

EUMPOG KOl TIoWw UE Tov powBntripa. Itn ouvéxela tpaprifte tov
powONTHPA TIPOG Ta THoW HEXPL TNV EVOELEN «3».

‘Onwg oto Bripa 10, EekAelbwote tn B€on tou endomina® EZFuse™
suture KOl OTn OUVEXELD QUITOCUPETE Tn PeAdva amod Tov LoTO
TpoBwvTag TNV mPog Ta iow.

Enavadépete tov Bpaxiova tou endomina® v2 otnv gubeia Bgon.
ZekAelbWOTE pe MePLoTpodr KATA £va TETAPTO TNG OTPOdNG Kat
adalpéote TN ouokeurp endomina® EZFuse™ suture omd Tto
endomina® v2. Mnopeite va mpowBroste tov mpowbntrpa tag
WOoTe va KaAUWPEL HEPLKWG TNV AKpn TNG BEAOVOG Ko VoL TtEpLopioeL
Tov kivduvo tpaupatiopou.

Mg TO €VSOOKOMIO €EVIOTMIOTE TO TUAMO OUYKPATNONG TOU
paupatog petafl tou eyyug tag Kot Tou KOUBoL ouykpdtnong. Me
™ Bonbela AaBidag, cuMABeTe TO TUAMA QUTO Kal Tpafréte to
petakwwvtag th Aapida péoa oto Kavall tou ev6ooKomiou wote
va odifel to pappa. Tuvexiote va Tpafdte To pAppa HEXPL va
OTIAOEL TO TUAMA CUYKPAETNONG.

Metad tn Bpavon, kpatrjote tn Aafiba kAelotr Katl adpalpéote To
untdéAouro vrpa tpapwvtag to £€w amod to ev6ooKOmLo.

TéMog Stadwkaoiog

1.

2.

EAéyéte Ot elvar SaBéoa OAa ta efapthuata (extdg amd
OUVBETAPEG KO pappaTa).

Anoppite tO endomina® EZFuse™ suture otov Kddo
QMOPPLUUATWY Yl OLXUNPA QVTIKE(MEVO TOU VOOOKOUEIOU.
BeBawwBeite otL T0 Soxeio amdppuPng eival KATACKEUAOUEVO YLol
™MV andppuPn AUNPWY OVTIKEWWEVWY Kol BePawwbeite oOtL
UTLAPXEL APKETOG XWPOG OTO SOXELD YL VO XWPEDEL TO AVTLIKEIUEVO
oag. AvTikotootrote ta Soxeia otav eival yepdta katd Suo tpita
1 oUWV LE TOUG KOVOVEG TOU Voookopeiou. Eav pia Belova
nipoe€éxel and to doxeio, unv tv ompwéete Pe ta X€pPla OAG.
KaAéote BonBela yla va adeldoet o Soxeio.

Eneiyovoa Sladikaoia
AN to endomina® EZFuse™ suture €xeL KOAAOEL O€ LOTO:

1.

2.

Xelploteite ™ Aapr wote va avacupBei mMARpwg n Behdva kat
BeBawwbeite OtL €xeL avaoupBei emiong o mpowOnTrpag tag.
Afloloyriote tn oxéon MeTafl TNG EMMAOKAG Kol  TNG
anelevBépwong Tou pappatog. AnteAeuBepwaote Ta tags ) kOYTe
To pappa pe evbookorkd PaAibL i ykhotiva, epdoov amalteital.
Adaipéote  TuxOV  KOMMEVAL 1) OTOOMEVO  TUAMATA
XPNOLLOTIOLWVTAG CUOKEVEC AVAKTNONG EEVWV OWHATWY oUpbwva
HE TV KOOLEpWHEVN KAWLKN TIPOKTIKA. AVILUETWOTE TNV
awgoppayia, epdoov analteital.

AvTipeTwnion npoBAnUATwWY

STuunepipopd

Nuon

H eloaywyn tou
endomina® EZFuse™

suture oto AeLtoupynoeL cwota.
endomina® v2 sivat iii. EQv n évtovn avtiotacn Topapével,
SUCKOAN. adatpgote tn Belova kal SoKUAoTE

i. Emavadépete to endomina® v2 oe
eubeia B¢on.

ii. Tpapnéte tn BeAdva mpog Ta micw Katd
Alya x\lootd, meplotpEPte TN Ko
npowBnote tn favd. EmavaldBete T
Sladkacio apketég hopég puéxpL va

gava adol epapudoeTe EYKEKPLUEVO
Autavtikd  f; OTMpPEL  OLAKOVNG.
BeBawwBeite OtL TO tag Sev mpoeéxel
TIPLV ETAVELOQYAYETE TN BeAovaL.

H aodpdiion Tou
endomina® EZFuse™
suture oto
endomina® v2 eivat
S5U0KOAN. ii.

i. Edvmapouclactel avtiotacn oTto TENOG
™G eLoaywyng tng BeAovag, akplBwg
mpw anmd tnv achdAon g oto
endomina® v2 (cuumepipopd tumou
ehatnpiouv/ehaotikn), BeBawwdeite
otL o Bpayiovag tou endomina® v2
elvat TANPWG §eSuMA\wpEvog.
TpaBnéte tn Belova mpog ta miow
Katd 1 €wg 2 cm, MEePLOTPEYPTE TN
ehadpd Kol EMAVELOAYAYETE TN
TARPWG. EnavahdBete eav
XpeLaleTal.

MOA aocdaliotel to endomina®
EZFuse™ suture, ouvexiote pe Ta
ouvABn PBrAupata g Siadikaoiag,
aA\& eléyéte omtikd TNV €£080 TG
BeAovag tou endomina® EZFuse™
suture mpw amo t Sudtpnon Tou
LotoV, wote va BeBalwdeite otL Sev
€XEL EUMAQKEL OTO EOWTEPKO TNG
mAatdopuag endomina®.

To tag €xeL e§€NBeL
mpLv and tnv
€Lo0OyWYN TOU
endomina® EZFuse™
suture oto
endomina® v2.

i. QBnrote 1o tag {ava Mpog To EoWTEPLKO
XPNOLLOTIOLWVTOG TO  TPAUMATLKO
AKpo Tou 08nyol CUPHATOG.

AUoKoAN Satpnon

i. Awatnprote mieon otn Aafh NG
Behdvag péxpt va Slamepdoel Tov
1070. Edapudote kat xalapwote Thv
mnieon otn Belova, Satnpwvtag
TapdAAnAa Tov LOTO UTO TAoN ME TN
AaBida cUANYNG, Ko KAVTE WULKPEG
KWWAOELG LE TO EVEOOKOTTLO.

ii. Edv auto dev Aeltoupynoel, anocUpeTe
™ Peldva, PePowwbeite
mAatdopua endomina® eival cwotd

otL n

evBuypappopévn Kal 0Tl n Beddva
SLEPXETOL QIO TO  Gvolypa TPV
emxepnoete  €ava tn  Sudtpnon.
Avdloya pe tnv guBuypduuion Twv
oTNPEWYHATWY TG TAATHOPHAS
endomina®, o TPOG pmopsl va
npocapuoocel tn Béon Ttou LoTOU
pHéoa otnv mMAatdopua endomina®.

To mpwrto tag eivat
UIAOKAPLOMEVO OTO
E0WTEPLKO.

i. Edv umdpyeL évtovn avtiotaon, pnv
aokeite Suvaun otov mpowdnTHpPA
tag. MpowBrote ehadpwg tn Belova
KaL 0TN OUVEXELA SOKLUAOTE Eavd.

ii. Edv to tag mapapével LmAOKAPLOUEVO,
Slatnprote mieon otov mpowdnTrpa
tag evw petakweite tn Beldva Alya
XW\LOOTA €UMPOG KAl THow MEXPL Vo
aneleuBepwbel To tag.

iii. Eav 6ev emuteuxbel tOo €e€mBupunTO
QMOTEAECUQ, ATMOCUPETE TN BeAdva
uéxpt t™n Béon A, aocdaliote T
Behbva, aneleuBepwoTe TOV LOTO Kat
enavadépete TOV  Bpoxiova o€

euBela Béon. Enetta mpowbniote to

mpwto tag koatd Aiya xW\ootd,

Auylote €fava tov PBpaxiova Kot

eléy€te OTL TO tag Sev mpoekéxel anod

™ BeAdva. ITn OCUVEXELA CUVEXIOTE
™ Sadikaoia.

auto

iv. Eav egakolouBel va pnv
Aewtoupyel,  QVTIKATAOTAOTE  TO

endomina® EZFuse™ suture.

To Seltepo tag eivat
UIAOKAPLOMEVO OTO
E0WTEPLKO.

i. EQv to mpwto tag éxel aneleuBepwbei,
enavadEpete tov mpowbntipa tag
otnv apxwn tou Béon, koYte TO
paupa pe PoAidt i komtn Bpodxou
péow Ttou evbookomiou Kal oOtn
OUVEXELDL QVTIKOTAOTHOTE o)

endomina® EZFuse™ suture.

Endo Tools Therapeutics S.A - Rue Clément Ader, 10 - 6041 Gosselies — Belgium

Supnepidpopd Nuon
i. EAv o mpowBntripag tag €xeL AuyioeL
OTAoEL WETA TNV aneleuBépwon tou
tag, ouvexiote Kkavovikd pe TO
enopeva Bripata tng Stadkaaciog.
ii. EQv to Ayklotpo Oev umodpece va
, aneleuBepwBel mpLv artd to cupPfav,
O npowBntrpag tag R X
vt AuyLopvoe 1 OVTLKOTAOTAOTE wm OUOKEUN
elvat
, v akohouBwvtag ™ Slabkaoia
OTIOLOUEVOG.

QVTLLETWTILONG TPOPBANUATWY « TO
TPWTO tag €ival WITAOKAPLOUEVO OTO
E0WTEPLKO » fj « TO SeUTEPO tag sival
UMAOKQPIOMEVO OTO ECWTEPLKO »,
avaloya pe tn Sapopdwon mou
edappoletal.

i. EmavaAdBete TNV mpoogyyLlon Twv

To pappa dev pnopet , , , .
i LoTWV e €va véo endomina®
va odytel.
EZFuse™ suture.

i. Mnv oaokeite umepBoliky tdon oto

Aev givai Suvarti n paupa. Eqv 1o pdppa dev omdoet

Bpavon tou META artd MOANQTMAEG MPOOTIABELEG,
PAUUOTOC UETA TN adnote ™ AaBiba kat kOPtTE TO
cuodLen. mAeovadov vripa pe PaAibL i komtn

Bpoxou péow tou evdookoriou.

i. Adaipéote omolodnmote UAKO Sev €xeL

tornobetnbel  olvupwva pe TG
Antodpatn and Eévo 0Obnyieg Xpnong (IFU),
cwa. XPNOLLOTIOUWVTAG uebodoug

avAKTNOoNG §EVWV CWUATWY yla TV
npoAndn anodpagng.

Adaipeon alvoidag cuvsetnpwv

Se mepimtwon avAykng, Wmopsi va komel to pdppa tng aAucidog
ouvleTipwy pe €va epyadeio KOmAG METAEU Twv OUVOETHpwWY. Ta
otoleld TNG aAUCiS0C OUVSETAPWY TIPEMEL OTN  OUVEXEWD VO
adalpebolv pe pa Aafr. AmoppiPte tnv aAucida cuvsetipwv ot
KatdAANAo KAS0 amoppLUUATWY (Vi VOGOKOUELAKA amdBAnTa)
AnoBnkeuon

To endomina® EZFuse™ suture mpémel va ¢uldooetal otnv
QTMOOTELPWHEVN CUOKEUAOLA TOU, OE KABAPO KaL OTEYVO UEPOG, LOKPLA
amno tnv ékBeon otov Ao kat og Beppokpacia mepBEANovToG.

H amootelpwpévn cuokeuaoio Sev mpémel va GUAAOOETAL KATW amd
AM\eg ouokeuaoisg mou Ba pmopouvoav va thv cuvBAiouv.
ETULOKEUEG KOLL TPOTIOTIOLNOELG

To endomina® EZFuse™ suture Sgv éxeL e€apTrilaTa mou Unopouv va
EMLOKEVQOTOUV amo tov Xprotn. To endomina® EZFuse™ suture dgv
TPETEL VAL ATIOCUVOPHUOAOYELTAL, VO TPOTIOTIOLELTAL ) VA ETLOKEVATETAL
and tov xpnotn. Autd Ba umopoloe va BAdalel toug aocbBeveic i va
BAGEL ANAEG LOTPLKEG CUOKEUEC,.

JupBatotnta nAathopuag TPLYWVOnoinong

To endomina® EZFuse™ suture éxel emkupwBei ywa xprion oe
mAatdoppa tpywvornoinong endomina® (endomina® v2).

Asv UTdpxel Koapia eyyunon OTL T Opyava TOU  ETUAEyovTOL
OTTOKAELOTIKA  XPNOLUOTIOLWVTAG TO MEYLOTO TAATOG TOU THUAMOTOG
€L0QYWYNG KoL TO KOG epyaciog Ba eivat cupPatd oe cuvSuaoUO.
AAa £v60OKOTILKA €pyaAeio TOU amattoUvVIAL yld TN
Swadwacia

To endomina® EZFuse™ suture umopel va xpnowomnownOel pe
€VS0OKOTUKA epyadeia HEOW TWV KAVOALWY TOU EVE0OOKOTIiOU.
Aokipdote OAa Ta epyaleia TipLv T Xprion.

TR — TURKCE — Kullanim talimatlari

Endoskopik doku yaklastirma cihazi
Ambalaj hasarliysa veya istemeden agilmissa kullanmayin
Terminoloji ve ambalaj icerigi

Fixing Sabitleme kolu

igne itici

Distal etiket itici

Proksimal etiket itici

Emniyet pimi

Fren vidasi

igne ve etiket zinciri (dagiticida)
Dagitici eki

TOmMmMoO®ry

Teknik bilgiler

Maksimum ¢ap—1,9 mm

igne capi— 1,8 mm

ignenin sabit uzunlugu — 17 mm

Toplam igne uzunlugu (sap harig) — 1221 mm

Etiket capi—1,1 mm ve 1,2 mm

Etiket uzunlugu — 10 mm

Etiket malzemesi — PEEK

Cerrahi dikis tipi — EP1.5 (USP 4-0) 6rgulu polyester (emilmez)
Maksimum kullanim siresi — 4 saat

Kullanim amaci

endomina® EZFuse™ dikis ipligi , esnek bir endoskop ve bir liggenleme
platformu (endomina®) kullanilarak endoskopik gastroplasti igin
tasarlanmis, uzun sureli, tek kullanimlik bir dikis tibbi cihazidir.

Intended users

Hedef kullanicilar sunlardir:

= Cihaz konusunda egitim almig hemsire(ler)

= Klinik alan uzmani esliginde egitim géren hemsireler

= Cihaz konusunda egitim almis endoskopistler

= Deneyimli endoskopist(ler) esliginde egitim géren endoskopistler
Tum kullanicilar, kullanim kilavuzunda yer alan dillerden en az birini
anlamalidir.

Hedef hasta grubu
Yetigkinler (18 ile 65 yas arasi)

Klinik Endikasyon
Obezite (mide kisitlayici cerrahi)

endomina®v2 ile birlikte kullanilanendomina® EZFuse™ dikis

ipliginin klinik faydalarn

= 12 ayda ortalama fazla kilo kaybi (EWL) = %25

= Doygunluk hissinde artis: Alinan hacimde %30'dan fazla azalma

= Hastalarin %50'den fazlasi 12 ayda %10 veya daha fazla toplam viicut
agirhgi kaybi (TBWL) elde eder

= Hastalarin %50'sinden fazlasinda yasam kalitesinde iyilesme gorular

Cihazin performans ozellikleri

endomina® EZFuse™ dikis ipligi ¢ift kath katlamalardan olusan tam
kalinlikta doku yakinlastirmasi saglar

endomina® EZFuse™ dikis ipligi kullanimi kolaydir; operatoriin islem
sliresini kisaltabilmesi i¢in5 islem yeterlidir

Kontrendikasyonlar

Endoskopiye yonelik herhangi bir kontrendikasyon; mide (lseri;
perforasyonlar; siddetli gastrit veya mukoza zarinin zayiflamasina yol
acabilecek herhangi bir 6nceden var olan durum; kanama; 6zofajit;
hiatal herni; hamile, hamile kalmaya ¢alisan veya emziren kadinlar;
gocuklar; yashlar; bagimliik (uyusturucu veya alkol); kanama
bozukluklari; varisler; midede portal hipertansiyon; fibrotik bolgeler;
antikoagulan tedavi géren hastalar

Uyarilar

endomina® EZFuse™ dikis ipliginin glvenli kullanimini saglamak igin bu

paragrafi dikkatlice okumaniz 6nemlidir.

= endomina® EZFuse™ dikis ipliginin gtivenli kullanimini saglamak igin
bu paragrafi dikkatlice okumaniz 6nemlidir.

= endomina® EZFuse™ dikis ipligi, endoskopik gastroplasti
kullanilan bir cihazdir. Yalnizca agiz yoluyla kullanilabilir.

= Bu belge , endomina® EZFuse™ dikis ipliginin kullanimini
aciklamaktadir ; bu Uriinle gergeklestirilebilecek klinik prosedirleri
aciklamamaktadir.

= endomina® EZFuse™ dikis ipliginikullanmadan o6nce , ambalajin
diizglin bir sekilde kapatilmis oldugundan, resimde gosterilen tiim
bilesenleri icerdiginden ve bunlarin kusursuz durumda oldugundan
emin olun. Herhangi bir bilesen eksik veya hasarliysa, endomina®
EZFuse™ dikis ipligini kullanmayin .

= endomina® EZFuse™ dikis ipligi yalnizca kullanimi igin gerekli egitim
ve sertifikayr almig nitelikli tibbi personel (bir endoskopist veya bir
endoskopistin gozetimi altindaki paramedikal personel) tarafindan
kullanilabilir.

= endomina® EZFuse™ dikis ipligini ¢ikarirken ve atarkenigne ucuna
dokunmayin : igne ucu, hastadan kaynaklanan potansiyel olarak
bulasici maddelerle kontamine olmus olabilir.

= endomina® EZFuse™ dikis tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz:
tekrar kullanim, hastalar arasinda ¢apraz bulasma riski olusturur.
Ayrica, etiketleri ¢ikardiktan sonra cihazi tekrar kullanmak, cihazi
kullanilamaz hale getirir.

icin

endomina® EZFuse™ dikis tek kullanimlktir ve yeniden sterilize
edilemez: hastanelerde kullanilan sterilizasyon siireci test
edilmemistir ve cihaza zarar verebilir.

endomina® EZFuse™ dikis ipligini son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin ; bu, enfeksiyona veya cihazin arizalanmasina (6rn.
ignenin kopmasina) yol agabilir .

endomina® EZFuse™ dikis ipligi yalnizca genel anestezi altindaki
hastalarda kullanilabilir.

endomina® EZFuse™ dikis ipligi yalnizca endomina®v2 platformuyla
kullanilabilir. Daha fazla ayrinti igin “Uggenleme platformu
uyumlulugu” bolimiine bakiniz.

endomina® EZFuse™ dikis ipligi temiz bir alanin diginda birakilirsa
kullanilamaz.

endomina® EZFuse™ dikis ipligi , etiketinde belirtilenlerin disindaki
cevre kosullarina maruz kalmigsa, endomina® EZFuse™ dikis ipligini
kullanmayin .

"endomina® EZFuse™ dikis ipligininbir bileseni koparak hastanin
viicut bosluguna diserse, hastanin saghgi icin tehlikeli oldugu
degerlendirilirse endoskopik forseps ile ¢ikariimalidir.

Not 1: igne harig, bilesenler radyopak degildir.

Not 2: Bir ariza nedeniyle ignenin cihazdan kopmasi, hayati veya
hayati olmayan bir organin delinmesine yol agabilir"

Bir isleme baglamadan 6ncedaima en az bir adet ek endomina®
EZFuse™ dikis ipligi stoktabulundurun .

Uggenleme platformu yeterince buytk
olugturulmasina izin vermiyorsa, dikis tutmayabilir.

plikasyonlarin

Onlemler

Komsu organlarin sikismasini 6nlemek igin hasta sirtiisti pozisyona
getirilmelidir

Her zaman CO2 insUflasyonu kullanin.

Ozellikle yerlestirme ve ¢ikarma sirasinda asla ani hareketler
yapmayin. Bu, hastaya zarar verebilir.

Uggenleme platformunun yerlestiriimesi ve ¢ikariimasi sirasinda igne
gorinur durumda olmamalidir. Bu durum hastaya zarar verebilir.
endomina® EZFuse™ dikis ipligi igne Uggenleme platformunun
disindayken her zaman gorsel gézetim altinda kullaniimalidir. Bu
onlemin dikkate alinmamasi, komsu organlarda tehlikeli

perforasyonlara yol agabilir.

Kan ve diger dokular enfeksiyon riski tagidigindan her zaman uygun
koruyucu giysiler giyin. Uygun koruyucu giysiler arasinda koruyucu
gozliik, maske, su gegirmez giysiler ve eldivenler bulunur.

endomina® EZFuse™ dikisi Uggenleme sistemineyerlestirmek igin
zorlamayin . Direng hissederseniz, dikisi ¢ikarin ve durumu
inceleyin.

Birden fazla etiket zinciri kullanildiginda, dikis ipliklerinin birbiriyle
kesismesini 6nleyin.

endomina® EZFuse™ dikis ipligini blkilmis bir kanalasokmayin .
endomina EZFuse dikis ipligini daima mumkin oldugunca diiz bir
kanala yerlestirin.

endomina® EZFuse™ dikis ipligi 1,9 mm'lik bir cihazdir. Yalnizca
uygun bir kanalda (en fazla 2,3 mm) kullanin. Daha genis bir
kanalda kullanmak igin, yonlendirme sorunlarini 6nlemek amaciyla
bir kateter kullanin.

istenmeyen hareketleri dnlemek icin tutamagi daima elinizde sikica
tutun.

Cikardiktan sonra igne ucunun saglamhgini kontrol edin ve ucun hala
endomina® EZFuse™ dikis cihazina bagli oldugundan emin olun .
igne ucu eksikse, keskin yabanci cisim cikarma yéntemini
kullanarak hastadan gikarin.

Hasta basina ve islem basinaen fazla 15 endomina® EZFuse™ dikis
kullanilabilir

Bir isleme baslamadan 6nce daima en az bir adet yedek endomina®
EZFuse™ dikis ipligi bulundurun.

Her zaman uygun hemostaz araglarini hazir bulundurun.

Hasta icin olasi zararlar
endomina® EZFuse™ dikis iplig inin kullanimi sirasinda veya sonrasinda
asagidaki zararlar ortaya gikabilir :

Akut enflamatuar doku reaksiyonu

islem sirasinda veya sonrasinda hemostaz yénetimi gerektiren
kanama

Kanama (mide, karaciger, bagirsak, safra kesesi, pankreas, dalak,
omentum)

Capraz kontaminasyon

Gecikmis midahale

Enfeksiyon

Tahrisg

Perforasyon (yemek borusu ve/veya mide)

Perforasyon (yutak, bagirsak, mesane, dalak, rahim)

Perforasyon (kalp, akcigerler, pankreas, karaciger, aort)

Pnémoperitoneum

Yeniden midahale gerekebilir

Sepsis

Kugtk mukozal yirtik

Siddetli karin agrisi

Yara agllmasi

Uglincii sahis kaynakli kontaminasyon

Kullanicinin yaralanmasi

Yan etkiler

Mide bulantisi, kusma, kramplar

Prosediir

Burada agiklanan prosedir, deneyimli bir kullanici tarafindan

gercgeklestirilecek bir operasyon igin bir kontrol listesidir.

1.

©o®

10

11.

12.

13.
14.
15.

16.

17.

endomina® EZFuse™ dikis paketinin hasar gérmedigini ve tamamen
kapali oldugunu kontrol edin . Herhangi bir anormallik tespit
edilirse veya ambalaj istemeden agilmigsa, endomina® EZFuse™
dikisikullanmayin ; Griini Endo Tools Therapeutics'e geri gonderin.

endomina®'yi tedavi edilecek bolgeye yerlestirin.

endomina® EZFuse™ dikis ipliginiambalajindan ¢ikarin ve eksiksiz ve
iyi durumda olup olmadigini gézle kontrol edin. Etiketlerin yerinde
oldugunu ve tutamagin galistirimadigini kontrol edin . Sabitleme
kolunu cevirerek endomina® EZFuse™ dikis ipligini dagiticidan
cikarin . igneyi ve tiipi daima tutun ve kendinizden ve diger
kisilerden uzaga dogru tutun. endomina® EZFuse™ dikis ipligini
kullanma zamani gelene kadar igneyi agmayin veya ambalajindan
¢tkarmayin

igne iticinin sabitleme kolu iginde kayip kaymadigini kontrol edin ve
fren vidasini kontrol edin. Fren vidasi, igne iticinin hareketini
kilitlemek icin herhangi bir zamanda sikilabilir.

endomina® EZFuse™ dikis ipligini endomina® v2'ye yerlestirin ve %
tur gevirerek kilitleyin

Endoskop endomina® v2'ye dogru sekilde monte edildikten sonra,
endomina® EZFuse™ dikis ignesini dogru konuma getirmek igin
endomina® v2'yi galistirin (yani bukin).

Doku pargasini forseps ile kavrayin ve dokuyu endomina®v2'nin igine
¢ekin. endomina® EZFuse™ dikis konumunun kilidini agin ve
endomina® EZFuse™ dikis ignesi iticisini ilerleterek dokuyu delin.

Sadece ucu gorlinecek sekilde igneyi geri gekin ve konumu kilitleyin.

Emniyet pimini gikarin ve etiket iticiyi kullanarak distal etiketi serbest
birakin. Etiket itici Uzerindeki basili ‘2’ rakamina gelene kadar
ilerletin ve distal etiketi serbest birakin. Etiket iticiyi, basili ‘3’
rakamiyla birlestigi noktaya gelene kadar geri gekin. Distal etiketin
serbest kaldigindan ve igneden distuginden gorsel olarak emin
olun.

.endomina® EZFuse™ dikis konumunun kilidini agin, ardindan igneyi

geri ¢ekerek dokuyu delme islemini sonlandirin ve tim sistemi
dokudan uzaklastirarak ignedeki gevsekligi biraz azaltin.

7. adimda oldugu gibi, ikinci doku pargasini kavrayin ve delin.
endomina® EZFuse™ dikis ipligini sadece ucu gorinecek sekilde
geri ¢cekin ve konumu kilitleyin.

Etiket iticiyi kullanarak proksimal etiketi serbest birakin. iticiyi paralel
rayl boyunca gevirin ve lzerinde basili “6” rakamina gelene kadar
ilerletin. Tutma dugimu de dahil olmak uUzere dikis ipliginin
tamaminin serbest kaldigini kontrol edin. Gerekirse etiket iticiyle
ileri geri hareketler yapin. Etiket iticiyi Uzerinde basili “3” rakamina
gelene kadar geri gekin.

10. adimda oldugu gibi, endomina® EZFuse™ dikis ipliginin kilidini
acin, ardindan igneyi geri cekerek dokuyu delikten gikarin.

endomina®v2 kolunu diizeltin.

% tur gevirerek kilidi agin ve endomina® EZFuse™ dikis cihazini
endomina®v2’den ¢ikarin. Yaralanma riskini azaltmak igin etiket
iticiyi ilerleterek igne ucunu kismen kapatabilirsiniz.

Endoskopla, proksimal etiket ile tutma digimu arasindaki dikis
ipliginin tutma kismini bulun. Bir forseps yardimiyla tutma kismini
kavrayin ve dikisi sikilastirmak igin forseps ile endoskop kanalinin
icinden ¢ekin. Tutma kismi kopana kadar forseps ile dikis ipligini
cekmeye devam edin.

Kopma sonrasinda forseps kapali tutun ve kalan ipligi endoskopun
disina ¢ikararak alin.

islemin sonu

1.

2.

TUm bilesenlerin mevcut olup olmadigini kontrol edin (etiketler ve
dikis harig).

endomina® EZFuse™ dikis ipligini kesici hastane atiklari kutusuna atin
. Atik kabinin kesici nesnelerin atilmasina uygun oldugundan emin
olun ve nesnenizin sigmasi igin kabin iginde yeterli yer oldugundan
emin olun. Kaplar Ugte ikisi doldugunda veya hastane kurallarina
uygun olarak degistirin. Kapin disina bir igne gikinti yapiyorsa, bunu
elinizle iceri itmeyin. Kabin alinmasini saglamak icin ¢agri yapin.

Acil durum prosediirii
endomina® EZFuse™ dikis ipligi dokuya sikismissa :
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1. igneyi tamamen geri cekmek igin kolu calistirin ve etiket iticinin de
geri gekildigini kontrol edin.

2. Tikanma ile dikis ipliginin serbest kalmasi arasindaki iligkiyi
degerlendirin. Uygunsa, etiketleri serbest birakin veya endoskopik
makas ya da giyotin ile dikis ipligini kesin.

3. Standart bakim ydntemlerini kullanarak yabanci cisim gikaricilarla
kesilmis veya kirilmig pargalari ¢ikarin. Gerekirse kanamay!i kontrol
altina alin.

Sorun giderme
Davranig

Coziim

i. endomina® v2'yi diizeltin.

ii. Igneyi birkag milimetre geri ¢ekin ve
tekrar ilerletmeden 6nce gevirin. ise

Endomina® EZFuse™ yarayana kadar birkag kez

e tekrarlayin.

dikis ipliginin J . -

endomina® v2've iii. Hala gugli bir direng hissediliyorsa,
v igneyi cikarin  ve onayll bir

yerlestirilmesi zordur kayganlastirict veya silikon sprey

kullanarak tekrar deneyin. igneyi
tekrar yerlestirmeden 6nce etiketin
disari gikmadigindan emin olun.
ignenin sokulmasinin son asamasinda,
endomina® v2'ye kilittenmeden
hemen once direng hissedilirse (yay
benzeri (elastik) davranig),
endomina® v2'nin kolunun tamamen
duzlestiginden emin olun, igneyi 1-2
cm geri gekin, hafifge gevirin ve tekrar
tamamen ilerletin. Gerekirse iglemi

endomina® EZFuse™
dikis ipliginin

endomina® v2've tekrarlayin.

" . ¥ ii. endomina® EZFuse™ dikis ipligi

kilitlenmesi zor L o M .
kilitlendiginde, olagan  prosedir
adimlarina  devam edin; ancak

dokuya delmeden 6nce endomina®
EZFuse™ dikis ipliginin igne ¢ikisini
gorsel olarak kontrol ederek, ignenin
endomina® platformunun iginde
sikismadigindan emin olun.

endomina® v2'ye
endomina® EZFuse™
dikis ipligi
yerlestirilmeden 6nce
etiket digsaridadir

Kilavuz telin travmatik ucu ile etiketi
tekrar igeri itin.

i. Igne gecene kadar tutamaga baski
uygulayin. Kiskagla dokuyu gergin

tutarken igneyle baski uygulayip
birakin  ve endoskopla hafifce
sallayin.

ii. Bu ise yaramazsa, igneyi geri cekin,
endomina® platformunun dizgiin bir
Zor delme sekilde hizalandigindan ve ignenin

pencereden gectiginden emin olun,

ardindan delme islemini tekrar
deneyin. endomina® platformunun
omuzlarinin  hizalamasina  bagh
olarak, hekim endomina®

platformundaki dokunun konumunu
ayarlayabilir.

i. Gugli bir direng varsa, etiket iticiye
igneyi hafifce
ilerletin ve ardindan tekrar deneyin.

zorlamayin.  Once

ii. Etiket hala sikismigsa, etiket iticiye
baski uygularken igneyi etiket disari
¢tkana kadar birkag milimetre ileri
geri yavasca hareket ettirin.

iii. Basarili olamazsaniz, A konumuna
kadar igneyi
kilitleyin, dokuyu serbest birakin ve
kolu duzeltin. Ardindan, ilk etiketi
birkag milimetre ilerletin, kolu geriye

ilk etiket iceride

durdurun,
sikismis

delmeyi

dogru bikin ve etiketin igneden

disart  ¢tkmadigini  kontrol edin.
isleme devam edin.
iv. Bu da ise yaramazsa, endomina®

EZFuse™ dikis ipligini degistirin.

i. llketiket disari gikmigsa, iticiyi baglangig

. konumuna geri c¢ekin, endoskop
Ikinci etiket igeride

icinden makas veya ilmek kesici ile
sikismis

dikisi kesin ve endomina® EZFuse™
dikis ipligini degistirin.

i. Etiket serbest birakildiktan sonra itici
bukilmls veya kirilmigsa, normal
sekilde sonraki adimlara gegin

ii. Ankraj onceki sorun nedeniyle serbest
birakilamadiysa,

itici bukiilmis veya uygun

kirilmis konfiglirasyona bagli olarak “ilk etiket
iceride sikismis” veya “ikinci etiket
iceride sikismig” sorun giderme
talimatlarini izleyerek cihazi
degistirin

. i. Yeni bir endomina® EZFuse™ dikis ipligi

Dikis ipi

ile doku yaklastirma islemini
sikilastirilamiyor
tekrarlayin.

i. Dikis ipine asiri gerilim uygulamayin.
Sikma isleminden Birkag denemeden sonra dikis ipi
sonra dikis kopmasi

saglanamiyor

kopmazsa, forsepsi serbest birakin ve
endoskop iginden makas veya ilmek
kesici ile fazla ipi kesin.

i. Tikaniklig 6nlemek igin yabanci cisim

cikarma yontemlerini  kult@narak,

Yabanci cisim

kullanim talimatina uygun olarak
tikanmasi

yerlegtirilmemis pim materyallerE

cikarin

Etiket zincirinin ¢ikariimasi

Gerekirse, etiket zinciri dikisi, etiketler arasindaki kesme aleti ile
kesilebilir. Ardindan, etiket zinciri elemanlari bir tutucu ile gikarilmahdir.
Etiket zincirini uygun bir ¢op kutusuna (hastane atiklari igin) atin

Saklama

endomina® EZFuse™ dikis ipligi, steril ambalajinda, temiz ve kuru bir
yerde, glines 1si§indan uzak ve oda sicakliginda saklanmalidir.

Steril ambalaj, ezilmesine neden olabilecek diger ambalajlarin altinda
saklanmamalidir.

Onarimlar ve degisiklikler

endomina® EZFuse™ dikis ipliginde, kullanici tarafindan onarilabilecek
herhangi bir parga bulunmamaktadir. endomina® EZFuse™ dikis ipligi,
kullanici tarafindan sékilmemeli, degistirilmemeli veya onarilmamalidir.
Aksi takdirde hastalara zarar verilebilir veya diger tibbi cihazlara hasar
verilebilir.

Uggenleme platformu uyumlulugu

endomina® EZFuse™ dikis ipligi endomina® Uggenleme platformu
(endomina® v2) ile dogrulanmistir.

Yalnizca maksimum vyerlestirme kismi genisligi ve calisma uzunlugu
dikkate alinarak segilen aletlerin bir arada kullanilmaya uygun olacagina
dair herhangi bir garanti verilmez.

islem icin gerekli diger endoskopik aletler

endomina® EZFuse™ dikis ipligi endoskopun kanallari araciligiyla
endoskopik aletlerle birlikte kullanilabilir.

Tum aletler igin kullanimdan 6nce test yapiniz.

DA — DANSK — Brugsanvisning

Endoskopisk vavsapprobationsanordning
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet Gbnet.

Terminologi og indhold af emballagen
. Fastggrelseshandtag

Naleskubber

Distal tagskubber

. Proximal maerkeskubber

Sikkerhedsnal

Bremseskrue

mmoo®w>

G. Nal- og maerkekaede (i dispenseren)
H. Dispenserbeslag

Tekniske oplysninger

Maksimal diameter — 1,9 mm

Nale diameter — 1,8 mm

Nalens stive lengde — 17 mm

Samlet naleleengde (ekskl. handtag) — 1 221 mm

Maerkets diameter — 1,1 mm og 1,2 mm

Mzerkets laengde — 10 mm

Markemateriale — PEEK

Kirurgisk suturtype —EP1,5 (USP 4-0) flettet polyester (ikke-absorberbar)

Maksimal anvendelsestid — 4 timer

Tilsigtet anvendelse

endomina® EZFuse™-suturen er et medicinsk produkt til langvarig,
engangsbrug til endoskopisk gastroplastik ved hjelp af et fleksibelt
endoskop og en trianguleringsplatform (endomina® v2).

Tilsigtede brugere

De tilsigtede brugere er:

= Sygeplejerske(r), der er uddannet i brugen af produktet

= Sygeplejersker under uddannelse, der ledsages af en klinisk specialist

= Endoskopister, der er uddannet i brugen af udstyret

= Endoskopister under uddannelse, der ledsages
endoskopister

Alle brugere skal forsta mindst ét af de sprog, der er anvendt i

brugsanvisningen.

af erfarne

Malgruppe
Voksne (18 til 65 ar)

Klinisk indikation
Fedme (restriktiv kirurgi pa maven)

Kliniske fordele ved endomina® EZFuse™-sutur anvendt i

kombination med endomina® v2

= Gennemsnitligt vaegttab (EWL) pa = 25 % efter 12 maneder.

= Forbedret mathedsfornemmelse: >30 % reduktion i indtaget af mad

= Mere end 50 % af patienterne opnar et samlet vaegttab (TBWL) pa 10
% eller mere efter 12 maneder

= Mere end 50 % af patienterne oplever forbedringer i livskvaliteten

Produktets ydeevne

endomina® EZFuse™-suturen muligggr sammenfgjning af veev i fuld
tykkelse ved hjeelp af dobbelte plikationer.

endomina® EZFuse™-suturen er nem at bruge — der kraeves faerre end
25 indgreb, f@r operatgren er i stand til at reducere indgrebstiden.

Kontraindikationer

Eventuelle kontraindikationer for endoskopi; mavesar; perforationer;
sveer gastritis eller andre eksisterende tilstande, der kan medfgre
skrgbelig slimhinde; blgdning; esophagitis; hiatal brok; gravide kvinder,
kvinder, der forsgger at blive gravide, eller ammende kvinder; bgrn;
®ldre; afhaengighed (stoffer eller alkohol); blgdningsforstyrrelser;
varicer; portalhypertension i maven; fibrotiske omrader; patienter i
antikoagulationsbehandling.

Advarsler

For at sikre en sikker anvendelse af endomina® EZFuse™-suturen er det

vigtigt at laese dette afsnit omhyggeligt.

= endomina® EZFuse™-suturen er et produkt til endoskopisk
gastroplastik. Den ma kun anvendes gennem munden.

= Dette dokument beskriver brugen af endomina® EZFuse™-suturen,
ikke de kliniske procedurer, der kan udfgres med den.

= Fgr endomina® EZFuse™-suturen anvendes, skal det sikres, at
emballagen er korrekt forseglet og indeholder alle de
komponenter, der er vist pa billedet, og at disse er i perfekt stand.
Hvis en komponent mangler eller er beskadiget, md endomina®
EZFuse™-suturen ikke anvendes.

= endomina® EZFuse™-suturen ma kun anvendes af kvalificeret
medicinsk personale (en endoskopist eller paramedicinsk
personale under opsyn af en endoskopist), der har modtaget den
ngdvendige uddannelse og certificering til at anvende den.

= Undga at rgre ved nalespidsen under fjernelse og bortskaffelse af
endomina® EZFuse™-suturen: Den kan vzere forurenet med
potentielt smittefarlige stoffer fra patienten.

= endomina® EZFuse™-suturen er til engangsbrug og ma ikke
genbruges: Genbrug udggr en risiko for krydskontaminering
mellem patienter. Desuden bliver produktet ubrugeligt, hvis det
genbruges efter friggrelse af maerkerne.

= endomina® EZFuse™-suturen er til engangsbrug og ma ikke
resteriliseres: den steriliseringsproces, der anvendes pa hospitaler,
er ikke blevet testet og kan beskadige produktet.

= Brug ikke endomina® EZFuse™-suturen efter udlgbsdatoen, da det
kan fgre til infektion eller funktionsfejl i produktet (f.eks. at nalen
Igsner sig).

= endomina® EZFuse™-suturen ma kun anvendes pa patienter under
fuld narkose.

= endomina® EZFuse™-suturen kan kun anvendes sammen med
endomina® v2-platformen. Se »Kompatibilitet med
trianguleringsplatformen« for yderligere oplysninger.

= Hvis endomina® EZFuse™-suturen placeres uden for en ren zone, kan
den ikke anvendes.

= Hvis endomina® EZFuse™-suturen har vaeret udsat for miljgforhold,
der ligger uden for dem, der er angivet pa etiketten, ma
endomina® EZFuse™-suturen ikke anvendes.

= Hvis en komponent af endomina® EZFuse™-suturen Igsner sig og
falder ned i et kropshulrum hos patienten, skal den fjernes med en
endoskopisk tang, hvis det vurderes at veaere farligt for patientens
helbred.
Bemarkning 1: Bortset fra nalen er komponenterne ikke
rgntgenkontrastive.
Bemaerkning 2: Hvis nélen Igsner sig fra enheden pa grund af en
funktionsfejl, kan dette fgre til perforering af et vitalt eller ikke-
vitalt organ.

= Sgrg altid for at have mindst én ekstra endomina® EZFuse™-sutur pa
lager, inden du pabegynder en procedure.

= Huvis trianguleringsplatformen ikke tillader dannelse af tilstraekkeligt
store plikationer, vil suturen muligvis ikke holde.

Forholdsregler

= Patienten skal placeres i rygleje for at undga, at tilstédende organer
klemmes fast

= Brug altid CO2-insufflation.

= Udfgr aldrig pludselige beveegelser, iseer under indszettelse og
fiernelse. Dette kan skade patienten.

= Nalen ma ikke vere synlig under indfgring og udtagning af
trianguleringsplatformen. Dette kan medfgre skade pa patienten.

= endomina® EZFuse™-suturen skal altid handteres under visuel
kontrol, nar nalen befinder sig uden for trianguleringsplatformen.
Manglende overholdelse af denne forholdsregel kan fgre til farlige
perforeringer af tilstgsdende organer.

= Beer altid passende beskyttelsesbekleedning, da blod og andet vaev
udger en infektionsrisiko. Egnet beskyttelsesbeklaedning omfatter
beskyttelsesbriller, en maske samt vandteaet tgj og handsker.

= Brug ikke vold for at indsatte endomina® EZFuse™-suturen i
trianguleringssystemet. Hvis der er modstand, skal du fjerne den
og undersgge arsagen.

= Nar der anvendes flere tag-kaeder, skal man undga, at suturerne
krydser hinanden.

= |Indfgrikke endomina® EZFuse™-suturen i en bgjet kanal. Indfgr altid
endomina® EZFuse™-suturen i en kanal, der er sa lige som muligt.

= endomina® EZFuse™-suturen er et 1,9 mm-produkt. Brug den kun i
en passende kanal (op til 2,3 mm). Hvis den skal bruges i en stgrre
kanal, skal der anvendes et kateter for at undga problemer med
fgringen.

= Hold altid handtaget fast i handen for at undgd ugnskede
bevaegelser.

= Kontroller nalespidsens tilstand efter fjernelse, og sgrg for, at
spidsen stadig sidder fast pa endomina® EZFuse™-suturproduktet.
Hvis ndlespidsen mangler, skal den fjernes fra patienten ved hjzelp
af metoden til fjernelse af skarpe fremmedlegemer.

= Der m3 maksimalt anvendes 15 endomina® EZFuse™-suturer pr.
patient og pr. indgreb.

= Sgrg altid for at have mindst én ekstra endomina® EZFuse™-sutur pa
lager, inden du pabegynder en procedure.

= Sgrg altid for at have passende haamostasevaerktgjer til radighed.

Potentielle skader for patienten

Fplgende skader kan opstd under eller efter brug af endomina®

EZFuse™-suturen:

= Akut inflammatorisk vaevsreaktion

= Blgdning, der kraever haamostase under eller efter indgrebet

= Blgdning (mave, lever, tarm, galdeblaere, bugspytkirtel,
omentum)

= Krydsforurening

=  Forsinket indgreb

= Infektion

= |rritation

= Perforation (spisergr og/eller mave)

= Perforation (sveelg, tarm, blaere, milt, livmoder)

= Perforation (hjerte, lunger, bugspytkirtel, lever, aorta)

=  Pneumoperitoneum

= Der kan veere behov for yderligere indgreb

milt,
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= Sepsis

= Lille brist i slimhinden

= Steerke mavesmerter

= Sardehiscent

= Forurening fra tredjepart

= Brugerskade

Bivirkninger

Kvalme, opkastning, kramper

Fremgangsmade

Den her beskrevne procedure er en tjekliste til en operation, der udfgres

af en erfaren bruger.

1. Kontroller, at endomina® EZFuse™-suturpakken ikke er beskadiget
og er perfekt forseglet. Hvis der konstateres nogen
uregelmaessigheder, eller hvis emballagen utilsigtet er blevet
abnet, md endomina® EZFuse™-suturen ikke anvendes; den skal
returneres til Endo Tools Therapeutics.

2. Indsaet endomina®v2 pa det sted, der skal behandles.

3. Pak endomina® EZFuse™-suturen ud, og kontroller visuelt, at den er
komplet og i god stand. Kontroller, at markaterne sidder pa plads,
og at handtaget ikke er blevet aktiveret. Fjern endomina®
EZFuse™-suturen fra dispenseren ved at dreje
fastggrelseshandtaget. Hold altid fast i nalen og slangen, og sgrg
for, at de peger vk fra dig selv og andre personer. Fjern ikke
beskyttelsen fra nalen, fgr det er tid til at anvende endomina®
EZFuse™-suturen.

4. Kontroller, at naleskubberen glider i fastggrelseshandtaget, og
kontroller bremseskruen. Bremseskruen kan strammes nar som
helst for at lase naleskubberens bevaegelse.

5. Indsaet endomina® EZFuse™-suturen i endomina® v2, og drej den %
omgang for at lase den fast.

6. Nar endoskopet er monteret korrekt pa den, skal du aktivere
endomina® v2 (dvs. bgje den) for at placere endomina® EZFuse™-
suturnalen korrekt.

7. Tag fativeevet med tangen, og treek vaevet ind i endomina® v2. Las
endomina® EZFuse™-suturens position op, og skub endomina®
EZFuse™-suturnaleskubberen frem for at gennembore vaevet.

8. Traek nalen tilbage, indtil kun spidsen er synlig, og las positionen.

9. Fjern sikkerhedsnalen, og friggr den distale maerke ved hjzelp af
maerkeskubberen. Skub den fremad, indtil den praeget '2' pa
maerkeskubberen, for at friggre den distale maerke. Traek
maerkeskubberen tilbage, indtil den nar krydset med den praeget
'3". Kontroller visuelt, at den distale maerke er blevet frigjort og er
faldet ud af nalen.

10. Las endomina® EZFuse™-suturpositionen op, og fiern derefter ndlen
fra vaevet ved at traekke den tilbage og give lidt sleek pa suturen
ved at fgre hele systemet vaek fra veevet.

11.Som i trin 7 skal du gribe fat i og gennembore det naeste stykke vaev.
Trek endomina® EZFuse™-suturen tilbage, indtil kun spidsen er
synlig, og |as positionen.

.Friggr den proksimale tag ved hjeelp af tagskubberen. Drej skubberen
ind i det parallelle spor, og skub skubberen frem, indtil det
indpraegede tal »6« vises. Kontroller, at hele suturen er blevet
frigivet, inklusive fastggrelsesknuden. Udfgr frem- og
tilbagegaende bevaegelser med tagskubberen, hvis det er
ngdvendigt. Traek tagskubberen tilbage, indtil det indpraegede tal
»3« vises.

13. Ligesom i trin 10 skal du Iase endomina® EZFuse™-suturens position

op og derefter traekke nalen tilbage for at fjerne den fra vaevet.
14.Ret endomina®v2-armen ud.

15.Lds op med % omgang, og fjern endomina® EZFuse™-
suturanordningen fra endomina®v2. Du kan skubbe tagskubberen
frem for delvist at deekke nalespidsen og mindske risikoen for
skader.

16. Find med endoskopet den del af suturen, der skal gribes fat i, mellem
den proksimale tag og fastggrelsesknuden. Tag fat i den del, der
skal gribes fat i, ved hjalp af en tang, og traek i den med tangen
inde i endoskopkanalen for at stramme suturen. Fortseet med at
traekke i suturen med tangen, indtil den del, der skal gribes fat i,
brister.

17. Efter bruddet skal du holde tangen lukket og fjerne den resterende
trad ved at treekke den ud af endoskopet.

Afslutning af proceduren

1. Kontroller, at alle komponenter er til stede (undtagen ender og
sutur).

2. Bortskaf endomina® EZFuse™-suturen i hospitalets affaldsbeholder
til skarpe genstande. Sgrg for, at bortskaffelsesbeholderen er
beregnet til bortskaffelse af skarpe genstande, og s¢rg for, at der
er plads nok i beholderen til, at genstanden kan vaere der. Udskift
beholderne, nar de er to tredjedele fulde, eller i henhold til
hospitalets regler. Hvis en nal stikker ud af beholderen, ma du ikke
skubbe den ind med handerne. Ring for at fa beholderen fjernet.

Ngdprocedure

Hvis endomina® EZFuse™-suturen sidder fast i veevet:

1. Tryk pa handtaget for at treekke nalen helt ud, og kontroller, at
maerkeskubberen ogsa traekkes ud.

2. Vurder sammenhangen mellem blokeringen og friggrelsen af

1

N

suturen. Friggr maerkerne, eller klip suturen over med
endoskopiske saks eller en guillotine, hvis det er relevant.

3. Fjern  eventuelle  afskarne eller  brudte dele med
fremmedlegemsudtraekker ved hjeelp af

standardbehandlingsmetoder. Behandl blgdning, hvis det er
ngdvendigt.

Fejlfinding
Faenomen

Lgsning

i. Retendomina®v2 ud.

ii. Trek nalen et par millimeter tilbage,
drej den, og skub den derefter
fremad igen. Gentag dette flere
gange, indtil det lykkes.

iii. Hvis der stadig er steerk modstand, skal
du treekke nalen ud og preve igen
med et godkendt smgremiddel eller
silikonespray. Kontroller, at maerket
ikke kommer ud, fgr du saetter nalen
ind igen.

i. Hvis der opstar modstand ved
afslutningen af nalens indfgring, lige
for den lases fast i endomina®v2
(fiederagtig (elastisk) adfaerd), skal
du kontrollere, at endomina®v2’s arm
er helt udrettet, treekke nalen 1-2 cm
ud, dreje den lidt og skubbe den helt
ind igen. Gentag efter behov.

Nar endomina® EZFuse-suturen er last

Indsaettelse af
endomina® EZFuse-
sutur i endomina’ v2
er vanskelig

Det er sveert at lase
endomina® EZFuse-
suturen fast i ii.

endomina® v2 fast, skal du fortsette med de
sedvanlige proceduresteg, men
kontrollere  endomina®  EZFuse-

suturens naleudgang under visuel
kontrol, inden vaevet gennembores,
for at sikre, at den ikke sidder fast
inde i endomina®_p|atformen.

Maeerket er ude, fgr
endomina® EZFuse- i
suturen indsaettes i
endomina®v2

Skub den tilbage ind med ledetradens
traumatiske spids.

i. Hold tryk pa nalehandtaget, indtil den
passerer. Anbring og slip trykket pa
nalen, mens vaevet holdes under
spaending med griberen, og ryst lidt
med endoskopet.

ii. Hvis dette ikke virker,
traekkes tilbage, og det skal sikres, at
endomina’-platformen er korrekt

passerer

skal nalen

Vanskelig

gennemtrangning . \
justeret, og at nalen
gennem vinduet, fgr der forsgges en
ny gennemboring. Afhaengigt af
justeringen af endomina’-

platformens skuldre kan laegen

tilpasse vaevets position i endomina°®-
platformen.

Faenomen Lgsning

i. Hvis der er staerk modstand, ma du ikke

bruge vold pa maerkeskubberen.
Skub fgrst nalen lidt frem, og prev
derefter igen.

ii. Hvis maerket stadig sidder fast, skal du
holde trykket pa maerkeskubberen,
mens du langsomt bevaeger nalen
frem og tilbage et par millimeter,
indtil maerket kommer ud.

Hvis dette ikke lykkes, skal du traekke
nalen tilbage til position A, lase nalen,

Den fgrste markgr er
blokeret indeni jii.

slippe vaevet og rette armen ud. Skub
derefter den fgrste tag et par
millimeter frem, bgj armen tilbage og
kontroller, at tagen ikke stikker ud af
nalen. Fortsaet med proceduren.

iv. Hvis dette stadig ikke virker, skal du
skifte endomina® EZFuse-suturen.

i. Hvis den fgrste tag er ude, skal
skubberen traekkes tilbage til sin

udgangsposition, suturen skal klippes
Den anden tag er

blokeret indeni

over med en saks eller en

lgkkeklipper gennem endoskopet, og
endomina®  EZFuse-suturen  skal
udskiftes.

i. Hvis skubberen er bgjet eller brudt,

efter at maerket er blevet frigivet,
skal du fortsaette som normalt til de
naeste trin
ii. Hvis ankeret ikke kunne friggres fgr
dette problem opstod, skal du
henhold til
fejifinding af “fgrste tag er blokeret

Skubberen er bgjet

eller brudt udskifte enheden i

inde” eller "andet tag er blokeret

inde”, afhaengigt af hvilken

konfiguration der er relevant

Suturen kan ikke i. Gentag sammenfgjningen af vaevet

strammes med en ny endomina® EZFuse-sutur.

i. Undga at leegge for stor spaending pa

suturen. Hvis suturen ikke brister
Suturen ma ikke efter flere forsgg, skal du slippe
briste efter stramning tangen og klippe den overskydende
trdd af med en saks eller en

Igkkeklipper gennem endoskopet.

i. Fjern alt materiale, der ikke er placeret

i henhold til brugsanvisningen, ved
Obstruktion med

hjelp af metoder til fjernelse af
fremmedlegeme

fremmedlegemer for at forhindre
blokering

Fjernelse af maerkekaden

Hvis det er ngdvendigt, kan tagkaedesuturen skaeres over med et
skaerevaerktgj mellem maerkerne. Tagkaedeelementerne skal derefter
fjernes med en tang. Bortskaf tagkaeden i en passende affaldsbeholder
(til hospitalsaffald)

Opbevaring

endomina® EZFuse™-suturen skal opbevares i sin sterile emballage pa et
rent og tort sted, beskyttet mod sollys og ved stuetemperatur.

Den sterile emballage ma ikke opbevares under andre emballager, der
kan klemme den sammen.

Reparationer og @ndringer

endomina® EZFuse™-suturen har ingen dele, der kan repareres af
brugeren. endomina® EZFuse™-suturen ma ikke adskilles, modificeres
eller repareres af brugeren. Dette kan medfgre personskade eller
beskadigelse af andet medicinsk udstyr.

Kompatibilitet med trianguleringsplatform

endomina® EZFuse™-suturen er valideret med endomina® v2-
trianguleringsplatformen (endomina® v2)

Der er ingen garanti for, at instrumenter, der udelukkende er valgt pa
baggrund af den maksimale bredde pa indfgringsdelen og
arbejdslaengden, vil veere kompatible i kombination.

Andre endoskopiske vaerktgjer, der kraeves til proceduren
endomina® EZFuse™-suturen kan anvendes sammen med endoskopiske
instrumenter gennem endoskopets kanaler.

Alle instrumenter skal afprgves fgr brug.

PL — POLSKI - Instrukcja uzytkowania

Endoskopowe urzadzenie do zszywania tkanek

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte.

Terminologia i zawartos¢ opakowania
Uchwyt mocujacy

Popychacz igty

Popychacz kotwicy dystalnej

. Popychacz proksymalnej kotwicy
Szpilka zabezpieczajaca

Sruba hamulcowa

. lgta i szew z kotwicami (w dozowniku)

. Mocowanie dozownika

Informacje techniczne

Maksymalna srednica — 1,9 mm

Srednica igty — 1,8 mm

Dtugos¢ sztywnej czesci igty — 17 mm

Catkowita dtugos¢ iglty (bez uchwytu) —1 221 mm

Srednica przywieszki— 1,1 mm i 1,2 mm

Dtugos¢ kotwicy — 10 mm

Materiat szpilki — PEEK

Rodzaj nici chirurgicznej — EP1.5 (USP 4-0) pleciona ni¢ poliestrowa
(niewchtanialna)

IOMMmMoOO®P>

Maksymalny czas stosowania — 4 godziny

Przeznaczenie
Szwy endomina® EZFuse™ suture to dtugoterminowe, jednorazowe
wyroby medyczne przeznaczone do endoskopowej gastroplastyki z
wykorzystaniem elastycznego endoskopu i platformy triangulacyjnej
(endomina® v2).

Przeznaczeni uzytkownicy

Przeznaczony dla:

= Pielegniarki przeszkolone w zakresie obstugi urzadzenia

= Pielegniarki odbywajace szkolenie pod opieka specjalisty klinicznego

= Endoskopisci przeszkoleni w zakresie obstugi urzadzenia

= Endoskopisci w trakcie szkolenia pod opieka doswiadczonych
endoskopistéw

WSszyscy uzytkownicy muszg rozumie¢ co najmniej jeden z jezykow, w

ktérych sporzadzono instrukcje obstugi.

Docelowa populacja pacjentéw
Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

Wskazania kliniczne
Otytos¢ (chirurgiczne zabiegi restrykcyjne na zotadku)

Korzysci kliniczne wynikajagce ze stosowania endomina®

EZFuse™ suture w potaczeniu z endomina® v2

= Srednia utrata nadmiernej masy ciata (EWL) > 25% po 12 miesigcach.

= Poprawa uczucia sytosci: >30% redukcja objetosci spozywanego
pokarmu

= Ponad 50% pacjentéw osigga catkowitg utrate masy ciata (TBWL)
wynoszgcg 10% lub wiecej po 12 miesigcach

= Ponad 50% pacjentéw odczuwa poprawe jakosci zycia

Parametry uzytkowe urzadzenia

Szwy endomina® EZFuse™ suture umozliwiajg zszycie tkanki na catej
grubosci za pomocg podwdjnych fatd.

Szwy endomina® EZFuse™ suture sg fatwe w uzyciu — wystarczy mniej
niz 25 zabiegdw, aby operator mogt skréci¢ czas zabiegu.
Przeciwwskazania

Wszelkie przeciwwskazania do endoskopii; wrzdd zotadka; perforacje;
ciezkie zapalenie btony S$luzowej zotadka lub wszelkie istniejgce
wczesniej schorzenia, ktére mogg prowadzi¢ do ostabienia btony
Sluzowej; krwawienie; zapalenie przetyku; przepuklina rozworu
przetykowego; kobiety w cigzy, starajace sie o cigze lub karmigce piersia;
dzieci; osoby starsze; uzaleznienie (od narkotykéw Iub alkoholu);
zaburzenia krzepniecia krwi; zylaki; nadcisnienie wrotne w zotadku;
obszary zwtdknienia; pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe.

Product reference : IA-EZFUSESUTURE-00 — Document reference: D-endomina-EZFuse-Suture-EU-IFU--v2 — August 2026
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Ostrzezenia

Aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie nici endomina® EZFuse™, nalezy

uwaznie zapoznac sie z niniejszym paragrafem.

= Szwy endomina® EZFuse™ suture sg wyrobem przeznaczonym do
endoskopowej gastroplastyki. Mozna je stosowac wytacznie przez
usta.

= Niniejszy dokument opisuje stosowanie nici endomina® EZFuse™, a
nie procedury kliniczne, ktére mozna przy jej uzyciu wykonywac.

= Przed uzyciem endomina® EZFuse™ suture nalezy upewnic sie, ze
opakowanie jest prawidtowo zamkniete i zawiera wszystkie
elementy pokazane na zdjeciu oraz ze sa one w idealnym stanie.
Jesli jakikolwiek element brakuje lub jest uszkodzony, nie nalezy
uzywac nici endomina® EZFuse™.

= Szwy endomina® EZFuse™ suture mogg by¢ stosowane wytgcznie
przez wykwalifikowany personel medyczny (endoskopiste lub
personel paramedyczny pod nadzorem endoskopisty), ktory
przeszedt niezbedne szkolenie i uzyskat certyfikat uprawniajacy do
ich stosowania.

= Nie nalezy dotyka¢ koncéwki igty podczas usuwania i utylizacji nici
endomina® EZFuse™: moze ona by¢ zanieczyszczona substancjami
potencjalnie zakaznymi pochodzacymi od pacjenta.

= Szwy endomina® EZFuse™ suture s3 przeznaczone do
jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie wykorzystywacé:
ponowne uzycie stwarza ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy
pacjentami. Ponadto ponowne uzycie urzadzenia po zwolnieniu
kotwic sprawia, ze staje sie ono bezuzyteczne.

= Szwy endomina® EZFuse™ suture s3 przeznaczone do
jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie sterylizowac:
proces sterylizacji stosowany w szpitalach nie zostat
przetestowany i moze uszkodzi¢ urzadzenie.

= Nie nalezy uzywac¢ endomina® EZFuse™ suture po uptywie terminu
waznosci, poniewaz moze to prowadzi¢ do zakazenia lub
nieprawidtowego dziatania urzadzenia (np. odtgczenia sie igty).

= Szwy endomina® EZFuse™ suture mozna stosowac wytgcznie u
pacjentéw poddanych znieczuleniu ogdlnemu.

= Szwy endomina® EZFuse™ suture mogg by¢ stosowane wytgcznie z
platformg endomina® v2. Wiecej szczeg6tdw znajduje sie w sekcji
,Kompatybilnos¢ platform triangulacyjnych”.

= Jedli ni¢ endomina® EZFuse™ zostanie umieszczona poza strefa
sterylna, nie mozna jej uzywac.

= Jedli ni¢ chirurgiczna endomina® EZFuse™ byta narazona na dziatanie
warunkéw srodowiskowych odbiegajgcych od tych okreslonych na
etykiecie, nie nalezy jej stosowac.

= Jedli jeden z elementéw endomina® EZFuse™ suture odtgczy sie i
wpadnie do jamy ciata pacjenta, nalezy go usung¢ za pomocg
kleszczykéw endoskopowych, jedli zostanie to wuznane za
niebezpieczne dla zdrowia pacjenta.
Uwaga 1: z wyjatkiem igty, elementy nie s3 nieprzepuszczajace
promieniowania rentgenowskiego.
Uwaga 2: Odtaczenie sie igly od urzadzenia w wyniku
nieprawidtowego dziatania moze prowadzi¢ do perforacji narzadu
zyciowo waznego lub niewaznego.

= Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zawsze mie¢ w zapasie co
najmniej jeden dodatkowy szew endomina® EZFuse™.

= Jedli platforma triangulacyjna nie pozwala na utworzenie
wystarczajaco duzych fatd, szew moze sie nie utrzymac.

Srodki ostroznosci

= Pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji lezacej na plecach, aby uniknaé
ucisku sasiednich narzagdow

= Zawsze nalezy stosowac insuflacje CO2.

= Nigdy nie nalezy wykonywaé gwattownych ruchéw, zwtaszcza
podczas wprowadzania i wyjmowania. Moze to spowodowacd uraz
u pacjenta.

= |Igta nie moze by¢ widoczna podczas wprowadzania i wyjmowania
platformy triangulacyjnej. Moze to spowodowac uraz u pacjenta.

= Nitkg endomina® EZFuse™ nalezy zawsze manipulowac pod kontrolg
wzrokowa, gdy igta znajduje sie poza platforma triangulacyjna.
Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych perforacji sasiednich narzaddw.

= Zawsze nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, poniewaz krew i
inne tkanki stwarzaja ryzyko zakazenia. Odpowiednia odziez
ochronna obejmuje okulary ochronne, maske oraz wodoodporng
odziez i rekawiczki.

= Nie nalezy uzywac sity podczas wprowadzania endomina® EZFuse™
suture do systemu triangulacyjnego. W przypadku napotkania
oporu nalezy jg wyjac i sprawdzic¢ przyczyne.

= W przypadku stosowania wielu taricuchéw tagéw nalezy unikac
krzyzowania sie szwow.

= Nie nalezy wprowadza¢ endomina® EZFuse™ suture do wygietego
kanatu. Endomina® EZFuse™ suture nalezy zawsze wprowadzac do
kanatu, ktéry jest mozliwie najprostszy.

=  Szwy endomina® EZFuse™ suture majg $rednice 1,9 mm. Nalezy je
stosowa¢ wytacznie w odpowiednim kanale (o $rednicy do 2,3
mm). W przypadku stosowania w kanale o wiekszej srednicy nalezy
uzy¢ cewnika, aby uniknaé¢ problemoéw z prowadzeniem.

= Zawsze nalezy mocno trzymaé¢ uchwyt w dtoni, aby uniknaé
niepozadanych ruchdw.

= Po wyjeciu nalezy sprawdzi¢, czy koricéwka igly jest nienaruszona, i
upewnic sig, ze nadal jest przymocowana do urzadzenia do szycia
endomina® EZFuse™. W przypadku braku koncéwki igty nalezy ja
usunad z ciata pacjenta, stosujgc metode usuwania ostrych ciat
obcych.

= Na jednego pacjenta i na jeden zabieg mozna uzy¢ maksymalnie 15
szwéw endomina® EZFuse™.

= Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zawsze mie¢ w zapasie co
najmniej jeden dodatkowy szew endomina® EZFuse™.

= Zawsze nalezy mie¢ pod reka odpowiednie narzedzia do hemostazy.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta

Podczas lub po zastosowaniu endomina® EZFuse™ suture moga

wystgpi¢ nastepujgce zagrozenia:

= Ostra reakcja zapalna tkanki

= Krwawienie wymagajace zastosowania srodkéw hemostatycznych w
trakcie lub po zabiegu

= Krwawienie (zotgdek, watroba, jelito, pecherzyk zétciowy, trzustka,
$ledziona, sieci)

= Zanieczyszczenie krzyzowe

= QOpodzniona interwencja

= Zakazenie

= Podraznienie

= Perforacja (przetyku i/lub zotadka)

= Perforacja (gardta, jelita, pecherza moczowego, $ledziony, macicy)

= Perforacja (serca, ptuc, trzustki, watroby, aorty)

= Odma otrzewnowa

= Moze by¢ konieczna ponowna interwencja

= Posocznica

= Niewielkie rozdarcie btony $luzowej

= Silny bél brzucha

= Rozwarstwienie rany

= Zanieczyszczenie przez osoby trzecie

= Uraz uzytkownika

Skutki uboczne
Nudnosci, wymioty, skurcze

Procedura

Opisana tutaj procedura stanowi liste kontrolng przeznaczona dla

doswiadczonego uzytkownika przeprowadzajgcego operacje.

1. Nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie endomina® EZFuse™ suture nie
jest uszkodzone i czy jest idealnie szczelne. W przypadku wykrycia
jakichkolwiek nieprawidtowosci lub nieumysinego otwarcia
opakowania nie nalezy uzywac nici endomina® EZFuse™; nalezy je
odestac do firmy Endo Tools Therapeutics.

2. Wprowadz endomina®2 w miejsce, ktére ma byé poddane
zabiegowi.

3. Rozpakowa¢ szew endomina® EZFuse™ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy
jest kompletny i w dobrym stanie. Sprawdz, czy zawleczki s3 na
swoim miejscu, a uchwyt nie zostat uruchomiony. Wyjmij szew
endomina® EZFuse™ z dozownika, obracajagc uchwyt mocujacy.
Zawsze trzymaj igte i rurke tak, aby byty skierowane z dala od
Ciebie i innych oséb. Nie odstaniaj ani nie rozpakowu;j igty, dopdki
nie nadejdzie czas uzycia szwu endomina® EZFuse™.

4. Sprawdz, czy popychacz igly przesuwa sie w uchwycie mocujacym,
oraz sprawdz $rube hamujaca. Srube hamujaca mozna dokreci¢ w
dowolnym momencie, aby zablokowa¢ ruch popychacza igty.

5. Wtodz szew endomina® EZFuse™ do urzadzenia endomina® v2 i obraé
o % obrotu, aby go zablokowac.

6. Po  prawidlowym  zamontowaniu endoskopu  uruchomié
endomina®v2 (tj. zgigé), aby prawidtlowo ustawi¢ igte szwu
endomina® EZFuse™.

7. Chwy¢ tkanke kleszczykami i wciggnij ja do wnetrza urzadzenia
endomina®v2. Odblokuj pozycje endomina® EZFuse™ suture i
przesun popychacz igty endomina® EZFuse™, aby przebic¢ tkanke.

8. Odciggna¢ igte do tytu, az widoczna bedzie tylko jej koncowka, a
nastepnie zablokowaé pozycje.

9. Nalezy usung¢ sworzen zabezpieczajgcy i zwolni¢ koricowa
przywieszke za pomoca popychacza przywieszki. Nalezy przesuwacé
popychacz do momentu, az na popychaczu pojawi sie
nadrukowana cyfra ,2”, co spowoduje zwolnienie koricowej
przywieszki. Nastepnie nalezy cofngé¢ popychacz przywieszki do
punktu styku z nadrukowang cyfra ,,3”. Nalezy wizualnie upewnic
sie, ze koncowa przywieszka zostata zwolniona i wypadta z igty.

10. Odblokowa¢ pozycje nici endomina® EZFuse™, a nastepnie wycofaé
igte z tkanki, odsuwajgc caty system od tkanki i zwalniajac nieco
luzu z nici.

11. Podobnie jak w kroku 7., chwy¢ i przebij drugi fragment tkanki.
Odciagnij szew endomina® EZFuse™ do momentu, az widoczna
bedzie tylko jego korcdwka, a nastepnie zablokuj pozycje.

12. Zwolnij proksymalng kotwice za pomocga popychacza kotwicy. Obréé
popychacz do pozycji réwnolegtej do prowadnicy i przesun go do
oznaczenia ,,6”. Sprawdz, czy caty szew zostat zwolniony, facznie z
weztem mocujacym. W razie potrzeby wykonaj ruchy popychacza
kotwicy w przéd i w tyt. Odciaggnij popychacz kotwicy do
oznaczenia ,3".

13. Podobnie jak w kroku 10., odblokuj pozycje nici endomina® EZFuse™,
a nastepnie wycofaj igte z tkanki.

14. Rozprostuj ramie endomina®v2.

15. Odblokuj o % obrotu i wyjmij urzadzenie do szycia endomina®
EZFuse™ z endomina®v2. Mozesz przesung¢ popychacz kotwicy do
przodu, aby czesciowo zakry¢ czubek igly i ograniczyc¢ ryzyko urazu.

16.Za pomocy endoskopu zlokalizuj cze$¢ chwytajaca szwu miedzy
proksymalng metka a weztem chwytajacym. Za pomoca
kleszczykdw chwyc czes¢ chwytajaca i pociagnij za nig kleszczykami
wewnatrz kanatu endoskopu, aby zacisngé¢ szew. Kontynuuj
pocigganie kleszczykami za szew, az do zerwania czesci
chwytajacej.

17.Po zerwaniu nalezy utrzymac kleszcze zamkniete i usungé pozostata
ni¢, wyciagajac ja z endoskopu.

Zakonczenie zabiegu

1. Sprawdz, czy wszystkie elementy sa na miejscu (z wyjatkiem kotwic i
nici).

2. Endomina® EZFuse™ suture nalezy wyrzuci¢ do szpitalnego
pojemnika na ostre odpady. Nalezy upewnic sie, ze pojemnik jest
przeznaczony do utylizacji ostrych przedmiotéw oraz ze jest w nim
wystarczajgco duzo miejsca, aby zmiescit sie dany przedmiot.
Pojemniki nalezy wymienia¢, gdy sg wypetnione w dwdch trzecich
lub zgodnie z zasadami obowigzujagcymi w szpitalu. Jesli z
pojemnika wystaje igta, nie nalezy jej wciska¢ rekami. Nalezy
wezwac personel w celu usuniecia pojemnika.

Postepowanie w nagtych wypadkach

Jesli ni¢ endomina® EZFuse™ utkneta w tkance:

1. Nacisnij uchwyt, aby catkowicie wyciagna¢ igte, i sprawdz, czy
popychacz kotwicy réwniez zostat wyciggniety.

2. Ocen zwigzek miedzy zablokowaniem a uwolnieniem nici. W razie
potrzeby uwolnij kotwice lub przetnij ni¢ nozyczkami
endoskopowymi lub gilotyna.

3. Usun wszelkie przeciete lub ztamane fragmenty za pomoca narzedzi
do usuwania ciat obcych, stosujagc standardowe metody
postepowania. W razie potrzeby opanuj krwawienie.

Rozwigzywanie probleméw

Zjawisko Rozwigzanie
i. Wyprostowa¢ endomina®v2.
ii. Cofnij igte o kilka milimetréw i obrdc ja,
a nastepnie ponownie jg przesun.
Trudnosci z Powtdrz te czynnos¢ kilka razy, az sie
wprowadzeniem nici uda.
endomina® EZFuse jii. Jesli .nadall wystepujg siInyI opc’)r:
do urzadzenia wyciagnal |ghg_ i sp.robowac
o ponownie, stosujgc zatwierdzony
endomina’v2 $rodek  smarujgcy lub  spray
silikonowy. Przed ponownym
wiozeniem igty sprawdzi¢, czy

przywieszka nie wysuwa sie.

i. Jesli pod koniec wprowadzania igty, tuz
przed jej  zablokowaniem w
endomina®v2 (zachowanie
sprezyste), pojawi sie opdr, nalezy
sprawdzi¢, czy ramie endomina’v2
jest  catkowicie = wyprostowane,
wyciggna¢ igte o 1-2 cm, lekko ja
obréci¢, a nastepnie ponownie

zablokowaniem nici wsuna¢ do korica. W razie potrzeby
endomina® EZFuse w czynno$¢ powtorzyc.
urzadzenivandomina®v2 ii. Po zablokowaniu szwu endomina®
EZFuse nalezy kontynuowac
standardowe etapy zabiegu, ale
przed przebiciem tkanki nalezy
sprawdzi¢ pod kontrolg wzroku, czy
igta szwu endomina® EZFuse nie
utkneta wewnatrz platformy
endomina®.

Trudnosci z

Zaczep jest wysuniety
przed
wprowadzeniem
szwu endomina®
EZFuse do
endomina®v2

i. Wepchnij go z powrotem do $rodka za
pomocg traumatycznej korcowki
prowadnika.

i. Nalezy utrzymywaé nacisk na uchwyt
igly, az do jej przejscia. Nalezy
wywieraé¢ i zwalnia¢ nacisk na igte,
jednoczesnie utrzymujac tkanke w
napieciu za pomocag chwytaka oraz
delikatnie poruszajgc endoskopem.

ii. Jesli to nie zadziata, wycofaj igte,
Trudne naktucie upewnij  sie, ze pIaFforma
endomina“jest prawidtowo

wyréwnana i ze igta przechodzi przez
okienko, zanim sprébujesz ponownie
przebi¢ tkanke. W zaleznosci od

ustawienia ramion platformy
endomina’lekarz moze dostosowaé
potozenie tkanki w platformie
endomina’.

i. Jesli wystepuje silny opdr, nie nalezy
wywieraé sity na popychacz kotwic.
Najpierw nalezy lekko przesunac igte
do przodu, a nastepnie sprébowaé
ponownie.

ii. Jesli kotwica nadal jest zablokowany,
nalezy utrzymadé nacisk na popychacz
kotwicy, jednoczesnie powoli
przesuwajac igte tam i z powrotem o
kilka milimetréw, az kotwica sie
wysunie.

iii. Jesli to nie pomoze, cofnij igte do
pozycji A, zablokuj ja, zwolnij tkanke i
wyprostuj ramie. Nastepnie przesun
pierwsza kotwice o kilka milimetréw,
zegnij ramie do tytu i sprawdz, czy
kotwica nie wystaje z igty. Kontynuuj
zabieg.

iv. Jesli to nadal nie pomaga, nalezy
wymieni¢ ni¢ endomina® EZFuse.

i. Jesli pierwsza petelka jest na zewnatrz,
nalezy cofna¢ popychacz do pozycji
wyjsciowej, przecigé ni¢ nozyczkami
lub  nozycami petlowymi przez
endoskop i wymieni¢ ni¢ endomina®
EZFuse.

i. Jesli popychacz jest wygiety lub
ztamany po zwolnieniu kotwicy,
nalezy  przejs¢  normalnie  do
kolejnych krokéw

ii. Jesli nie udato sie zwolni¢ kotwicy przed
wystgpieniem  problemu, nalezy
wymieni¢ urzadzenie zgodnie z
procedurg rozwigzywania
probleméw ,pierwszy zaczep jest
zablokowany wewnatrz” lub ,drugi
zaczep jest zablokowany wewnatrz”,
w zaleznosci od odpowiedniej
konfiguracji

i. Powtdrz zblizanie tkanek, uzywajac
nowego szwu endomina® EZFuse.

i. Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego
napiecia na szw. Jesli szew nie peknie
po wielokrotnych prébach, nalezy
zwolni¢ kleszcze, a nadmiar drutu
odcig¢ nozyczkami lub obcinaczem
petlowym przez endoskop.

i. Nalezy usung¢ wszelkie materiaty,
ktére nie zostaly umieszczone
zgodnie z instrukcjg uzytkowania
(IFU), stosujgc metody usuwania ciat
obcych  w  celu zapobiezenia
niedroznosci

Pierwsza kotwica jest
zablokowany
wewnatrz

Druga kotwica jest
zablokowany
wewnatrz

Popychacz jest
wygiety lub ztamany

Nie mozna napig¢ nici

Nie mozna zerwaé
nici po jej zacisnieciu

Niedroznos¢
spowodowana ciatem
obcym

Endo Tools Therapeutics S.A - Rue Clément Ader, 10 - 6041 Gosselies — Belgium

Usuniecie tancuszka z kotwicami

W razie koniecznosci szew faricucha kotwic mozna przecig¢ narzedziem
tngcym pomiedzy kotwicami. Elementy tancucha kotwic nalezy
nastepnie usung¢ za pomocy kleszczykdw. tancuch kotwic nalezy
wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady (przeznaczonego na
odpady szpitalne)

Przechowywanie

Szwy endomina® EZFuse™ suture nalezy przechowy\ﬁaé w sterylnym
opakowaniu, w czystym i suchym miejscu, z dala od promieni
stonecznych i w temperaturze otoczenia.

Sterylnego opakowania nie nalezy przechowywac
opakowaniami, ktére mogtyby je zgniesc.

Naprawy i modyfikacje

Szwy endomina® EZFuse™ suture nie zawieraja czesci, ktore uzytkownik
mégtby naprawi¢. Szwy endomina® EZFuse™ suture nie moga byc
rozbierane, modyfikowane ani naprawiane przez uzytkownika. Mogtoby
to spowodowal obrazenia u pacjentéw lub uszkodzenie innych
wyrobéw medycznych.

Kompatybilnos¢ z platforma triangulacyjna

Szwy endomina® EZFuse™ suture zostaty zatwierdzone do stosowania z
platforma triangulacyjng endomina® v2 (endomina® v2)

Nie ma gwarancji, ze instrumenty wybrane wytacznie na podstawie
maksymalnej szerokosci czesci wprowadzanej i dtugosci roboczej beda
ze sobg kompatybilne.

Inne narzedzia endoskopowe wymagane do zabiegu

Szwy endomina® EZFuse™ suture mozna stosowa¢ z narzedziami
endoskopowymi poprzez kanaty endoskopu.

W przypadku wszystkich narzedzi nalezy przeprowadzi¢ test przed
uzyciem.

SK — SLOVENCINA — Navod na poufzitie

Endoskopické zariadenie na aproximaciu tkaniv
NepouZivajte, ak je obal poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

Terminoldgia a obsah balenia
Upeviovacia rukovat

Posuvac ihly

Posuvac distalneho konca

Posuvac proximalnej znacky
Bezpecnostna sponka

Brzdova skrutka

Retaz s ihlami a $titkami (v zdsobniku)

. Prislusenstvo k zasobniku

Technické informacie

Maximalny priemer —1,9 mm

Priemer ihly — 1,8 mm

Dizka tuhej ¢asti ihly — 17 mm

Celkova dizka ihly (bez rukovite) — 1 221 mm
Priemer Stitku —1,1 mm a 1,2 mm

Dizka &titku — 10 mm

Material ocka — PEEK

Typ chirurgického stehu — EP1,5 (USP 4-0) splietany polyester
(neabsorbovatelny)

pod innymi

Iommoo®®

Maximalna doba pouZitia — 4 hodiny

Urcené poutzitie

Sijaci material endomina® EZFuse™ je zdravotnicky prostriedok na
dlhodobé pouZitie na jedno pouZitie uréeny na endoskopicku
gastroplastiku s pouzitim flexibilného endoskopu a triangulacnej
platformy (endomina® v2).

Urceni pouzivatelia

Uréenymi pouZivatelmi su:

= zdravotné sestry vyskolené na pouZivanie tohto zariadenia

= Osetrovatelky v odbornej priprave v sprievode klinického Specialistu

= Endoskopisti vySkoleni na pouZivanie tohto zariadenia

= Endoskopisti v odbornej priprave v sprievode
endoskopistov

Vsetci pouZivatelia musia rozumiet aspor jednému z jazykov uvedenych

v navode na pouZzitie.

skusenych

Ciel'ova skupina pacientov
Dospeli (vo veku 18 aZ 65 rokov)

Klinicka indikacia
Obezita (restriktivna chirurgickd operacia zaltdka)

Klinické prinosy Sijacej nite endomina® EZFuse™ pouZitej v

kombinacii s endomina® v2

= Priemerny Ubytok nadvéhy (EWL) = 25 % po 12 mesiacoch.

= Zlepseny pocit sytosti: znizenie objemu prijatého jedla 0 >30 %

= Viac ako 50 % pacientov dosiahne celkovy ubytok telesnej hmotnosti
(TBWL) 10 % alebo viac po 12 mesiacoch

= Viac ako 50 % pacientov zaznamenalo zlepSenie kvality Zivota

Vykonnostné charakteristiky zariadenia

Sijaci materidl endomina® EZFuse™ umoziiuje aproximaciu tkaniva v
celej hribke pomocou dvojitych zahybov.

Sijaci material endomina® EZFuse™ sa lahko pouZiva — sta¢i menej ako
25 zakrokov, aby operatér dokazal skratit dobu zakroku.

Kontraindikacie

Akékolvek kontraindikdcie endoskopie; Zaludocny vred; perforacie;
tazka gastritida alebo akékolvek uZ existujuce stavy, ktoré mézu viest k
krehkosti sliznice; krvacanie; ezofagitida; hiatova hernia; tehotné zeny,
Zeny snaZiace sa otehotniet alebo dojiace Zeny; deti; starsi ludia;
zdvislost (od drog alebo alkoholu); poruchy krvacavosti; varixy; portalna
hypertenzia v Zaludku; fibrotické loZiskd; pacienti uzivajuci
antikoagulac¢nu liecbu.

Upozornenia

Aby sa zabezpecilo bezpecné pouZivanie Sijacej nite endomina®

EZFuse™, je nevyhnutné si tento odsek pozorne precitat.

= Sjjaci materidl endomina® EZFuse™ je zdravotnicky prostriedok
ur¢eny na endoskopicku gastroplastiku. MéZe sa pouzivat vyluéne
cez Usta.

= Tento dokument opisuje pouZitie Sijacej nite endomina® EZFuse™,
nie klinické postupy, ktoré sa s riou daju vykonavat.

= Pred pouZitim Sijacej nite endomina® EZFuse™ sa uistite, Ze balenie
je riadne uzavreté, obsahuje vSetky komponenty zobrazené na
obrdazku a Ze su v bezchybnom stave. Ak chyba alebo je poskodeny
akykolvek komponent, Sijaciu nit endomina® EZFuse™
nepouzivajte.

= Sijaci material endomina® EZFuse™ smie pouzivat iba kvalifikovany
zdravotnicky persondl (endoskopista alebo zdravotnicky personal
pod dohladom endoskopistu), ktory absolvoval potrebné skolenie
a ziskal certifikdciu na jeho pouzivanie.

= Pocas odstraniovania a likvidacie Sijacej nite endomina® EZFuse™ sa
nedotykajte Spic¢ky ihly: méZe byt kontaminovana potencidlne
infekénymi latkami od pacienta.

= Sijaci material endomina® EZFuse™ je uréeny na jedno pouzitie a
nemozno ho opitovne pouzit: opitovné pouzitie predstavuje
riziko krizovej kontaminacie medzi pacientmi. Okrem toho
opatovné pouzitie zariadenia po uvolneni Uchytiek zariadenie
znefunkdni.

= Sjjaci materidl endomina® EZFuse™ je uréeny na jedno pouzitie a
nemozno ho opéatovne sterilizovat: sterilizaény proces pouZzivany v
nemochniciach nebol testovany a mohol by zariadenie poskodit.

= Sijaci material endomina® EZFuse™ nepouzivajte po uplynuti datumu
spotreby, mohlo by to viest k infekcii alebo poruche zariadenia
(napr. odtrhnutiu ihly).

= Sjjaci material endomina® EZFuse™ sa moze pouzivat iba u pacientov
pod celkovou anestéziou.

= Sjjaci materidl endomina® EZFuse™ sa moze pouzivat iba s
platformou endomina® v2. Dalsie podrobnosti najdete v Casti
,Kompatibilita triangulacnej platformy”.

= Ak sa Sijaci material endomina® EZFuse™ nachadza mimo Cistej zony,
nemozno ho poutzit.

= Ak bol Sijaci material endomina® EZFuse™ vystaveny podmienkam
prostredia, ktoré nezodpovedajui podmienkam uvedenym na
etikete, nepouZivajte Sijaci material endomina® EZFuse™.

= Ak sa jedna sucast Sijacej nite endomina® EZFuse™ uvolni a spadne
do telesnej dutiny pacienta, vyberte ju endoskopickymi klieStami,
ak sa to povaZzuje za nebezpecéné pre zdravie pacienta.
Pozndmka 1: S vynimkou ihly nie su sucasti rontgenkontrastné.
Pozndmka 2: Odpojenie ihly od zariadenia v désledku poruchy
moze viest k perforacii vitdlneho alebo nevitalného organu.

= Pred zadatim zakroku majte vzdy na sklade aspori jednu dalSiu Sijicu
nit endomina® EZFuse™.

= Ak triangula¢na platforma neumoZiuje vytvorenie dostatotne
velkych plikécii, Sev nemusi drzat.

Bezpecnostné opatrenia

= Pacient by mal byt umiestneny v polohe na chrbte, aby sa zabranilo
zachyteniu susednych organov

= Vidy pouzivajte insuflaciu CO2.

= Nikdy nevykondavajte nahle pohyby, najma pocas zavadzania a
vyberania. Mohlo by to spésobit zranenie pacienta.

= |hla nesmie byt viditelna pocas zavadzania a vyberania triangulacnej
platformy. Mohlo by to spdsobit zranenie pacienta.

= S3itim endomina® EZFuse™ sa musi vZdy manipulovat pod vizualnym
dohladom, ked'je ihla mimo triangula¢nej platformy. Nedodrzanie

tohto bezpeénostného opatrenia moze viest k nebezpeénym
perfordciam susednych organov.

= Vidy noste vhodné ochranné oblecenie, pretoZze krv a iné tkaniva
predstavuju riziko infekcie. Medzi vhodné ochranné oblecenie
patria ochranné okuliare, maska, nepremokavé oblecenie a
rukavice.

= Pri vkladani Sijacej nite endomina® EZFuse™ do triangulacného
systému nepoutzivajte silu. Ak pocitite odpor, nit vyberte a zistite
pricinu.

=  Pri poutiti viacerych retazcov znaciek sa vyhnite krizeniu stehov.

= Nezavadzajte $ev endomina® EZFuse™ do ohnutého kandla. Sev
endomina® EZFuse™ vidy zavddzajte do kandla, ktory je o
najrovnejsi.

= Sev endomina® EZFuse™ je zariadenie s priemerom 1,9 mm.
PouZivajte ho iba vo vhodnom kandli (do 2,3 mm). Ak ho chcete
pouzit vo vacsom kandli, pouZite katéter, aby ste predisli
problémom s vedenim.

= Rukovat vidy pevne drite v ruke, aby ste zabranili neziaducim
pohybom.

= Po vynati skontrolujte, ¢i je Spicka ihly neposkodend, a uistite sa, ze
je stale pripevnena k Sijaciemu zariadeniu endomina® EZFuse™. Ak
Spicka ihly chyba, vyberte ju z tela pacienta metddou extrakcie
ostrych cudzich telies.

* Na jedného pacienta a na jeden zékrok je mozné pouzit maximalne
15 Sijacich materidlov endomina® EZFuse™.

= Pred zacatim zdkroku majte vidy na sklade aspon jednu dalSiu Sijaciu
nit endomina® EZFuse™.

= Vidy majte k dispozicii vhodné néstroje na hemostazu.

Mozné poskodenie pacienta

Pocas alebo po poufZiti Sijacej nite endomina® EZFuse™ moézu nastat

nasledujuce poskodenia:

= Akutna zépalova reakcia tkaniva

= Krvacanie vyZadujuce hemostatické opatrenia pocas alebo po
zakroku

= Krvacanie (Zaludok, pecen,
omentum)

= Krizova kontamindcia

= Oneskoreny zakrok

= Infekcia

= Podrazdenie

= Perfordcia (pazeraka a/alebo Zaludka)

= Perfordcia (hltana, ¢reva, mocového mechura, sleziny, maternice)

= Perforacia (srdca, pluc, pankreasu, pecene, aorty)

=  Pneumoperitoneum

= Mbze byt potrebny dalsi zakrok

= Sepsa

= Malé natrhnutie sliznice

= Silna bolest brucha

= Dehiscia rany

= Kontaminacia tretou stranou

= Poranenie pouzivatela

NeZiaduce Ucinky

Nevolnost, zvracanie, kite

Postup

Postup opisany v tomto dokumente sliZi ako kontrolny zoznam pre

operaciu vykondvanu skdsenym pouzivatelom.

1. Skontrolujte, ¢i balenie Sijacieho materidlu endomina® EZFuse™ nie
je poskodené a Ci je dokonale uzavreté. Ak zistite akukolvek
nezrovnalost alebo ak bolo balenie neumyselne otvorené,
nepouZivajte Sijaci materidl endomina® EZFuse™; zaslite ho spat
spolo¢nosti Endo Tools Therapeutics.

2. Zavedte endomina®v2 do miesta, ktoré ma byt osetrené.

3. Vybalte Sijaci material endomina® EZFuse™ a vizudlne skontrolujte,
¢i je kompletny a v dobrom stave. Skontrolujte, ¢i su Stitky na
svojom mieste a &i nebola aktivovand rukovat. Vyberte Sijaci
material endomina® EZFuse™ z davkovaca otoc¢enim upevriovacej
rukovati. lhlu a hadi¢ku vzdy drzte tak, aby smerovali pre¢ od vas a
od inych os6b. Ihlu neodkryvajte ani nerozbalujte, kym nenastane
Cas na poutzitie Sijacieho materidlu endomina® EZFuse™.

4. Skontrolujte, ¢i sa posuvac ihly volne pohybuje v upevriovacej
rukovaéti, a skontrolujte brzdovu skrutku. Brzdovu skrutku je mozné
kedykolvek dotiahnut, aby sa zablokoval pohyb posuvaca ihly.

5. Vlozte Sijaci material endomina® EZFuse™ do zariadenia endomina®
v2 a otocte o % otacky, aby sa zaistil.

6. Po sprdvnom namontovani endoskopu na zariadenie aktivujte
endomina® v2 (t. j. ohnutim), aby ste spravne umiestnili ihlu Sijacej
nite endomina® EZFuse™.

7. Uchopte tkanivo pinzetou a vtiahnite ho dovnutra zariadenia

endomina® v2. Odblokujte polohu sijacej nite endomina® EZFuse™
a posunte posuvac ihly endomina® EZFuse™ dopredu, aby
prepichol tkanivo.

Stiahnite ihlu spat, aZz bude viditelna len jej $picka, a zaistite polohu.

9. Odstrante poistny kolik a uvolnite distalny Stitok pomocou postvaca
Stitku. Posurite ho dopredu, az sa na posuvaci Stitku objavi
vyrazené Cislo ,,2“, ¢im uvolnite distalny Stitok. Potiahnite posuvac
Stitku spat, az sa dostane do polohy s vyrazenym c¢islom ,3“.
Vizualne sa uistite, Ze sa distalny Stitok uvolnil a vypadol z ihly.

10. Odblokujte polohu Sijacej nite endomina® EZFuse™, potom
prepichnutie tkaniva zruste posunutim ihly spat a uvolnenim ¢&asti
volnej dizky nite tak, Ze cely systém posuniete smerom od tkaniva.

11.Rovnako ako v kroku 7 uchopte a prepichnite druhy usek tkaniva.
Potiahnite S$ijaci materidl endomina® EZFuse™ spat, az bude
viditelna len jeho $picka, a zaistite polohu.

12. Uvolnite proximalny koniec pomocou posuvaca koncov. Otocte
postva¢ do paralelnej drahy a posurite ho dopredu az k
vyrazenému Cislu ,,6“. Skontrolujte, ¢i sa uvolnila cela Sijka, vratane
upevriovacieho uzla. V pripade potreby vykondavajte pohyby
postvaca koncov dopredu a dozadu. Potiahnite posuvac koncov
spat aZ k vyrazenému &islu ,,3“.

13.Rovnako ako v kroku 10 odblokujte polohu Sijacej nite endomina®
EZFuse™ a potom vyberte ihlu z tkaniva jej posunutim spat.

14. Vyrovnajte rameno endomina®v2.

15. Odblokujte o % otacky a vyberte Sijacie zariadenie endomina®
EZFuse™ z endomina®v2. Postvac stitku méZete posunuit dopredu,
aby ciastoc¢ne zakryl $picku ihly a obmedzil riziko poranenia.

16.Pomocou endoskopu ndjdite uchopovaciu Cast Sijacej nite medzi
proximalnou znackou a uchopovacim uzlom. Pomocou kliesti
uchopte uchopovaciu ¢ast a tahajte za fiu klieStami vnutri kandla
endoskopu, aby ste Sijaciu nit utiahli. Pokracujte v tahani kliestami
za $ijaciu nit, aZz kym sa uchopovacia ¢ast nezlomi.

17.Po pretrhnuti nechajte klieSte zatvorené a zvy3nu nit odstrénite tak,
Ze ju vytiahnete z endoskopu.

Koniec zakroku

1. Skontrolujte, ¢i su pritomné vsetky komponenty (s vynimkou
koncoviek a Sijacej nite).

2. Siacu nit endomina® EZFuse™ zlikvidujte v kontajneri na ostry
nemocnicny odpad. Uistite sa, Ze kontajner je urceny na likvidaciu
ostrych predmetov a Ze v fiom je dostatok miesta na umiestnenie
vasho predmetu. Kontajnery vymerite, ked st naplnené na dve
tretiny alebo podla pravidiel nemocnice. Ak z kontajnera tr¢i ihla,
nezatlacajte ju rukami dovnutra. Zavolajte, aby kontajner odniesli.

Postup v nudzovych situaciach

Ak sa Sijaci material endomina® EZFuse™ zasekol v tkanive:

1. Stlaéte rukovat, aby sa ihla Uplne vytiahla, a skontrolujte, ¢ sa
vytiahol aj postvac stitku.

2. Posudte suavislost medzi uviaznutim a uvolnenim S$ijacej nite.
Uvolnite stitky alebo $ijaciu nit odstrihnite endoskopickymi
noZnicami alebo gilotinou, ak je to vhodné.

3. Odstrarite vsetky odrezané alebo zlomené ¢asti pomocou nastrojov
na vyberanie cudzich telies Standardnymi postupmi. V pripade
potreby zastavte krvacanie.

¢revo, Zlénik, pankreas, slezina,

i

RiesSenie problémov

Spravanie RieSenie

i. Vyrovnajte endomina‘v2.

ii. Posurite ihlu o niekolko milimetrov spat
a otolte ju, neZ ju opat posuniete
dopredu. Opakujte niekolkokrat, kym
to nebude fungovat.

iii. Ak pretrvava silny odpor, vyberte ihlu a
skiste to znovu s pouzitim
schvaleného maziva alebo
silikonového spreja. Pred opatovnym
zasunutim ihly skontrolujte, ¢i sa

Zavedenie Sijacej nite
endomina® EZFuse
do endomina® v2 je
zlozité

nevolnd ¢ast nevysiva.
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RieSenie
i. Ak na konci zavadzania ihly, tesne pred
jej zaistenim v endomina® v2, pocitite

Spravanie

odpor (pruzinové (elastické)
spravanie), skontrolujte, ¢i je
ramienko endomina® v2 Uplne

narovnané, vytiahnite ihlu o0 1-2 cm,
mierne ju otolte a opéat ju uplne
zasurite. Opakujte podla potreby.

Akonahle sa Sev endomina® EZFuse
zaisti, pokracujte v beznych krokoch
zakroku, avsak pred prepichnutim
tkaniva skontrolujte pod vizudlnym
dohladom miesto vystupu ihly Svu
endomina® EZFuse, aby ste sa uistili,
Ze nie je zaseknutd vo vnutri
platformy endomina®.

Zaseknutie Sijacej nite
endomina® EZFuse

do endomina’® v2 je ii.
tazké

Stitok je vonku pred
zavedenim Sijacej nite
endomina® EZFuse
dO platformy endomina®v2

i. Zatlatte ho spat dovnutra pomocou
traumatického  hrotu  vodiaceho
drétu.

i. UdrZujte tlak na rukovati ihly, kym
neprejde. Vyvijajte a uvolfiujte tlak
na ihlu, pricom tkanivo drzte v napati
pomocou kliesti, a mierne potriasajte
endoskopom.

ii. Ak to nepomdze, vytiahnite ihlu, uistite
sa, 7e platforma endomina’je
spravne zarovnand a Ze ihla
prechddza okienkom, a aZz potom
skuste prepichnut znovu. V zavislosti
od zarovnania ramien platformy
endomina’moéze lekar prispbsobit
polohu  tkaniva v  platforme
endomina’.

i. Ak citite silny odpor, netlacte na
posuvac stitku silou. Najprv ihlu
mierne posunte dopredu a potom to
skuste znova.

ii. Ak je znacka stale zablokovana,
udrzujte tlak na posuvac znacky a
zaroven pomaly pohybujte ihlou o
niekolko milimetrov dopredu a
dozadu, kym znacka nevyjde von.

iii. Ak to nepomoéze, vytiahnite ihlu do
polohy A, zaistite ihlu, uvolnite
tkanivo a narovnajte ramienko.
Potom posurite prva znacku o
niekolko milimetrov, ohnite
ramienko spat a skontrolujte, i
znacka nevycnieva z ihly. Pokracdujte v
zakroku.

iv. Ak to stdle nefunguje, vymente Sijaci
materidl endomina® EZFuse.

i. Ak je prvy usko vonku, potlacovac
potiahnite spat do podciatoénej
polohy, Sev odstrihnite noZnicami
alebo rezacom sluciek cez endoskop
a vymerite Sev endomina® EZFuse.

i. Ak je posuvac ohnuty alebo zlomeny po
uvolneni uska, pokracujte beznym
spésobom dalsimi krokmi

ii. Ak sa kotvu nepodarilo uvolnit uz skor,
vymente zariadenie podla postupu
na rieSenie problémov ,prvy Gchyt je
zablokovany vo vnutri“ alebo ,druhy
uchyt je zablokovany vo vnutri“ v
zavislosti od prislusnej konfiguracie

i. Zopakujte aproximdciu tkaniva s novym
Sivom endomina® EZFuse.

i. NaSev nevyvijajte nadmerny tlak. Ak sa
Sev po viacerych pokusoch nezlomi,
uvolnite klieSte a prebytoc¢ny drét
odstrihnite noZnicami alebo rezackou
na slucky cez endoskop.

i. Odstrante akykolvek material, ktory
nebol umiestneny podla navodu na
pouzitie, pomocou metédd na
odstranovanie cudzich telies, aby ste
predisli upchatiu

Tazké prepichnutie

Prvd znacka je
zablokovana vo vnutri

Druha ocka je
zablokovana vo vnutri

Posuvac je ohnuty
alebo zlomeny

Sev sa neda utiahnut

Po utiahnuti sa Sev
nedd pretrhnut

Ucpanie cudzim
telesom

Odstranenie retazca so zna¢kami

V pripade potreby je mozné 3ev s retazou znaciek odstrihnut rezacim
nastrojom medzi zngkami. Prvky retaze znaciek je potom potrebné
odstranit pomocou kliesti. Retaz znaciek zlikvidujte do prislusného
odpadu (pre nemocni¢ny odpad).

Skladovanie

Sijaci material endomina® EZFuse™ sa musi skladovat v sterilnom obale,
na Cistom a suchom mieste, chraneny pred sinecnym Ziarenim a pri
izbovej teplote.

Sterilné balenie by sa nemalo skladovat pod inymi baleniami, ktoré by
ho mohli stladit.

Opravy a Upravy

Sijaci material endomina® EZFuse™ neobsahuje Ziadne ¢asti, ktoré by
mohol pouzivatel opravit. Pouzivatel nesmie Sijaci materidl endomina®
EZFuse™ rozoberat, upravovat ani opravovat. Mohlo by to spdsobit
zranenie pacientov alebo poskodenie inych zdravotnickych pomdcok.

Kompatibilita s triangula¢nou platformou

Sijaci materidl endomina® EZFuse™ bol validovany s triangula¢nou
platformou endomina® v2 (endomina® v2)

Neexistuje Ziadna zdaruka, Ze ndstroje vybrané vylucne na zdklade
maximalnej $irky vkladacej ¢asti a pracovnej dizky budd v kombinacii
kompatibilné.

Dalsie endoskopické nastroje potrebné na vykonanie zakroku
Sijaci materidl endomina® EZFuse™ sa moze pouzivat s endoskopickymi
nastrojmi cez kanaly endoskopu.

Vsetky nastroje je potrebné pred pouzitim otestovat.

SV — SVENSKA — Bruksanvisning

Endoskopisk vavnadsfastningsanordning
Anvdnd inte om forpackningen dr skadad eller oavsiktligt 6ppnad.

Terminologi och férpackningens innehall
Fasthandtag

Nalskjutare

Distal taggskjutare

Proximal markesskjutare

Sakerhetsstift

Bromsskruv

Nal- och etikettkedja (i dispensern)

. Faste for dispensern

Teknisk information

Maximal diameter — 1,9 mm

Naldiameter — 1,8 mm

Nalens styva langd — 17 mm

Total nallangd (exkl. handtag) — 1 221 mm

Markesdiameter — 1,1 mm och 1,2 mm

Markets langd — 10 mm

Material i fastet — PEEK

Typ av kirurgisk sutur — EP1,5 (USP 4-0) flatad polyester (icke-
absorberbar)

TommoNwy

Maximal anvandningstid — 4 timmar

Avsedd anvdndning

endomina® EZFuse™-suturen dr en medicinteknisk produkt for langvarig
anvandning vid endoskopisk gastroplastik med ett flexibelt endoskop
och en trianguleringsplattform (endomina® v2).

Avsedda anvédndare

Avsedda anvdndare ar:

= Sjukskoterska(or) som har utbildats i anvandningen av produkten

= Sjukskoéterskor under utbildning som atféljs av en klinisk specialist

= Endoskopister som har fatt utbildning i anvandningen av produkten
= Endoskopister under utbildning som atféljs av erfarna endoskopister
Alla anvandare maste forsta minst ett av spraken i bruksanvisningen.

Malgrupp
Vuxna (18-65 ar)

Klinisk indikation
Fetma (restriktiv kirurgi pa magen)

Kliniska fordelar med endomina® EZFuse™-sutur i kombination

med endomina® v2

= Genomsnittlig viktminskning (EWL) > 25 % efter 12 manader.

= Forbattrad mattnadskansla: >30 % minskning av intaget i volym

= Meran 50 % av patienterna uppnar en total viktminskning (TBWL) pa
10 % eller mer efter 12 manader

= Mer &n 50 % av patienterna upplever forbattringar i livskvaliteten

Produktens prestandaegenskaper

endomina® EZFuse™-suturen majliggdr vavnadsapproximation genom
hela vavnadstjockleken med dubbla veck.

endomina® EZFuse™-suturen ar enkel att anvanda; det krévs farre dn 25
ingrepp innan operatoren kan forkorta ingreppstiden.

Kontraindikationer

Alla kontraindikationer for endoskopi; magsar; perforationer; svar
gastrit eller andra befintliga tillstand som kan leda till skér slemhinna;
blédning; esofagit; diafragmabrack; kvinnor som ar gravida, forsoker bli
gravida eller ammar; barn; aldre; missbruk (droger eller alkohol);
blédningsrubbningar; aderbrack; portalhypertension i magen; fibrotiska
omraden; patienter som genomgar antikoagulationsbehandling.

Varningar

For att sakerstalla en saker anvandning av endomina® EZFuse™-suturen

ar det viktigt att lasa detta avsnitt noggrant.

= endomina® EZFuse™-suturen ar en produkt avsedd for endoskopisk
gastroplastik. Den far endast anvandas via munnen.

= Detta dokument beskriver anvandningen av endomina® EZFuse™-
suturen, inte de kliniska ingrepp som kan utféras med den.

= Innan endomina® EZFuse™-suturen anvdnds ska du kontrollera att
forpackningen ar ordentligt forseglad och innehaller alla
komponenter som visas pa bilden samt att de ar i perfekt skick. Om
nagon komponent saknas eller ar skadad ska endomina® EZFuse™-
suturen inte anvdndas.

= endomina® EZFuse™-suturen far endast anvdndas av kvalificerad
medicinsk personal (en endoskopist eller paramedicinsk personal
under Overvakning av en endoskopist) som har genomgatt
nodvandig utbildning och erhallit certifiering for att anvanda den.

= ROr inte vid nalspetsen nar endomina® EZFuse™-suturen avlagsnas
och kasseras: den kan vara kontaminerad med potentiellt
smittsamma amnen fran patienten.

= endomina® EZFuse™-suturen ar avsedd for engangsbruk och far inte
ateranvandas: ateranvandning medfor risk for korskontaminering
mellan patienter. Dessutom blir produkten obrukbar om den
ateranvands efter att taggarna har lossats.

= endomina® EZFuse™-suturen ar avsedd for engangsbruk och far inte
steriliseras pa nytt: den steriliseringsprocess som anvands pa
sjukhus har inte testats och kan skada produkten.

= Anvdnd inte endomina® EZFuse™-suturen efter utgangsdatumet,
eftersom det kan leda till infektion eller funktionsfel hos produkten
(t.ex. att ndlen lossnar).

= endomina® EZFuse™-suturen far endast anvdndas pa patienter
under allman anestesi.

= endomina® EZFuse™-suturen kan endast anvandas med endomina®
v2-plattformen. Se "Kompatibilitet med
trianguleringsplattformen” for mer information.

= Om endomina® EZFuse™-suturen placeras utanfor en ren zon kan
den inte anvandas.

= Om endomina® EZFuse™-suturen har utsatts for miljoférhallanden
som awviker fran de som anges pa etiketten, far endomina®
EZFuse™-suturen inte anvandas.

= Om en del avendomina® EZFuse™-suturen lossnar och hamnar i en
kroppshalighet hos patienten ska den avlagsnas med endoskopisk
pincett om den beddms utgora en fara for patientens halsa.
Anmarkning 1: Férutom nalen dr komponenterna inte rontgentata.
Anmarkning 2: Om nalen lossnar fran enheten pa grund av ett
funktionsfel kan detta leda till perforering av ett vitalt eller icke-
vitalt organ.

= Se alltid till att ha minst en extra endomina® EZFuse™-sutur i lager
innan ingreppet paborjas.

= Om trianguleringsplattformen inte mojliggor tillrackligt stora veck
kan suturen eventuellt inte halla.

Forsiktighetsatgarder

= Patienten ska placeras i rygglage for att undvika att nérliggande
organ klams fast

= Anvdnd alltid CO2-insufflation.

= GOr aldrig plotsliga rorelser, sarskilt inte under inférande och
borttagning. Detta kan skada patienten.

= Nalen far inte vara synlig under inférandet och borttagningen av
trianguleringsplattformen. Detta kan skada patienten.

= endomina® EZFuse™-suturen maste alltid hanteras under visuell
overvakning nar nalen befinner sig utanfor
trianguleringsplattformen. Om denna forsiktighetsatgard inte foljs
kan det leda till farliga perforeringar av narliggande organ.

= Anvand alltid lampliga skyddsklader, eftersom blod och andra
vavnader medfor en infektionsrisk. Lampliga skyddsklader
inkluderar skyddsglaségon, en mask samt vattentata klader och
handskar.

= Anvédnd inte vald for att fora in endomina® EZFuse™-suturen i
trianguleringssystemet. Om du kdnner motstand ska du ta bort
den och undersdka saken.

= Nar flera tradkedjor anvands ska man undvika att suturerna korsar
varandra.

= Forinte in endomina® EZFuse™-suturen i en bojd kanal. For alltid in
endomina® EZFuse™-suturen i en kanal som ar sa rak som majligt.

= endomina® EZFuse™-suturen dr en 1,9 mm-produkt. Anvand den
endast i en lamplig kanal (upp till 2,3 mm). For att anvanda den i
en storre kanal, anviand en kateter for att undvika
styrningsproblem.

= Hall alltid handtaget stadigt i handen f6r att undvika oonskade
rorelser.

= Kontrollera att nalspetsen &r intakt efter borttagning och se till att
spetsen fortfarande sitter fast pa endomina® EZFuse™-
suturanordningen. Om nalspetsen saknas ska den avldgsnas fran
patienten med hjdlp av metoden foér borttagning av vassa
frammande foremal.

= Hogst 15 endomina® EZFuse™-suturer far anvandas per patient och
per ingrepp.

= Se alltid till att ha minst en extra endomina® EZFuse™-sutur i lager
innan ingreppet paborjas.

= Se alltid till att ha lampliga hemostaseredskap tillgangliga.

Potentiell skada for patienten

Foljande skador kan uppsta under eller efter anvdandning av endomina®

EZFuse™-suturen:

= Akut inflammatorisk vavnadsreaktion

= Blodning som kraver hemostasatgarder under eller efter ingreppet

= Blédning (mage, lever, tarm, gallbldsa, bukspottkortel, mijalte,
omentum)

= Korskontaminering

= Forsenad intervention

= Infektion

= |rritation

= Perforation (matstrupe och/eller mage)

= Perforation (svalg, tarm, urinblasa, mjilte, livmoder)

= Perforation (hjarta, lungor, bukspottkortel, lever, aorta)

=  Pneumoperitoneum

= Yitterligare ingrepp kan krévas

= Sepsis

= Liten slemhinnebristning

= Kraftiga buksmartor

= Sardehiscent

= Kontaminering fran tredje part

= Skada pd anvandaren

Biverkningar
lllamaende, krakningar, kramper

Forfarande

Det forfarande som beskrivs har ar en checklista fér en operation utford

av en erfaren anvandare.

1. Kontrollera att férpackningen med endomina® EZFuse™-suturen inte
ar skadad och att den &r helt tat. Om nagon avvikelse upptacks
eller om férpackningen oavsiktligt har 6ppnats, anvand inte
endomina® EZFuse™-suturen; skicka tillbaka den till Endo Tools
Therapeutics.

2. Forin endomina®v2 pa det omrade som ska behandlas.

3. Packa upp endomina® EZFuse™-suturen och kontrollera visuellt att
den ar komplett och i gott skick. Kontrollera att etiketterna sitter
pa plats och att handtaget inte har aktiverats. Ta ut endomina®
EZFuse™-suturen ur dispensern genom att vrida pa
fixeringshandtaget. Hall alltid i nalen och slangen och rikta dem
bort fran dig sjilv och andra personer. Ta inte av skyddet eller
packa upp nalen férrédn det ar dags att anvdnda endomina®
EZFuse™-suturen.

4. Kontrollera att nalskjutaren glider i lashandtaget och kontrollera
bromsskruven. Bromsskruven kan dras at nar som helst for att lasa
nalskjutarens rorelse.

5. Forin endomina® EZFuse™-suturen i endomina® v2 och vrid % varv
for att lasa den.

6. Nar endoskopet har monterats korrekt pa den, aktivera endomina®
v2 (dvs. b6j den) for att placera endomina® EZFuse™-suturnalen
korrekt.

7. Tatagivavnaden med pincetten och dra in den i endomina®v2. Las
upp endomina® EZFuse™-suturpositionen och skjut fram
endomina® EZFuse™-suturnalskjutaren for att trédnga igenom
vdvnaden.

8. Dra tillbaka nalen tills endast spetsen syns och las positionen.

9. Ta bort sdkerhetsnalen och frigér den distala etiketten med hjélp av
etikettskjutaren. For fram den tills den praglad siffran ”2” pa
etikettskjutaren syns for att frigora den distala etiketten. Dra
tillbaka etikettskjutaren tills den nar korsningen med den praglad
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siffran ”3”. Kontrollera visuellt att den distala etiketten har frigjorts
och fallit ut ur nalen.

10. Las upp endomina® EZFuse™-suturens lage och ta sedan bort nalen
ur vavnaden genom att dra tillbaka den och sldppa ut lite slack ur
néalen genom att féra hela systemet bort fran vavnaden.

11.Precis som steg 7, greppa och trdng igenom den andra
vdvnadsbiten. Dra tillbaka endomina® EZFuse™-suturen tills
endast dess spets ar synlig och 13s positionen.

12.Sldpp den proximala etiketten med hjalp av etikettskjutaren. Vrid
skjutaren in i det parallella sparet och for skjutaren framat tills den
nar den praglad siffran ”6”. Kontrollera att hela suturen har
slappts, inklusive greppknuten. Gor fram- och atergaende rorelser
med etikettskjutaren om det behovs. Dra tillbaka etikettskjutaren
tills den nar den praglad siffran ”3”.

13. Las upp endomina® EZFuse™-suturens position pd samma satt som i
steg 10 och dra sedan ut nalen ur vdavnaden genom att féra den
bakat.

14. Rata ut endomina®v2-armen.

15.Las upp med en kvarts varv och ta bort endomina® EZFuse™-
suturanordningen fran endomina®v2. Du kan skjuta fram
taggskjutaren for att delvis tacka nalspetsen och minska risken for
skador.

16.Leta med endoskopet reda pa suturens greppdel mellan den
proximala etiketten och greppknuten. Ta tag i greppdelen med
hjédlp av en pincett och dra i den med pincetten inuti
endoskopkanalen for att dra &t suturen. Fortsatt att dra i suturen
med pincetten tills greppdelen gar av.

17. Efter att den har gatt av ska du halla tdngen stdngd och ta bort den
aterstaende traden genom att dra ut den ur endoskopet.

Slut pa ingreppet

1. Kontrollera att alla komponenter finns kvar (férutom taggarna och
suturen).

2. Kasta endomina® EZFuse™-suturen i behallaren for vassa
sjukhusavfall. Se till att avfallsbehallaren &r avsedd for vassa
foremal och att det finns tillrackligt med utrymme i behallaren for
att foremalet ska fa plats. Byt ut behallarna nar de ar tva
tredjedelar fulla eller enligt sjukhusets regler. Om en nal sticker ut
ur behallaren, tryck inte in den med handerna. Ring for att fa
behallaren borttagen.

Atgirder vid nodsituation .

Om endomina® EZFuse™-suturen har fastnat i vdvnaden:

1. Tryck pa handtaget for att dra ut nadlen helt och kontrollera att
taggskjutaren ocksa dras ut.

2. Beddm sambandet mellan blockeringen och suturens frigérande.
Frigor taggarna eller klipp av suturen med endoskopiska saxar eller
en giljotin, om det ar lampligt.

3. Avlagsna eventuella avskurna eller brutna delar med hjalp av
frammande kroppsutdragare enligt standardrutiner. Hantera
blédning vid behov.

Felsokning
Symptom

Losning

i. Ratautendomina’v2.

ii. Dra tillbaka nalen nagra millimeter och
vrid den innan du for in den igen.
Upprepa flera géanger tills det
fungerar.

iii. Om det fortfarande kdnns svart, ta ut
nalen och forsok igen med ett
godként smorjmedel eller
silikonspray. Kontrollera att etiketten
inte lossnar innan du satter in nalen
igen.

i. Om det uppstar motstand i slutet av
nalens inforing, precis innan den
lases fast i endomina’ v2
(fiaderliknande (elastiskt) beteende),
kontrollera att endomina’ v2:s arm &r
helt utstrackt, dra ut nalen 1-2 cm,
vrid den lite och for in den helt igen.
Upprepa vid behov.

ii. Nar endomina® EZFuse-suturen har
lasts fast ska du fortsitta med de

Det &r svart att fora
in endomina®
EZFuse-suturen i
endomina® v2

Det &r svart att lasa
fast endomina®
EZFuse-suturen i
endomina®v2

vanliga procedurstegen, men
kontrollera  under  direkt syn
endomina® EZFuse-suturens

nalutsprang innan du genomborrar
vdvnaden for att sdkerstdlla att den
inte har fastnat inuti endomina®.
plattformen.

Etiketten ska tas bort
innan endomina® i
EZFuse-suturen fors
in i endomina“v2

Tryck tillbaka den inuti med ledtradens
skarpa spets.

i. Hall tryck pd nalens handtag tills den
passerar. Tryck och slapp trycket pa
nalen samtidigt som du haller
vavnaden spand med griparen och
vickar lite pa endoskopet.

ii. Om detta inte fungerar, dra tillbaka
ndlen, se till att endomina’-
plattformen ar korrekt inriktad och
att nalen passerar genom fonstret
innan du forsoker tranga igenom
igen. Beroende pa inriktningen av
endomina’-plattformens axlar kan
lakaren anpassa vavnadens position i
endomina’-plattformen.

i. Om det finns ett starkt motstand,
anvand inte vald pa etiketttryckaren.
For forst in nalen nagot och forsok
sedan igen.

ii. Om markoren fortfarande sitter fast,
hall trycket pa markorskjutaren
samtidigt som du langsamt for nalen
fram och tillbaka nagra millimeter
tills markéren kommer ut.

Om detta inte lyckas, dra tillbaka nalen
till position A, las nalen, slapp
vavnaden och rata ut armen. For
sedan fram den forsta taggen nagra
millimeter, bdj armen bakat och
kontrollera att taggen inte sticker ut
fran nalen. Fortsatt med ingreppet.

iv. Om detta fortfarande inte fungerar, byt
ut endomina® EZFuse-suturen.

Svart att tranga
igenom

Den forsta markoren
sitter fast inuti iii.

i. Om den forsta tagg ar ute, dra tillbaka
skjutaren till sitt utgangslage, klipp av
suturen med en sax eller en 6gonsax
genom endoskopet och byt ut
endomina® EZFuse-suturen.

Den andra tagg ar
fast inne

i. Om tryckaren ar bojd eller trasig efter
att taggarna har slappts, fortsatt som
vanligt till nasta steg

ii. Om foérankringen inte kunde frigbras
tidigare, byt ut enheten enligt
felsokningen ”forsta tagg ar fast
inne” eller "andra tagg éar fast inne”,
beroende pa vilken konfiguration
som ar lamplig

Skjutaren ar bojd
eller trasig

Suturen kanintedras | i Upprepa vévnadsapproximationen
at med en ny endomina® EZFuse-sutur.

i. Satt inte for stor spanning pa suturen.
Om suturen inte bryts efter flera
forsok, slapp tangen och klipp av
Overskottstraden med en sax eller en
o6gonsax genom endoskopet.

Suturen gar inte av
efter dtdragning

i. Ta bort allt material som inte har
placerats enligt bruksanvisningen
med hjdlp av  metoder for
borttagning av frammande foremal

Obstruktion av
frammande féremal

for att forhindra blockering

Borttagning av taggkedja

Vid behov kan tagkedjesuturen klippas av med ett skdrverktyg mellan
taggarna. Tagkedjans delar ska sedan avldagsnas med en gripare. Kassera
tagkedjan i lamplig avfallskorg (for sjukhusavfall)

Forvaring

endomina® EZFuse™-suturen maste forvaras i sin sterila férpackning, pa
en ren och torr plats, skyddad fran solljus och vid rumstemperatur.

Den sterila férpackningen far inte forvaras under andra férpackningar
som kan klamma ihop den.

Reparationer och modifieringar

endomina® EZFuse™-suturen har inga delar som kan repareras av
anvandaren. endomina® EZFuse™-suturen far inte demonteras,
modifieras eller repareras av anvandaren. Detta kan skada patienter
eller andra medicintekniska produkter.

Product reference : IA-EZFUSESUTURE-00 — Document refe

Kompatibilitet med trianguleringsplattform

endomina® EZFuse™-suturen har validerats med endomina® v2-
trianguleringsplattformen (endomina® v2)

Det finns ingen garanti for att instrument som valts ut enbart utifran
maximal bredd pa insattningsdelen och arbetsldngd ar kompatibla i
kombination.

Andra endoskopiska verktyg som kravs for ingreppet
endomina® EZFuse™-suturen kan anvandas med endoskopiska verktyg
genom endoskopets kanaler.

Testa alla verktyg fore anvandning.

EN - Triangulation platform compatibility

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

DE — Kompatibilitdt der Triangulationsplattformen

IT — Compatibilita delle piattaforme di triangolazione
ES — Compatibilidad de la plataforma de triangulacion

PT — Compatibilidade da plataforma de triangulagao

CS — Kompatibilita triangulacni platformy

SR — Kompatibilnost sa triangulacionim platformama
HU — Haromszogelési platform kompatibilitasa

EL — ZupBatotnta nAatpopag TpLywvonoinong

TR - Uggenleme platformu uyumlulugu

DA — Kompatibilitet med trianguleringsplatformen
PL — Kompatybilnos¢ z platforma triangulacyjng

SK — Kompatibilita s triangulacnou platformou

SV — Kompatibilitet med trianguleringsplattformen

= Endo Tools Therapeutics :

endomina® v2 - EN —triangulation platform / FR - plateforme de
triangulation / NL — triangulatie platform /
DE — triangulationsplattform / IT — piattaforma di triangolazione /
ES — plataforma de triangulacion / PT — Plataforma de triangulaggo /
CS —Triangulaéni  platforma / SR-Triangulaciona platforma/
HU — Haromszégelési platform / EL — mhatdpodpua tpywvonoinong /
TR —lggenleme platformu / DA — trianguleringsplatform / PL —
platforma triangulacyjna / SK — triangulaénd platforma / SV -
trianguleringsplattform

EN - Other endoscopic tools required

FR —Autres outils endoscopiques nécessaires

NL — Ander vereist endoscopisch instrumentarium
DE — Weitere endoskopische Gerite erforderlich
IT — Altri strumenti endoscopici necessary

ES — Otros instrumentos endoscdpicos necesarios
PT — Outras ferramentas endoscopicas necessarias
CS — Dalsi potfebné endoskopické nastroje

SR — Drugi potrebni endoskopski instrumenti

HU - Egyéb sziikséges endoszkdopos eszk6zok

EL — AntattoUvtat GAAa eEVE0OKOTILKA EpyalEio

TR — Gerekli diger endoskopik aletler

DA — Kompatibilitet med trianguleringsplatformen
PL — Inne wymagane narzedzia endoskopowe

SK — Potrebné dalsie endoskopické nastroje

SV — Ovriga endoskopiska instrument som krévs

= EN - Crocodile grasping forceps (foreign body retriever)/ FR — Pince
crocodile (pour Il'extraction de corps étrangers)/ NL— Grijptang
(retriever voor vreemd voorwerp)/ DE - Krokodilzange
(Fremdkaorperentfernung)/ 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 izvlaCenje stranog tela)/ HU —Krokodilcsipesz (idegentest
eltavolitdsahoz)/ EL — AaBiba ahwydrtopa (e€dptnua avacupong
gévou owpatog) / TR —Timsah tutma forsepsi (yabanci cisim
¢ikarici) / DA — Krokodille-gribetang (fremmedlegemeudtraekker)
/ PL — Kleszcze chwytajgce typu ,krokodyl” (urzadzenie do
usuwania ciat obcych) / SK — Krokodilové uchopovacie klieste (na
vyberanie cudzich telies) / SV — Krokodilgriptang (for borttagning
av frammande féremal)

= 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
polypektomickd  klicka/ SR —Monofilamentna petlia za
polipektomiju/ HU —Monofil polipektémias hurok/ EL —
Movokhwvn mayida moAumektouric / TR — Monofilament
polipektomi ilmegi/ DA — Monofilament-polypektomislynge/ PL —
Petla polipektomiczna z monofilamentu/ SK — Monofilamentova
polypektomicka slu¢ka/ SV — Monofilamentsnara for polypektomi

= EN-Loop cutter / FR—Ciseaux / NL-—Ringknipper/ DE - Loop-
Cutter/ IT—Taglierina per anse/ ES—Instrumento cortante de
bucle/ PT — Cortador de “loop”/ CS — Rezacka smy¢cek/ SR — Sekac
petlje/ HU — Hurokvagé / EL— Kodtng Bpoxou / TR — Dongu kesici/
DA - Slgjfesaks / PL — Nozyce petlowe / SK — NoZnice na slucky /
SV - Slingklippare

= EN-AIl instruments must be compatible with 2.8mm endoscope
working channel/ FR-Tous les instruments doivent é&tre
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
missen 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—Vsechny nastroje 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 mdszernek kompatibilisnek kell lennie a
2,8 mm-es endoszkdp munkacsatornajaval./ EL — O\a ta 6pyava
npénel va eivat cupPatd pe kavait epyaciag evdookoriou 2,8
mm /TR —Tum aletler, 2,8 mm endoskop ¢alisma kanaliyla uyumlu
olmalidir/ DA - Alle instrumenter skal vaere kompatible med et
endoskops arbejdskanal pa 2,8 mm/ PL — Wszystkie instrumenty
muszg byé kompatybilne z kanatem roboczym endoskopu o
$rednicy 2,8 mm/ SK — Vsetky nastroje musia byt kompatibilné s
pracovnym kandlom endoskopu s priemerom 2,8 mm/ SV — Alla
instrument maste vara kompatibla med endoskopets arbetskanal
pa 2,8 mm

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

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

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

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

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

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

PT - Os pacientes sdao expostos as seguintes substancias
e materiais, por implante:
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CS — Pacienti jsou vystaveni ptsobeni nasledujicich
latek a materiald na implantat:

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

HU - A betegek a kovetkezé anyagoknak vannak kitéve
implantatumként:

EL — Ow acBeveig ektiBevton ot akOAOUOEG ouoieg Kot
UAIKQ, ava epduUtevpas:

TR — Hastalar, her implant bagina agsagidaki maddelere
ve malzemelere maruz kalir:

DA - Patienterne udsaettes for fglgende stoffer og
materialer pr. implantat:

PL — Pacjenci s3 narazeni na dziatanie nastepujacych
substancji i materiatow w przypadku kazdego implantu:

SK — Pacienti su vystaveni p6sobeniu nasledujtcich

DE — Einfaches Sterilbarrieresystem mit aufen
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 — ZUoTtnpO amooTtelpwUéVou dPaypoU Ue
T(POCTOTEUTIKN CUOKEUAO(O ESWTEPLKA

TR — Disinda koruyucu ambalaj bulunan steril bariyer
sistemi

DA - Sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage

PL - Sterylny system barierowy z opakowaniem
ochronnym

SK — Sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom
SV — Sterilt barridrsystem med skyddsférpackning

latok a materialov na jeden implantat:

SV — Patienterna utsatts fér foljande amnen och
material per implantat:

= Dichloro benzoic acid: 0,72ug

= 1,4-Benzenedicarboxylic acid, diethyl ester: 7.83ug A
= Diphenyl sulfone: 0,37ug

= Nonanal: 0,77ug

= 2-Cyanoethyl acrylate: 0,57ug

= |sophthalic acid, ethyl 3-pentyl ester derivative: 2,66ug
= Pentacosane: 0,66ug

= Hexacosane: 0,95ug

= Heptacosane: 1,26pg

= Aliphatic compound possibly nonacosane: 2,09ug

= Terephthalic acid ester derivative: 2,80ug

EN — Warning- Sharp elements

FR — Avertissement : éléments tranchants
NL — Waarschuwing - Scherpe elementen
DE — Achtung, scharfe Gegenstande

IT — Avvertenza: elementi affilati

ES — Advertencia: elementos punzocortantes
PT — Aviso: elementos cortantes

CS —Varovani — ostré predméty

SR — Upozorenje - Ostri elementi

HU - Figyelmeztetés - Eles részek

EL — Mposidonoinon - Axunpa otolxeia
TR — Uyari — Keskin pargalar

DA — Advarsel — skarpe dele

PL — Ostrzezenie — ostre elementy

SK — Upozornenie — ostré Casti

SV —Varning — Vassa delar

= Tri(2-Ethylhexyl) trimellitate: 0,64ug

= Ethylene glycol terephthalate: 0,72ug

= 4-Undecylbenzenesulfonic acid: 0.65ug

= 4-Dodecylbenzenesulfonic acid: 0,38ug

= Stearic acid: 0,63ug

= 2-Naphthalenesulfonic acid: 0,49ug

= 1,1'-Thiobis(2-naphthol): 0,69ug

= 1,4-Di-4-toluidinoanthraquinone: 1,65ug %
= Tris(2-ethylhexyl) trimellitate (TOTM): 0,72pg

= Dodecyl sulfate: 0,38ug

=  Polyamide (Aminolauric acid 2, cyclic): 0,73ug

= 4-Tridecylbenzenesulfonic acid: 0,46ug

= Palmitic acid: 10,8ug

= OQleicacid: 1,17ug

= Stearic acid: 6,9ug

= Alkylated PET fragment (Terephthalic acid 3, Ethylenediol 3, linear):

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

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

HU — Import6r
EL — Eloaywyéag
TR —ithalatgi

DA —Importgr
PL—Importer
SK — Dovozca
SV —Importér

1.74pg
= Oxidized Irgafos 168: 4,2 ug

= Bis(4-ethylbenzylidene)sorbitol: 2,7ug

= Polyethyleneterephthalate fragments: 0,66ug
EN — Symbols used

FR — Symboles utilisés

NL — Gebruikte symbolen

DE — Symbole

IT — Simboli utilizzati

ES — Simbolos utilizados

PT — Simbolos usados

EN — Authorized Representative in Country

FR — Représentant autorisé dans le pays

NL — Gemachtigd vertegenwoordiger in land

DE — Bevollmachtigter Vertreter in folgendem Land
IT — Rappresentante autorizzato 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 képvisel§ orszédgban

EL — E€ouolodotnpévog AvTutpOowmnog otn Xwpa
TR — Ulkedeki Yetkili Temsilci

DA — Autoriseret repraesentant i landet

PL — Autoryzowany przedstawiciel w kraju

SK — Autorizovany zéastupca v krajine

SV — Auktoriserad representant i landet

CS — Pouzité symboly
SR — Korisceni simboli

HU — Hasznalt szimbdélumok

EL — XpnowpomnotoUpeva cuBolAa

TR — Kullanilan semboller
DA — Anvendte symboler
PL — Zastosowane symbole
SK — Pouzité symboly

SV - Anvanda symboler

EN — Consult Instruction for use

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

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

CS — Datum vyroby

SR — Datum proizvodnje
HU — Gyartas datuma

EL — Huepopnvia KaTaoKeUng
TR — Uretim tarihi

DA - Fremstillingsdato
PL — Data produkgji

SK — Datum vyroby

SV —Tillverkningsdatum

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 instrugbes de utilizagdo
CS — Prectéte si navod k pouZziti !
SR — Pogledajte uputstvo za upotrebu g
HU — Olvassa el a Hasznalati utasitast :

EL — ZupBouleuteite TG odnyieg xpriong

TR — Kullanim talimatina bakiniz

DA — Se brugsanvisningen

PL — Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

SK — Pozrite si ndvod na poutZitie

SV - Se bruksanvisningen

EN — Do not reuse

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 — Hpepopnvia Angng
TR —Son kullanma tarihi
DA — UdlIgbsdato

PL — Data waznosci

SK — Datum exspiracie
SV — Utgangsdatum

FR — Ne pas réutiliser
NL — Niet herbruiken
DE — Nicht wiederverwenden
IT — Non riutilizzare
ES — No reutilizar
PT — N&o reutilizar
® CS — Nepouzivejte opakované
SR — Nemojte ponovo koristiti @
HU — Ne hasznalja Gjra
EL — Mnv emavaypnotonoLeite
TR — Tekrar kullanmayiniz
DA — M3 ikke genbruges
PL — Nie uzywa¢ ponownie
SK — NepouZivat opakovane
SV — Far inte ateranvandas

EN — Sterile (Ethylene oxyde)

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

SR — Serijski broj

HU — Sorozatszam
EL— AUEwv apBuog
TR —Seri numarasi
DA —Serienummer
PL— Numer seryjny
SK — Sériové ¢islo

SV —Serienummer

FR — Stérile (oxyde d’éthyléne)

NL — Steriel (ethyleenoxide)

DE - Steril (Ethylenoxyd)

IT — Stérile (ossido di etilene)

ES — Estéril (6xido de etileno)

PT — Estéril (6xido de etileno)

CS - Sterilni (ethylenoxid) !
E SR — Sterilno (etilen-oksid) LOT

HU — Steril (etilén-oxid) ,

EL — Antootelpwpévo (atbulevoteibio)

TR — Steril (Etilen oksit)

DA — Sterilt (ethylenoxid)

PL - Sterylny (tlenek etylenu)

SK — Sterilné (etylénoxid)

SV - Sterilt (etylenoxid)

EN — Do not re-sterilize

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 — ApBuocg maptidag
TR — Parti numarasi
DA — Batchnummer
PL— Numer partii

SK - Cislo $arze

SV — Partinummer

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

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

PT — N&o reesterilizar

CS — Neprovadéjte opakovanou sterilizaci !
SR — Nemojte ponovo sterilisati
HU — Ne sterilizélja Gjra ,
EL — MnVv EMQVAnoOoTELPWVETE
TR — Yeniden sterilize etmeyin
DA — Ma ikke re-steriliseres
PL — Nie sterylizowa¢ ponownie
SK — Neopatovne nesterilizovat
SV — Far inte steriliseras pa nytt

EN — Sterile Barrier System with protective packaging

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 mpoiovtog

TR — Uriin Referansi

DA - Produktreference

PL — Numer referencyjny produktu
SK — Referencné cislo vyrobku
SV — Produktreferens

.'O: outside

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

NL — Steriel barriéresysteem met beschermende

verpakking aan de buitenzijde

Endo Tools Therapeutics S.A - Rue Clément Ader, 10 - 6041 Gosselies — Belgium

EN — Medical Device
FR — Dispositif Médical
NL — Medisch apparaat
DE — Medizingerat

IT — Dispositivo medico

ES — Producto sanitario

PT — Dispositivo médico

CS — Zdravotnicky prostredek
SR — Medicinski uredaj

HU — Orvosi eszkdz

EL — latpikr) cuokeun

TR —Tibbi Cihaz

DA — Medicinsk udstyr

PL — Urzadzenie medyczne
SK — Zdravotnicky prostriedok
SV — Medicinteknisk produkt

Die Zusammenfassung der Daten zu Sicherheit und
klinischer Leistung ist in der europédischen Datenbank
fur Medizinprodukte verflgbar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

endomina® EZFuse™ suture Basis UDI-DI:
542502928ENSG)J
Gebrauchsanweisung (IFU) abrufbar unter

https://www.endotools.com/ifu/

EN — Manufacturer
FR — Fabricant
NL - Producent

DE — Hersteller

IT — Produttore
ES — Fabricante
PT — Fabricante

CS — Vyrobce

SR — Proizvodac
HU — Gyarto

EL — Kataokeuaotng
TR — Uretici

DA — Producent
PL - Producent

SK - Vyrobca

SV —Tillverkare

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

Nella mail indicare il proprio numero di telefono.

Un riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche &
disponibile nella banca dati europea dei dispositivi
medici: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
endomina® EZFuse™ suture Basic UDI-DI:
542502928ENSG)J

Le istruzioni per l'uso sono disponibili su
https://www.endotools.com/ifu/

=
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EN — Keep away from direct sun exposure

FR — Ne pas exposer aux rayons du soleil

NL — Niet blootstellen aan zonlicht

DE — Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

IT— Non esporre ai raggi del sole

ES — Evitar la exposicion directa a la luz solar

PT — Evitar a exposigdo solar direta

CS — Uchovévejte mimo pfimé slunecni svétlo

SR — Drizite daleko od direktne sunceve svetlosti

HU — Tartsa tavol a kozvetlen napsugarzastol

EL — Alatnpeital pakpLd amno tnv aueon £kBeon otov
nAwo

TR — Dogrudan glines isigindan uzak tutun

DA — Ma ikke udseettes for direkte sollys

PL — Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych

SK — Chrarite pred priamym sIne¢nym Ziarenim

SV — Far inte utsattas for direkt solljus

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 numero 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 endomina® EZFuse™ suture:
542502928ENSG)

Las instrucciones estan
https://www.endotools.com/ifu/

disponibles en

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 numero de telefone no seu e-mail.

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico esta
disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
endomina® EZFuse™ suture Basic UDI-DI:
542502928ENSG)

Instrugdes de utilizagdo
https://www.endotools.com/ifu/

disponiveis em

PR

EN — Keep in a dry location

FR — Stocker dans un endroit sec

NL — Bewaren op een droge plaats
DE —Trocken lagern

IT — Conservare in un luogo asciutto
ES — Conservar en un lugar seco

PT — Manter num local seco

CS — Uchovavejte na suchém misté
SR — Cuvajte na suvom mestu

HU — Tartsa szaraz helyen

EL — Alatnpeital o Enpod pépog

TR — Kuru bir yerde saklayin

DA — Opbevares pa et tgrt sted

PL — Przechowywa¢ w suchym miejscu
SK — Skladujte na suchom mieste
SV — Forvaras pa en torr plats

Jakoukoli zdvaznou pfihodu, kterd vznikla v souvislosti
se zdravotnickym prostiedkem, je nutno ohlasit e-
mailem na adresu urgent@endotools.be a pfislusnému
organu zemé, ve které sidlite.

Do e-mailu uvedte i své telefonni ¢isl.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych charakteristik je
k dispozici v evropské databdzi zdravotnickych
prostifedkd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Zakladni UDI-DI prostfedku endomina® EZFuse™ suture:
542502928ENSG!

IFU je k dispozici na strance
https://www.endotools.com/ifu/

EN — Do not use if package is damaged

FR — Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

NL — Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

DE — Nicht gebrauchen, wenn die Verpackung
beschéadigt ist!

IT — Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato

ES — No utilizar si el envase esta dafiado

PT — Ndo usar se a embalagem estiver danificada

CS — Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

SR — Nemojte upotrebljavati ako je pakovanje oste¢eno
HU — Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult

EL — Mnv T0 XpnolyomnoLeite edv n cuokeuaacio €xet
kataotpadei i avolyBel katd Aabog

TR — Ambalaji hasarli veya istemeden agiimissa
kullanmayin

DA — M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
PL — Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
SK — NepouZivajte, ak je obal poskodeny

SV — Anvand inte om férpackningen ar skadad

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

endomina® EZFuse™ suture Basic UDI-DI:
542502928ENSG)

Uputstvo za upotrebu je
https://www.endotools.com/ifu/

dostupno na

Az orvostechnikai eszkodzzel kapcsolatban bekdvetkezett
minden sulyos eseményt e-mailben jelenteni kell az
urgent@endotools.be cimre és a lakdhelye szerinti
orszag illetékes hatosaganak.

Kérjiik, adja meg a telefonszdmat az e-mailben.

A Biztonsagossag és Klinikai Teljesitmény 6sszefoglaldja
az eurdpai orvosi adatbazisban taldlhatd eszkozok:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

endomina® EZFuse™ suture Basic UDI-DI:
542502928ENSG)

Haszndlati Gtmutatd: https://www.endotools.com/ifu/

/H/.?O“C
1°C

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 — Szobahémérsékleten (1-30 °C) tarolandé

EL — duldooetal oe Beppokpacia Swuatiou (1-30°C)
TR — Oda sicakliginda (1-30°C) saklayin

DA — Opbevares ved stuetemperatur (1-30 °C)

PL — Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (1-
30°C)

SK — Skladujte pri izbovej teplote (1-30 °C)

SV — Forvaras vid rumstemperatur (1-30 °C)

K&Be coBapd meplotatiko mou €xeL cUpPEL og oxéon pe
TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPoioV Ba Tpémel va avadEpetat
Héow e-mail otn &levBuvon urgent@endotools.be kat
oTNV appodia apxn TG XWPAG TNV OO0 KATOLKELTE
Juumnephafete tov aplBuo tnAedwvou cog oto e-mail
oag.

H MepiAnyin AoddAetag kat KAwikng Anddoong elvat
Slabéoun otnv Eupwrnaiki Bdon deSopévwv yla Tig
LOTPLKEG

OUOKEUEG: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
endomina® EZFuse™  suture  Basic  UDI-DI:
542502928ENSG)

Ou obnyieg xpnong eivatr dtabéoipeg otn SievBuvon
https://www.endotools.com/ifu/

MR

EN — MR safe (implant)

FR —sr pour IRM (implant)

NL — MR veilig (implantaat)

DE — MR sicher (implantat)

IT —sicuro RMI (impianto)

ES — Compatible con RM (implante)

PT — Seguro para MR (implante)

CS — Bezpecné pro pouziti v prostfedi MR (implantat)
SR — Bezbedno u okruZenju MR (implantat)

HU — MR biztonsagos (implantatum)

EL — AodaAng payvntiki topoypadia (epduteupa)
TR — MR uyumlu (implant)

DA — MR-sikker (implantat)

PL — Bezpieczny dla MR (implant)

SK — Bezpecné pre MR (implantat)

SV — MR-saker (implantat)

Tibbi cihazla ilgili meydana gelen her tirla ciddi olay,
urgent@endotools.be adresine e-posta yoluyla ve
bulundugunuz dlkenin yetkili makamina bildirilmelidir
Lutfen e-postaniza telefon numaranizi ekleyin.
"Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti, tibbi cihazlara
iliskin Avrupa veritabaninda mevcuttur

: https://ec.europa.eu/tools/eudamed "

endomina® EZFuse™ dikis Temel UDI-DI:
542502928ENSG)
IFU) su adreste mevcuttur:

https://www.endotools.com/ifu/

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
endomina® EZFuse™ suture Basic UDI-DI:
542502928ENSG)

IFU is available on https://www.endotools.com/ifu/

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse
med det medicinske udstyr, skal indberettes via e-mail
til urgent@endotools.be og til den kompetente
myndighed i det land, hvor du er etableret

Angiv venligst dit telefonnummer i din e-mail.
Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne er
tilgaengeligt i den europeeiske database over medicinsk
: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

endomina® EZFuse™-sutur Grundleeggende UDI-DI:
542502928ENSG)J

Brugsanvisningen findes pa
https://www.endotools.com/ifu/

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 base) de endomina®
EZFuse™ suture 542502928ENSGJ
La notice  d'utilisation  est
https://www.endotools.com/ifu/

disponible  sur

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem
medycznym nalezy zgtasza¢ poczta elektroniczng na
adres urgent@endotools.be oraz do wiasciwego organu
w kraju, w ktérym uzytkownik prowadzi dziatalnos¢

W wiadomosci e-mail prosimy poda¢ swéj numer
telefonu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej jest dostepne w europejskiej
bazie danych urzadzen medycznych

: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Szwy endomina® EZFuse™ Podstawowy numer UDI-DI:
542502928ENSG)J

Instrukcja uzytkowania jest dostepna na stronie
https://www.endotools.com/ifu/

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

endomina® EZFuse™ suture Basis UDI-DI:
542502928ENSG)
De gebruiksaanwijzing is beschikbaar op

https://www.endotools.com/ifu/

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti
s zdravotnickym prostriedkom, je potrebné nahlasit e-
mailom na adresu urgent@endotools.be a prislusnému
organu krajiny, v ktorej mate sidlo

Do e-mailu uvedte svoje telefénne Cislo.

Suhrn informdcii o bezpecnosti a klinickej vykonnosti je
k dispozicii v eurdpskej databaze zdravotnickych
pomécok: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sijaci material endomina® EZFuse™ Basic UDI-DI:
542502928ENSG)

Navod na pouzitie je k dispozicii na stranke
https://www.endotools.com/ifu/

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

Alla allvarliga handelser som intraffat i samband med
den medicintekniska produkten ska rapporteras via e-
post till urgent@endotools.be och till den behdriga
myndigheten i det land dar du &r etablerad

Ange ditt telefonnummer i e-postmeddelandet.
Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda
finns tillgédnglig i den europeiska databasen for
medicintekniska

: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

endomina® EZFuse™-sutur Basic UDI-DI:
542502928ENSG)
Bruksanvisningen finns tillganglig pa

https://www.endotools.com/ifu/

Product reference : IA-EZFUSESUTURE-00 — Document reference: D-endomina-EZFuse-Suture-EU-IFU--v2 — August 2026
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