= STERIS

Guardus® overtube — esophageal Reorder No: 00711146/ SI711146 / 00711147 / S1711147

Overtube Guardus® - cesophagien Référence de commande 00711146 / SI71146 / 00711147 / SI711147
Guardus® Overtube — Osophagus Nachbestell-Nr. 00711146 / SI0071146 / 00711147 / SI711147
Guardus® - overtube - esofageo N. di riordino 00711146 / SI0071146 / 00711147 / SI711147

Guia esofagal Guardus® N.° de pedido 00711146 / SI0071146 / 00711147 / SI711147
Overtube Guardus® — esofagico N.° de encomenda 00711146 / SI0071146 / 00711147 / S1711147
Guardus® overtube — gsofagus Genbestillingsnr. 00711146 / SI0071146 / 00711147 / SI711147
Guardus®-overtube — oesofageaal Nabestelnr.00711146 / SI0071146 / 00711147 / SI711147

Guardus® overtube — 6zofajeal Yeni Siparis Numarasi: 00711146 / SI0071146 / 00711147 / SI1711147
Guardus® S HFH - A% =& B3 00711146 / SI0071146 / 00711147 / SI711147

Guardus® - Ty6yc ansa obcrnegoBaHus nuwesoaa Ne ons 3akasa 00711146 / SI0071146 / 00711147 / SI1711147

Guardus® overtube — gastric Reorder No. 00711148/ S1711148 / 00711149/ S1711149
Overtube Guardus® - gastrique Référence de commande 00711148/ SI711148 / 00711149/ SI711149
Guardus® Overtube — Magen Nachbestell-Nr. 00711148 / SI711148 / 00711149/ S1711149
Guardus® - overtube - gastrico N. di riordino 00711148 / SI711148 / 00711149 / SI711149

Guia gastrica Guardus® N.° de pedido 00711148 / SI711148 /00711149 / S1711149

Overtube Guardus® — gastrico N.° de encomenda 00711148 / SI711148 /00711149 / SI711149
Guardus® overtube — gastrisk Genbestillingsnr. 00711148 / S1711148 / 00711149/ SI711149
Guardus®overtube — voor maag Nabestelnr. 00711148 / S1711148 / 00711149 / SI711149
Guardus®-overtube — gastrik Yeni Siparis Numarasi: 00711148 / S1711148 / 00711149 / SI1711149
Guardus® S HFH - 9% == H35 00711148/ S1711148 /00711149 / SI1711149

Guardus® - Ty6yc ans obcnegoBaHus xenyaka Ne onsa 3akasa 00711148 / S1711148 / 00711149 / SI1711149
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This product is not made with natural rubber latex.

Reorder No. Handle | Device length | Inner tube ID | Outer tube ID | Outer tube OD Endoscope OD
Color range
00711146 / SI711146 Yellow 25cm 8.6mm 16.7mm 19.5mm 8.6mm-10.0mm
00711147/ S1711147 Orange 25cm 10.2mm 16.7mm 19.5mm 9.8mm-11.7mm
00711148 /S1711148 Yellow 50cm 8.6mm 16.7mm 19.5mm 8.6mm-10.0mm
00711149/ S1711149 Orange 50cm 10.2mm 16.7mm 19.5mm 9.8mm-11.7mm

Overtube assembly contains (1) inner tube with tapered tip and (1) outer tube with tethered insufflation cap.

Intended Use:

The disposable overtube is a device used in conjunction with a flexible endoscope for foreign body or tissue retrieval,
and/or for endoscopic procedures requiring multiple endoscope intubations.

AWarnings and Precautions:

Endoscopic procedures should only be performed by persons having adequate training and familiarity with endoscopic
techniques.
Consult the medical literature relative to complications, hazards and techniques prior to the performance of any endoscopic
procedure.
Use of an overtube, as well as foreign body retrieval, should not be attempted unless proficiency in technique has been
developed by the clinician.
A baseline EGD is recommended prior to overtube usage to evaluate whether there are any contraindications to using the
overtube and to minimize potential patient complications.
Placement of overtube should not be attempted with side-viewing or tangentially viewing endoscopes.
o If use of overtube with these endoscopes is necessary, the overtube must first be placed with forward viewing
endoscope (with compatible dimensions).
Use of overtubes has been associated with esophageal or pharyngeal laceration or perforation. Such complications should be
monitored for during and after the procedure and treated appropriately.
The Guardus®overtube is a two tube system consisting of a tapered tip inner tube and an outer tube. The tapered tip
inner tube and the outer tube must be assembled together for the initial placement and repositioning of the device.
Do not place or reposition the outer tube without using the tapered tip inner tube and the outer tube together. Failing
to do so increases the chance of esophageal or pharyngeal perforation or laceration.
The true OD (outer diameter) of endoscope insertion tubes can vary from listed specifications, and therefore some
endoscopes are labeled as compatible with both our standard and therapeutic overtubes.
o Ensure that the OD of the endoscope is compatible with the ID (inner diameter) of the inner tube with tapered
tip prior to use by:
= Refering to the Endoscope Reference charts with product number and scope specifications
= Following the Pre-Use Instructions below
Do not use the device if the OD of the endoscope is incompatible with the ID of the tapered tip inner tube. If the device is
incompatible with the endoscope, consult your STERIS Endoscopy sales representative.
Performance may be compromised if proper lubrication is not applied to both the inner and outer surfaces of the overtube
assembly components and endoscope.
Do not insert the overtube assembly into the patient when the tapered tip section of the inner tube is in direct contact with the
distal bending section of the endoscope. Performance of both the endoscope and overtube may be compromised as the distal
bending section has a larger diameter than the insertion tube.
o This could cause a noticeable bump effect that may be felt during insertion, allowing the endoscope to inadvertently
advance further into the patient.
o In order to prevent the overtube assembly from being placed when the tapered tip section on the inner tube is in
direct contact with the distal bending section of the endoscope, the physician should reference where the insertion
tube depth markings are in relation to the overtube markings (see Fig. 4).
Once the overtube assembly is in place and the tapered tip inner tube has been removed, do not advance the outer tube
beyond the endoscope. Any migration or advancement of the outer tube could result in tissue entrapment and mucosal injury.
If repositioning is required, please follow directions as listed in steps 1-7 in the “Repositioning the Overtube” section.
Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture, or resterilize this device. STERIS Endoscopy did not design this
device nor is it intended to be reused, reprocessed, refurbished, remanufactured, or resterilized. Performing such activities on
this disposable medical device presents a safety risk to patients (i.e. compromised device integrity, cross-contamination,
infection).

Caps/Cap-like devices:

The overtube assembly’s tethered insufflation cap must be removed to facilitate passage of caps and cap-like devices that
could potentially be applied to the distal end of the endoscope. The clinician must ensure size compatibility between
specific manufacturers’ cap and cap-like device diameters and the ID (inner diameter) of the outertube (16.7 mm)
prior to concomitant use. Be aware that the overtube must be successfully placed according to these Instructions for Use
prior to the use of a cap or cap-like device.

Contraindications:




Esophageal bleeding and/or laceration; laryngeal perforation; trauma to teeth, gums and/or pharynx; aspiration pneumonia.
Contraindications also include those specific to any endoscopic procedure, use of an overtube and/or foreign body retrieval.

Pre-Use Instructions:
Prior to clinical use, familiarize yourself with the device.

1.
2.

3.

Read the “Instructions for Use” and review the photographs.
Inspect the package for shipping or handling damage (i.e. deformed tubes, holes in packaging). If damage is evident, do not
use this device and CONTACT your Product Specialist and save the device and any accompanying materials for return.
Ensure that the OD (outer diameter) of the endoscope is compatible with the ID (inner diameter) of the inner tube:
e See product number color and size specifications prior to opening package (For user convenience, the inner tube
handles have been color-coded).
= The yellow capped inner tube generally fits endoscope OD (outer diameter) range 8.6mm-
10.0mm.
= The orange capped inner tube generally fits endoscope OD (outer diameter) range 9.8mm-
11.7mm.
e Confirm that the tapered tip of the overtube assembly forms a minimally gapped interface with the OD of the
endoscope, and that it slides freely over the endoscope.

This device is packaged in two pieces — the tapered tip inner tube and the outer tube with tethered insufflation cap. Prior to use,
remove lubrication tag from inner tube and outer tube. Generously lubricate both components with a water soluble
lubricant as described below in the Directions for Use. Do not assemble without generous lubrication.

The tapered tip inner tube and the outer tube with tethered insufflation cap always must be used together during
initial placement of device in the patient, or any subsequent repositioning of the device.7

Directions for Use:

1.

o g AW

~

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

Prepare patient for endoscopy. It is recommended that a minimum 60FR bite block be used to prevent inadvertent collapse of the
overtube by the patient’'s gums or dentition.

After removing the components of the overtube assembly from the packaging, generously lubricate the inner and outer
surfaces of both tubes with a water soluble lubricant.

Remove the tethered insufflation cap from the outer tube. (See Fig. 1)

Load the well lubricated inner tube into the well lubricated outer tube. (See Fig. 2)

Lock the inner tube into the outer tube by engaging the cap threads into the handle and twisting the cap clockwise. (See Fig. 3)
Once locked, visually inspect the distal insertion end of the overtube assembly to ensure that the tapered tip forms a gap-free
interface with the ID of the outer tube.

Generously lubricate the lower one third of the distal (insertion end) of the endoscope.

Backload the well lubricated overtube assembly onto the well lubricated endoscope, sliding it to the proximal end of the
endoscope’s insertion tube so that it rests against the control head. (See Fig. 4)

Observe that the tapered tip of the overtube assembly forms a minimally gapped interface with the OD of the endoscope, and that
it slides freely over the endoscope. (See Fig. 5)

Observe that the tapered tip of the overtube assembly is proximal to the distal bending section of the endoscope.

Perform a baseline EGD.

If the clinician determines that passage of the overtube assembly is achievable or desired, gently raise the patient’s chin.
Gently pass the overtube assembly forward over the well lubricated endoscope insertion tube until it reaches the desired
anatomical location.

Observe the depth of insertion of the overtube assembly by noting the centimeter markings on the outer tube. Avoid delivering
the overtube assembly over the distal bending section of the endoscope.

Maintain the patient’s raised chin position once the overtube assembly is in the desired location.

Turn the proximal lock on the color coded inner tube cap counter-clockwise to unlock it from the handle of the outer tube.

Maintain position of the outertube’s handle manually.

Withdraw both the tapered tip inner tube and endoscope simultaneously from the patient. (See Fig. 6)

Add additional lubrication to the lower one third of the distal (insertion end) of the endoscope and remove the inner tube from the
endoscope in one smooth motion.

Lock the tethered insufflation cap onto the outer tube by twisting it clockwise. (See Fig. 7)

Once the endoscope is removed from the inner tube, the endoscopic procedure may be performed through the remaining outer
tube. (See Fig. 8)

Repositioning the Overtube:

agprwnPE

If repositioning of the outertube deeper into the gastrointestinal lumen is required, extubate the endoscope from the outer tube.
Remove the tethered insufflation cap.
Lubricate the inner and outer surfaces of the inner tube generously.
Backload the inner tube with tapered tip onto the well lubricated endoscope.
Extend the endoscope tip approximately 15 cm (6 inches) past the distal end of the inner tube during repeat intubation to allow for
direct endoscopic visualization of the mucosal lining at the distal end of the previously placed outertube.

a. The clinician can then endoscopically clear the area (through insufflation) of any enveloped mucosa prior to advancing

the inner tube.

Once the clinician is sure that the ID of the outertube is free of mucosa, the inner tube may be fully advanced and engaged with
the outer tube to create a gap-free interface. The clinician can then reposition the overtube assembly to the desired position.
Once the desired overtube assembly position is achieved, the clinician should repeat steps 15 through 20 of the Directions for
Use.



Product Disposal:
((— After use, this product may be a potential biohazard which presents a risk of cross-contamination. Handle and dispose of in
\

M) accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

Packaging is constructed of polyethylene terephthalate. Please recycle per your state or local recycling laws.
PETE
Issued Date: September 2019

Warning: An issued or revision date for these instructions is included for the user’s information. In the event two years has elapsed
between this date and product use, the user should contact STERIS to determine if additional information is available.

Unless otherwise indicated, all marks denoted with ® or ™ are registered with the U.S. Patent and Trademark Office, or are trademarks
owned by STERIS Corporation.

Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be reported to the manufacturer and competent authority
in the country where the incident occurred.

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.



Made in the U.S.A.Ce produit ne contient pas de latex naturel.

Référence de Couleur des Longueur du DI du tube DI du tube DE du tube Plage de DE de
commande poignées dispositif interne externe externe I’endoscope
00711146 / SI711146 Jaune 25cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm x -10,0 mm
00711147 / S1711147 Orange 25 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm x -11,7 mm
00711148/ S1711148 Jaune 50 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm x -10,0 mm
00711149/ SI1711149 Orange 50 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm x -11,7 mm

L’ensemble de I’overtube contient (1) tube interne a extrémité conique et (1) tube externe avec bouchon d’insufflation captif.

Application :

e L'overtube a usage unique est un dispositif utilisé conjointement avec un endoscope flexible pour I'extraction de corps
étrangers ou de tissus et/ou pour toutes procédures endoscopiques requérant plusieurs intubations endoscopiques.

Avertissements et précautions :

e Les interventions endoscopiques doivent étre effectuées uniquement par du personnel médical qualifié et maitrisant les

méthodes endoscopiques.

e Avant toute intervention de ce type, consulter les publications médicales relatives aux techniques, aux complications et aux
risques inhérents.

e Le médecin ne doit utiliser un overtube ou extraire un corps étranger que s’il en maitrise parfaitement la technique.

e Une OGD de référence est recommandée avant d’utiliser I'overtube afin d’évaluer s'il existe des contre-indications et afin de
minimiser les risques de complications pour le patient.

e L’overtube ne doit pas étre inséré dans des endoscopes a vue latérale ou tangente.

o

o

dispositif est incompatible avec I’endoscope, consulter votre représentant STERIS Endoscopy.

S'’il est nécessaire d'utiliser I'overtube avec ces endoscopes, celui-ci doit tout d’abord étre placé dans un endoscope

de visualisation avant (dont les dimensions sont compatibles).

o L'utilisation d'overtubes a été associée a des perforations ou des lacérations cesophagiennes ou pharyngiennes. De telles
complications doivent étre contrdlées pendant et aprés la procédure et traitées en conséquence.

e L’overtube Guardus®est un systéeme a deux tubes comportant un tube interne a extrémité conique et un tube externe.
Le tube interne a extrémité conique et le tube externe doivent étre assemblés pour la mise en place initiale et le
repositionnement du dispositif.

 Ne pas placer ou repositionner le tube externe sans utiliser le tube interne a extrémité conique et le tube externe
conjointement. Cela peut accroitre les risques de perforation ou de lacération cesophagiennes ou pharyngées.

e Le véritable DE (diamétre extérieur) du tube d’insertion de I'endoscope peut étre différent par rapport aux caractéristiques
répertoriées, et, par conséquent, certains endoscopes sont étiquetés comme compatibles avec nos overtubes standards et
thérapeutiques.

S’assurer que le DE de I’endoscope est compatible avec le DI (diamétre intérieur) du tube interne a extrémité

conique avant utilisation. Pour cela :

= Consulter les tableaux de référence de I’endoscope comportant le numéro de produit et les

caractéristiques
= Suivre les instructions avant utilisation ci-dessous
e« Ne pas utiliser le dispositif si le DE de I'endoscope est incompatible avec le DI du tube interne a extrémité conique. Si le

e Les performances peuvent étre compromises si les surfaces interne et externe de I'endoscope et des composants de
I'ensemble de I'overtube ne sont pas correctement lubrifiées.

e Ne pas insérer I'ensemble de I'overtube dans le corps du patient lorsque la partie comportant I'extrémité conique du tube
interne est en contact direct avec la partie courbée distale de I'endoscope. Les performances de I'endoscope et de I'overtube
peuvent étre compromises si le diametre de la partie courbée distale est supérieur a celui du tube d’insertion.

Ceci peut provoquer un effet de bosse notable qui peut étre ressenti pendant I'insertion, permettant a I'endoscope de

progresser par inadvertance dans le corps du patient.

Afin d’éviter que I'ensemble de I'overtube ne soit mis en place lorsque la partie comportant I'extrémité conique sur le

tube interne est en contact direct avec la partie courbée distale de I’endoscope, le médecin doit repérer ou se

trouvent les marques de profondeur du tube d’insertion par rapport aux marques de I'overtube (voir fig. 4).

e Une fois 'ensemble de I'overtube en place et le tube interne a extrémité conique retiré, ne pas faire progresser le tube externe
au-dela de I'endoscope. Toute migration ou avancement du tube externe pourrait entrainer un blocage des tissus et des
Iésions des muqueuses. Si un repositionnement est nécessaire, suivre les instructions données aux étapes 1 a 7 de la section
« Repositionnement de I'overtube ».

e Ne pas tenter de réutiliser, retraiter, reconditionner, réusiner ou restériliser ce dispositif. Ce dispositif de STERIS Endoscopy
n'‘a pas été congu pour et n'est pas destiné a étre réutilisé, retraité, reconditionné, réusiné ou restérilisé. Soumettre ce
dispositif médical jetable a de telles manipulations présente un risque pour la sécurité des patients (c.-a-d. compromis
d’intégrité du dispositif, contamination croisée, infection).

o

o

Bouchons et dispositifs de type bouchon :
e Le bouchon d’insufflation captif de 'ensemble de I'overtube doit étre retiré afin de faciliter le passage des bouchons ou des
dispositifs de type bouchon qui pourraient étre appliqués a I'extrémité distale de I'endoscope. Le médecin doit s’assurer que

les diamétres des bouchons et des dispositifs de type bouchon de chaque fabricant et le DI (diamétre intérieur) du

tube externe (16,7 mm) sont compatibles avant de les utiliser ensemble. Ne pas oublier que l'overtube doit étre
correctement positionné conformément aux présentes instructions d’utilisation avant toute utilisation d’'un bouchon ou d’un

dispositif de type bouchon.




Contre-indications :

o Lacération et/ou saignement cesophagien ; perforation laryngée ; traumatisme dentaire, gingival et/ou pharyngé ; pneumonie
par aspiration.

e Les contre-indications incluent également celles spécifiques a toute procédure endoscopique, I'utilisation d’'un overtube et/ou
I'extraction d’un corps étranger.

Instructions avant utilisation :
Il est important de se familiariser avec le dispositif avant toute utilisation clinique.

1. Lire les instructions d’utilisation puis consulter les illustrations.

2. Inspecter I'emballage afin de détecter tout dommage di au transport ou a la manipulation (p. ex. des tubes déformés ou des
trous dans I'emballage). Si le produit est manifestement endommagé, ne pas utiliser ce dispositif, CONTACTER le représentant
et mettre le dispositif de coté, ainsi que tout matériau associé, pour qu’il soit renvoyé.

3. S’assurer que le DE (diametre extérieur) de I'endoscope est compatible avec le DI (diamétre intérieur) du tube interne :

e Voir les spécifications de taille et de couleur par numéro de produit avant d’ouvrir 'emballage (pour faciliter le
repérage par I'utilisateur, les poignées du tube interne portent un code couleur).
= Le tube interne a bouchon jaune correspond généralement a un DE (diameétre extérieur) de
I'endoscope compris entre 8,6 et 10,0 mm.
= Le tube interne a bouchon orange correspond généralement a un DE (diamétre extérieur) de
I'endoscope compris entre 9,8 et 11,7 mm.
e Confirmer que I'extrémité conique de I'ensemble de I'overtube forme une interface la plus proche possible du DE de
I'endoscope, et qu’elle glisse librement sur 'endoscope.

4. Ce dispositif est livré en deux parties : le tube interne & extrémité conique et le tube externe avec bouchon d'insufflation captif. Avant
utilisation, enlever I'étiquette de lubrification du tube interne et du tube externe. Lubrifier abondamment ces deux composants a
I’aide d’un lubrifiant hydrosoluble comme décrit plus loin dans le Mode d’emploi. Ne pas assembler avant d’avoir procédé a
une généreuse lubrification.

5. Le tube interne a extrémité conique et le tube externe avec bouchon d’insufflation captif doivent toujours étre utilisés
ensemble pendant la mise en place initiale du dispositif dans le corps du patient ou lors de tout autre repositionnement
ultérieur du dispositif.

Mode d’emploi :

1. Préparer le patient pour I'endoscopie. L'utilisation d’'une piece de morsure 60 Fr ou plus est recommandée afin d’éviter tout
collapsus de I'overtube provoqué par les dents ou les gencives du patient.

2. Aprés avoir enlevé les composants de I'ensemble de l'overtube de I'emballage, lubrifier généreusement les surfaces
intérieure et extérieure des deux tubes a I’aide d’un lubrifiant hydrosoluble.

3. Retirer le bouchon d’insufflation captif du tube externe. (Voir figure 1.)

4. Charger le tube interne bien lubrifié dans le tube externe bien lubrifié. (Voir figure 2.)

5. Verrouiller le tube interne dans le tube externe en enclenchant les filetages du bouchon dans la poignée puis en faisant tourner le
bouchon dans le sens des aiguilles d’'une montre. (Voir figure 3.)

6. Une fois verrouillé, inspecter I'extrémité distale d’insertion de I'ensemble de I'overtube afin de s’assurer que I'extrémité conique
forme une interface sans interstices avec le DI du tube externe.

7. Lubrifier abondamment le tiers inférieur de la partie distale (extrémité d’insertion) de I'endoscope.

8. Rétrocharger I'ensemble de l'overtube bien lubrifié sur I'endoscope bien lubrifié, en le faisant glisser jusqu’a I'extrémité
proximale du tube d’insertion de I'endoscope afin qu'il repose contre la cage a piston. (Voir figure 4.)

9. Vérifier que I'extrémité conique de 'ensemble de I'overtube forme une interface la plus proche possible du DE de I'endoscope, et
gu’elle glisse librement sur 'endoscope. (Voir figure 5.)

10. Vérifier que I'extrémité conique de I'ensemble de I'overtube est proximale a la partie courbée distale de I'endoscope.

11. Effectuer une OGD de référence.

12. Sile médecin détermine que le passage de I'ensemble de I'overtube est possible ou nécessaire, relever doucement le menton
du patient.

13. Passer doucement I'ensemble de I'overtube vers l'avant sur le tube d’insertion de I'endoscope bien lubrifié jusqu’a ce qu'il
atteigne 'emplacement anatomique souhaité.

14. Vérifier la profondeur d’insertion de I'ensemble de I'overtube en identifiant les repéres en centimétres sur le tube externe. Eviter
d’amener I’ensemble de I’overtube sur la partie courbée distale de I’endoscope.

15. Maintenir le menton du patient surélevé une fois que I'ensemble de I'overtube se trouve a I'emplacement souhaité.

16. Tourner le verrou proximal sur le bouchon coloré du tube interne dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour le
déverrouiller de la poignée du tube externe.

17. Maintenir la position de la poignée du tube externe manuellement.

18. Retirer le tube interne a extrémité conique et I’'endoscope simultanément du corps du patient. (Voir figure 6.)

19. Lubrifier de nouveau le tiers inférieur de la partie distale (extrémité d’insertion) de I'endoscope et retirer le tube interne de
I'endoscope en douceur.

20. Verrouiller le bouchon d’insufflation captif sur le tube externe en le tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre. (Voir
figure 7.)

21. Une fois que I'endoscope est retiré du tube interne, la procédure endoscopique peut étre effectuée via le tube externe restant.

(Voir figure 8.)

Repositionnement de I’'overtube :



1. S’il s'avére nécessaire de repositionner le tube externe plus en avant dans la lumiére gastro-intestinale, extuber I'endoscope du

tube externe.

Enlever le bouchon d’insufflation captif.

Lubrifier généreusement les surfaces intérieure et extérieure du tube interne.

Rétrocharger le tube interne a extrémité conique sur I'endoscope bien lubrifié.

Etendre I'extrémité de 'endoscope & environ 15 cm au-dela de I'extrémité distale du tube interne pendant une intubation répétée

afin de permettre une visualisation endoscopique directe du revétement muqueux a I'extrémité distale du tube externe

précédemment placé.
a. Le médecin pourra alors nettoyer la zone par endoscopie (par insufflation) en cas de muqueuse enveloppée, avant
d’avancer le tube interne.

6. Une fois que le médecin est sdr que le DI du tube externe ne comporte aucune muqueuse, le tube interne peut étre entierement
avancé, et enclenché sur le tube externe afin de créer une interface sans interstices. Le médecin peut alors repositionner
'ensemble de 'overtube a 'emplacement souhaité.

7. Une fois atteint 'emplacement souhaité de I'ensemble de I'overtube, le médecin doit reprendre les étapes 15 a 20 du Mode
d’empiloi.
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Mise au rebut du produit :
Apres utilisation, ce produit peut constituer un danger biologique et présenter un risque de contamination croisée. Le
&\ manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux dispositions légales et réglementaires
locales, nationales et fédérales en vigueur.

Emballage en polyéthyléne téréphtalate (PET). Merci de recycler selon les lois de recyclage nationales ou locales en vigueur.
PETE

Date de publication : septembre 2019
Avertissement : la date de publication ou de révision de ces instructions est indiquée a titre informatif pour I'utilisateur. Si deux années
se sont écoulées entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter STERIS pour déterminer si des informations

supplémentaires sont disponibles.

Sauf indication contraire, toutes les marques accompagnées des symboles ® ou ™ sont des marques déposées auprés de I'U.S.
Patent and Trademark Office, ou sont des marques commerciales détenues par STERIS Corporation.

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays
dans lequel I'incident s’est produit.

US Endoscopy, une filiale en propriété exclusive de STERIS Corporation.

Fabriqué aux Etats-Unis



Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Nachbestell-Nr. Griff- | Instrumentldnge | Innendurch- Innendurch- AulRendurch- Endoskop-
farbe messer des messer des messer des AuBendurch-
Innenrohrs AulRenrohrs AulRenrohrs messerbereich
00711146 / SI711146 Gelb 25 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6—10.0 mm
00711147/ SI711147 Orange 25 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 11,7 mm
00711148 / SI711148 Gelb 50 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6—10.0 mm
00711149/ S1711149 Orange 50 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8-11,7 mm

Das Overtube-Set enthélt (1) Innenrohr mit konischer Spitze und (1) AuRBenrohr mit angebundener Insufflationskappe.

Verwendungszweck:

Das fur den einmaligen Gebrauch vorgesehene Overtube wird in Verbindung mit einem flexiblen Endoskop zur Entfernung von
Fremdkérpern oder Gewebeteilen und/oder fiir endoskopische Verfahren eingesetzt, die mehrfache endoskopische
Intubationen erfordern.

AWarn- und Vorsichtshinweise:

Endoskopieverfahren sind nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrung in endoskopischen Techniken
durchzufuhren.

Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur tber Methodik, Komplikationen
und Risiken nachlesen.

Vor dem Einsatz eines Overtube sowie vor dem Versuch einer Fremdkoérperentfernung am Patienten muss der behandelnde
Arzt sich eingehend mit der Vorgehensweise vertraut machen.

Zur Beurteilung in Hinblick auf eventuelle Kontraindikationen gegen die Verwendung des Overtube und zur Vermeidung
eventueller  Patientenkomplikationen wird vor dem Einsatz eines Overtube eine grundlegende EGD
(Gsophagogastroduodenal-Endoskopie) empfohlen.

Das Verwendung eines Overtube sollte nicht mit Endoskopen mit seitlicher oder tangentialer Blickrichtung erfolgen.

o lIst der Einsatz eines Overtube mit einem solchen Endoskop unumganglich, muss das Overtube zunachst mit einem
Endoskop mit gerader Blickrichtung (mit kompatiblen Abmessungen) eingesetzt werden.

Die Verwendung von Overtubes ist mit Lazerationen und Perforationen der Speiseréhre bzw. des Rachens in Verbindung
gebracht worden. Auf das Auftreten solcher Komplikationen ist bei und nach dem Verfahren zu achten; gegebenenfalls
entsprechende Behandlung einleiten.

Das Guardus® Overtube ist ein System mit zwei Rohren: ein Innenrohr mit konischer Spitze und ein AuRenrohr. Das
Innenrohr mit konischer Spitze und das Aufenrohr missen zum erstmaligen Einflihren und zur Neupositionierung des
Produkts zusammengefiigt sein.

Das AufRenrohr nicht ohne gemeinsame Verwendung des Innenrohrs mit konischer Spitze und des Auf3enrohrs
einfihren oder neu positionieren. Wird diese Anweisung aufler Acht gelassen, erhdht sich das Risiko einer
Perforation oder Lazeration der Speiseréhre oder des Rachens.

Der tatséchliche AufRendurchmesser der Endoskop-Einfuhrungsrohre kann von den aufgelisteten Spezifikationen abweichen;
einige Endoskope sind daher als sowohl mit den standardmafigen als auch mit den therapeutischen Overtubes kompatibel
gekennzeichnet.

o Vor der Verwendung uUberprifen, ob der AulRendurchmesser des Endoskops mit dem Innendurchmesser des
Innenrohrs mit konischer Spitze kompatibel ist, und zwar wie folgt:

= anhand der Endoskop-Referenzdiagramme mit Produktnummer und dem Spezifikationsumfang

= durch Befolgen der Anweisungen unten zum Vorgehen vor der Verwendung
Das Produkt nicht verwenden, wenn der AuRendurchmesser des Endoskops nicht mit dem Innendurchmesser des Innenrohrs
mit konischer Spitze kompatibel ist. Mit der Vertriebsvertretung von STERIS Endoscopy Kontakt aufnehmen, wenn das
Produkt nicht mit dem Endoskop kompatibel ist.
Die Leistung des Produkts kann beeintrachtigt werden, wenn die Innen- und AuRRenflachen der Overtube-Komponenten und
des Endoskops nicht ausreichend mit Gleitmittel versehen werden.
Die Overtube-Einheit nicht in den Patienten einfihren, wenn sich der konische Spitzenabschnitt des Innenrohrs in direktem
Kontakt mit dem distalen gekrimmten Abschnitt des Endoskops befindet. Das kann die Leistung des Endoskops und des
Overtube beeintrachtigen, weil die distale Krimmung einen grof3eren Durchmesser als das Einfiihrungsrohr hat.

o Das kann einen merklichen Stof3effekt verursachen, der beim Einschub fihlbar ist und ermdglicht, dass das
Endoskop versehentlich weiter in den Patienten vorgeschoben wird.

o Um zu verhindern, dass die Overtube-Einheit eingefiihrt wird, wenn der konische Spitzenabschnitt am Innenrohr
direkten Kontakt mit der distalen Krimmung des Endoskops hat, sollte der Arzt beachten, wo sich die
Tiefenmarkierungen des Einfuhrungsrohrs relativ zu den Overtube-Markierungen befinden (siehe Abb. 4).

Wenn die Overtube-Einheit eingefihrt ist und das Innenrohr mit konischer Spitze entfernt wurde, darf das Auf3enrohr nicht
Uber das Endoskop hinweg vorgeschoben werden. Eine Verschiebung oder ein weiteres Vorschieben des AulRenrohrs kann
zu einem Verfangen mit dem umliegenden Gewebe und/oder zu Verletzungen der Mucosa fuhren. Falls eine
Positionsénderung erforderlich ist, sind die Anweisungen in den Schritten 1-7 im Abschnitt ,Neupositionierung des
Overtube® zu befolgen.

Versuchen Sie nicht, dieses Instrument wiederzuverwenden, zu reparieren, instand zu setzen, wiederaufzuarbeiten oder
erneut zu sterilisieren. Dieses Instrument wurde nicht von STERIS Endoscopy dafur entworfen und es ist nicht dafur
vorgesehen, wiederverwendet, repariert, instandgesetzt, wiederaufgearbeitet oder erneut sterilisiert zu werden. Die
Durchfiihrung solcher Aktivitdten an diesem Einweg-Medizinprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko fur die Patienten dar (d. h.
Beeintrachtigung der Produktintegritat, Kreuzkontamination, Infektion).



Kappen/kappenahnliche Produkte:

Die angebundene Insufflationskappe der Overtube-Einheit muss entfernt werden, um die Passage der Kappen und
kappenéahnlichen Produkte zu erleichtern, die eventuell an das distale Ende des Endoskops angebracht werden. Der
behandelnde Arzt muss die groBenmaBige Kompatibilitdt zwischen dem Durchmesser der Kappe und des
kappenéahnlichen Produkts spezifischer Hersteller und dem Innendurchmesser des Auf3enrohrs (16,7 mm) Gberprifen,
bevor beide Produkte zusammen eingesetzt werden. Bitte beachten: Das Overtube muss vor dem Einsatz der Kappe bzw.
des kappenahnlichen Produkts korrekt entsprechend dieser Gebrauchsanweisung eingefiihrt werden.

Kontraindikationen:

Blutungen und/oder Lazerationen der Speiserthre; Kehlkopfperforation; Traumata an Z&ahnen, Zahnfleisch und/oder
Rachenhdéhle; Aspirationspneumonie.

Zu den Kontraindikationen zahlen auch endoskopiespezifische Faktoren sowie solche in Verbindung mit dem Einsatz eines
Overtubes und/oder dem Entfernen von Fremdkérpern.

Vorbereitung:
Der Anwender muss sich vor der klinischen Verwendung mit dem Produkt vertraut machen.

1.
2.

Bitte aufmerksam die ,Gebrauchsanleitung® lesen und die Abbildungen beachten.
Die Verpackung auf Transport- und Schaden infolge unsachgeméafRer Handhabung (d. h. verbogene Rohre, Locher in der
Verpackung) Uberpriifen. Bei offensichtlicher Beschadigung darf das Instrument nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an
den zustandigen Produktspezialisten und bewahren Sie das Instrument sowie samtliche zugehodrigen Materialien zur
Ruckgabe auf.
Der AuRendurchmesser des Endoskops muss mit dem Innendurchmesser des Innenrohrs kompatibel sein:

e Vor dem Offnen der Verpackung die Farb- und GroRenspezifikationen unter der entsprechenden Produktnummer

prifen (Zur einfacheren Verwendung sind die Griffe der Innenrohre farbcodiert).
= Die Innenrohre mit gelber Kappe sind in der Regel kompatibel mit Endoskopen mit einem
AuRendurchmesser von 8,6-10,0 mm.
= Die Innenrohre mit orangefarbener Kappe sind in der Regel kompatibel mit Endoskopen mit
einem AuRendurchmesser von 9,8-11,7 mm.
e Die konische Spitze des Overtube muss mdglichst fugenlos mit dem AuRenumfang des Endoskops abschlieRen und
ungehindert Giber das Endoskop gleiten kénnen.

Das Produkt wird in zwei Teilen geliefert: das Innenrohr mit konischer Spitze und das AuflRenrohr mit angebundener
Insufflationskappe sind separat verpackt. Vor Gebrauch Gleitmittelhinweisetikett von Innenrohr und Auf3enrohr entfernen. Auf
beide Komponenten reichlich wasserl6sliches Gleitmittel auftragen (siehe Beschreibung in der Gebrauchsanweisung). Die
Teile durfen nur zusammengesetzt werden, wenn sie vorher reichlich mit Gleitmittel versehen wurden.
Das Innenrohr mit konischer Spitze und das AuRenrohr mit angebundener Insufflationskappe missen beim erstmaligen
Einfuhren des Produkts in den Patienten und bei anschlieBender Neupositionierung des Produkts stets zusammen
verwendet werden.

Gebrauchsanleitung:

1.

2.

3.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.
18.

Den Patienten fir die Endoskopie vorbereiten. Es wird die Verwendung eines Beif3schutzblocks (mindestens 60 Fr) empfohlen,
um unbeabsichtigtes Zusammendriicken des Overtube durch die Z&hne oder den Gaumen des Patienten zu vermeiden.

Nach dem Auspacken der Overtube-Komponenten Innen- und AufRenflachen beider Rohre reichlich mit wasserléslichem
Gleitmittel versehen.

Die angebundene Insufflationskappe vom AuR3enrohr entfernen. (Siehe Abb. 1.)

Das reichlich mit Gleitmittel versehene Innenrohr in das reichlich mit Gleitmittel versehene AuRenrohr einfuhren. (Siehe
Abb. 2.)

Das Innenrohr wird im AufRenrohr durch Eindrehen der Gewindekappe auf den Griff fixiert; Kappe im Uhrzeigersinn aufschrauben.
(Siehe Abb. 3.)

Nach der Fixierung ist das distale einzufihrende Ende der Overtube-Einheit per Sichtprifung zu kontrollieren: Die konische
Spitze muss fugenlos mit dem Innenumfang des Auf3enrohrs abschlieRen.

Das untere Drittel des distalen (einzufihrenden) Endes des Endoskops reichlich mit Gleitmittel versehen.

AnschlieBend die reichlich mit Gleitmittel versehene Overtube-Einheit wieder in das reichlich mit Gleitmittel versehene
Endoskop einfilhren und bis zum proximalen Ende des Endoskop-Einfihrungsrohrs schieben, sodass es am Steuerungskopf
anliegt. (Siehe Abb. 4.)

Die konische Spitze des Overtube muss moglichst fugenlos mit dem AuRenumfang des Endoskops abschlieRen und ungehindert
Uiber das Endoskop gleiten kdnnen. (Siehe Abb. 5.)

Die konische Spitze der Overtube-Einheit muss sich proximal zum distalen gekrimmten Abschnitt des Endoskops befinden.

Eine grundlegende EGD (Osophagogastroduodenal-Endoskopie) durchfiihren.

Wenn der behandelnde Arzt feststellt, dass die Passage der Overtube-Einheit mdglich oder wiinschenswert ist, das Kinn des
Patienten vorsichtig anheben.

Die Overtube-Einheit vorsichtig vorwarts Gber das reichlich mit Gleitmittel versehene Endoskop-Einflihrungsrohr schieben, bis
sie an der gewilinschten anatomischen Position angekommen ist.

Die Einfuhrungstiefe der Overtube-Einheit kann anhand der Zentimeter-Markierungen auf dem Aufenrohr beobachtet werden.
Ein Vorschieben der Overtube-Einheit Uber die distale Krummung des Endoskops vermeiden.

Nach dem Einfuhren der Overtube-Einheit an die gewiunschte Position das Kinn des Patienten in der angehobenen Position
lassen.

Den proximalen Verschluss an der farbcodierten Innenrohrkappe zum Ldsen vom Griff des AuRenrohrs gegen den Uhrzeigersinn
drehen.

Die Position des AuRenrohr-Griffs manuell beibehalten.

Sowohl das Innenrohr mit konischer Spitze als auch das Endoskop gleichzeitig vom Patienten entfernen. (Siehe Abb. 6.)



19. Das untere Drittel des distalen (einzufiihrenden) Endes des Endoskops noch einmal mit Gleitmittel versehen und das Innenrohr
mit einer leichtgdngigen Bewegung aus dem Endoskop entfernen.

20. Die angebundene Insufflationskappe durch Drehen im Uhrzeigersinn auf dem Auf3enrohr befestigen. (Siehe Abb. 7.)

21. Nach der Entfernung des Endoskops aus dem Innenrohr kann die Endoskopie durch das verbleibende AufRRenrohr erfolgen.
(Siehe Abb. 8.)

Neupositionierung des Overtube:

1. Falls eine Neupositionierung des AufRenrohrs tiefer im gastrointestinalen Lumen erforderlich ist, das Endoskop aus dem

AuRenrohr extubieren.

Die angebundene Insufflationskappe entfernen.

Die Innen- und AuRenflachen des Innenrohrs reichlich mit wasserléslichem Gleitmittel versehen.

Das Innenrohr mit konischer Spitze wieder in das reichlich mit Gleitmittel versehene Endoskop einfiihren.

Die Spitze des Endoskops bei der erneuten Intubation ca. 15 cm Uber das distale Ende des Innenrohrs hinausschieben, um eine

direkte endoskopische Darstellung der Mucosa-Schicht am distalen Ende des vorher platzierten Au3enrohrs zu erméglichen.

a. Dadurch ist dem behandelnden Arzt vor dem Einschieben des Innenrohrs die endoskopische Entfernung aller
umbhiillten Mucosabereiche (durch Insufflation) méglich.

6. Sobald der behandelnde Arzt sicher ist, dass der Innenumfang des Auflenrohrs frei von Mucosa ist, kann das Innenrohr
vollstéandig vorgeschoben und aktiviert werden, bis es fugenlos mit dem Auf3enrohr abschlie3t. Der behandelnde Arzt kann die
Overtube-Einheit dann in die gewiinschte neue Position bringen.

7. Sobald die gewiinschte Position der Overtube-Einheit erreicht ist, wiederholt der behandelnde Arzt die Schritte 15 bis 20 der
Gebrauchsanleitung.

arenN

Entsorgung des Produkts:
Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine mdgliche Biogeféahrdung darstellen, was wiederum ein Risiko von
(% Kreuzkontamination darstellt. Handhaben und entsorgen Sie das Produkt entsprechend der gé&ngigen medizinischen
Verfahren und den gultigen kommunalen und Bundesgesetzen und -verordnungen.

A Die Verpackung ist aus Polyethylenterephthalat. Bitte recyceln Sie gemaf lhren bundesweiten oder 6rtlichen Recycling-

Vorschriften.
PETE

Vero6ffentlichungsdatum: September 2019
Warnhinweis: Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Verdffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen.
Sollten zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts zwei Jahre oder mehr liegen, wird dem Benutzer geraten, STERIS

zwecks eventuell verfligbarer zusatzlicher Informationen zu kontaktieren.

Sofern nicht anders angegeben, sind alle mit ® oder ™ versehenen Marken beim United States Patent and Trademark Office
(Patentamt der Vereinigten Staaten) registriert oder sind Eigentum der STERIS Corporation.

Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der
zustéandigen Behorde des Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Hergestellt in den USA



Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

N. di riordino Colore Lunghezza ID tubo ID tubo OD tubo Intervallo OD
impugnatura dispositivo interno esterno esterno endoscopio
00711146 / SI711146 Giallo 25 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm - 10,0 mm
00711147 / SI711147 Arancione 25 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm - 11,7 mm
00711148/ SI711148 Giallo 50 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm - 10,0 mm
00711149/ SI711149 Arancione 50 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm

Il gruppo overtube contiene (1) tubo interno con punta rastremata e (1) tubo esterno con cappuccio di insufflazione collegato.

Uso previsto:

L’overtube monouso € un dispositivo utilizzato insieme a un endoscopio flessibile per il recupero di corpi estranei o tessuto e/o
per procedure endoscopiche che richiedono piu intubazioni endoscopiche.

AAvvertenze e precauzioni:

Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da personale medico qualificato e addestrato alle
tecniche endoscopiche.

Prima di intraprendere qualsiasi procedimento endoscopico, consultare la letteratura medica relativa a potenziali complicazioni
e a rischi nonché alle tecniche da adottare.

Non si deve utilizzare un overtube o recuperare dei corpi estranei senza un’adeguata competenza tecnica.

Prima di utilizzare un overtube si consiglia un’EGD di base per valutare le eventuali controindicazioni all’impiego dell’'overtube
e per ridurre al minimo le possibili complicazioni del paziente.

Non tentare di utilizzare I'overtube con endoscopi a visione laterale o a visione tangenziale.

o Se l'utilizzo dell’overtube con questi endoscopi non puod essere evitato, I'overtube dovra essere utilizzato in primo
luogo con I'endoscopio a visione frontale (di dimensioni compatibili).

L'utilizzo dell’overtube € stato associato a lacerazione o perforazione esofagea o faringea; tali complicanze devono essere
monitorate durante e dopo la procedura e trattate in modo appropriato.

L’overtube Guardus®é un sistema a due tubi composto da un tubo interno con punta rastremata e un tubo esterno. |l
tubo interno con punta rastremata e il tubo esterno devono essere assemblati per il posizionamento iniziale e il
riposizionamento del dispositivo.

Non posizionare o riposizionare il tubo esterno senza utilizzare i due tubi assieme. In caso contrario aumentano le
possibilita di perforazione o lacerazione esofagea o faringea.

L’effettivo OD (diametro esterno) del tubo di inserzione dell’endoscopio puo variare rispetto alle specifiche riportate. Pertanto,
alcuni endoscopi vengono etichettati come compatibili sia con i nostri overtube standard sia con quelli terapeutici.

o Controllare che I’OD dell’endoscopio sia compatibile con I’ID (diametro interno) del tubo interno dotato di
punta rastremata prima dell’'uso:

= consultando le tabelle di riferimento dell’endoscopio con il codice prodotto e le specifiche

dell’endoscopio;

= seguendo leistruzioni per il preutilizzo riportate di seguito.
Non utilizzare il dispositivo se il diametro esterno dell’endoscopio & incompatibile con il diametro interno del tubo interno con
punta rastremata. Se il dispositivo € incompatibile con I’endoscopio, rivolgersi al rappresentante STERIS Endoscopy.
Un’inadeguata lubrificazione delle superfici interne ed esterne dei componenti del gruppo overtube e dell’endoscopio puo
comprometterne la prestazione.
Non inserire il gruppo overtube nel paziente se la parte della punta rastremata del tubo interno € a contatto diretto con la parte
della curvatura distale dell’endoscopio. Pud essere compromessa la prestazione sia dell’endoscopio che dell'overtube in
quanto la parte della curvatura distale ha un diametro superiore rispetto al tubo di inserimento.

o Questo potrebbe causare un marcato effetto di contraccolpo che potrebbe essere percepito durante I'inserimento,
causando un ulteriore inavvertito avanzamento dell’endoscopio all’interno del paziente.

o Per evitare il posizionamento del gruppo overtube quando la parte della punta rastremata del tubo interno € a
contatto diretto con la parte della curvatura distale dell’endoscopio, il medico dovra fare riferimento al punto in cui i
contrassegni di profondita del tubo di inserimento sono in corrispondenza con quelli presenti sull’overtube (vedere la
Fig. 4).

Quando il gruppo overtube € in posizione e il tubo interno con punta rastremata & stato rimosso, non far avanzare il tubo
esterno oltre I'endoscopio. Qualsiasi migrazione o avanzamento del tubo esterno puo intrappolare il tessuto o danneggiare la
mucosa. Se €& necessario riposizionare I'overtube, seguire i punti 1-7 delle istruzioni della sezione “Riposizionamento
dell’overtube”.

Non tentare di riutilizzare, ritrattare, ricondizionare, ricostruire o risterilizzare il dispositivo. STERIS Endoscopy non ha
progettato, né predisposto il dispositivo per essere riutilizzato, ritrattato, ricondizionato, ricostruito o risterilizzato. L’esecuzione
di tali operazioni su questo dispositivo medico monouso presenta un rischio per la sicurezza dei pazienti (ad esempio
compromissione dell'integrita del dispositivo, contaminazione crociata, infezione).

Cappucci/dispositivi a cappuccio:

Il cappuccio d’insufflazione collegato del gruppo overtube deve essere rimosso per facilitare il passaggio dei cappucci e
dispositivi analoghi che potrebbero essere applicati all’estremita distale dell’endoscopio. Il medico deve assicurare la
compatibilita di dimensione tra i diametri dei cappucci e dispositivi analoghi di specifici produttori e I’ID (diametro
interno) del tubo esterno (16,7 mm) prima di usarli insieme. Non dimenticare che l'overtube deve essere disposto
accuratamente secondo queste Istruzioni per I'uso prima dell’utilizzo di un cappuccio o dispositivo analogo.

Controindicazioni:



Emorragia e/o lacerazione esofagea, perforazione laringea, trauma ai denti, alle gengive e/o alla faringe, broncopolmonite da
aspirazione.

Le controindicazioni comprendono anche quelle associate a qualsiasi procedura endoscopica, all’'uso di un overtube e/o al
recupero di corpi estranei.

Istruzioni per il preutilizzo:
Familiarizzare con il dispositivo prima di usarlo in interventi clinici.

1.
2.

Leggere le “Istruzioni per 'uso” ed esaminare le fotografie.
Controllare la confezione per accertare I'assenza di qualsiasi danno verificatosi durante la spedizione o la manipolazione (ad
esempio, tubi deformati, confezione forata). Nel caso i danni siano evidenti, non usare questo dispositivo, RIVOLGERSI allo
specialista del prodotto e conservare il dispositivo e gli eventuali materiali forniti a corredo per la restituzione.
Controllare che il diametro esterno dell’endoscopio sia compatibile con il diametro interno:
e Prima di aprire la confezione, vedere le specifiche delle dimensioni e del colore in base al numero di catalogo (per
comodita dell'utente, le impugnature del tubo interno sono state codificate in base al colore).

= |l tubo interno con cappuccio giallo generalmente si adatta a endoscopi con OD (diametro
esterno) compreso nell’intervallo di 8,6 mm-10,0 mm.
= |l tubo interno con cappuccio arancione generalmente si adatta a endoscopi con OD (diametro

esterno) compreso nell’intervallo di 9,8 mm-11,7 mm.
e Verificare che la punta rastremata del gruppo overtube formi un’interfaccia con interruzione minima con I'OD
dell’endoscopio e che scivoli agevolmente sopra I'endoscopio.

Questo dispositivo &€ confezionato in due parti: il tubo interno con la punta rastremata e il tubo esterno con il cappuccio di
insufflazione collegato. Prima dell’'uso, rimuovere I'etichetta della lubrificazione dal tubo interno e dal tubo esterno. Lubrificare
abbondantemente entrambi i componenti con un lubrificante idrosolubile, come descritto di seguito nelle Istruzioni per I'uso.
Non assemblare i componenti senza averli lubrificati abbondantemente.
Il tubo interno con punta rastremata e il tubo esterno con il cappuccio di insufflazione collegato devono sempre essere
utilizzati assieme durante il posizionamento iniziale del dispositivo nel paziente o durante qualsiasi suo successivo
riposizionamento.

Indicazioni per I'uso:

1.

10.
11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.
21.

Preparare il paziente per I'endoscopia. Si consiglia di usare un boccaglio da minimo 60 FR, per evitare la compressione
involontaria dell’overtube da parte delle gengive o dei denti del paziente.

Dopo aver tolto dalla confezione i componenti del gruppo overtube, lubrificare abbondantemente le superfici interna ed
esterna di entrambi i tubi con un lubrificante idrosolubile.

Rimuovere il cappuccio di insufflazione collegato dal tubo esterno (vedere la Fig. 1).

Caricare il tubo interno ben lubrificato nel tubo esterno, anch’esso ben lubrificato (vedere la Fig. 2).

Bloccare il tubo interno nel tubo esterno, inserendo il cappuccio collegato all’impugnatura e ruotandolo in senso orario (vedere la
Fig. 3).

Una volta bloccato, controllare visivamente I'estremita distale di inserimento del gruppo overtube per assicurare che la punta
rastremata formi un’interfaccia di continuita con I'ID del tubo esterno.

Lubrificare abbondantemente la terza porzione inferiore dell’estremita distale (di inserimento) dell’endoscopio.

Caricare posteriormente il gruppo overtube, ben lubrificato, sull’endoscopio, anch’esso ben lubrificato, facendolo scivolare
verso I'estremita prossimale del tubo di inserimento dell’endoscopio, in modo tale che poggi sull’unita di controllo (vedere la Fig.
4).

Verificare che la punta rastremata dell’overtube formi un’interfaccia con interruzione minima con I'OD dell’endoscopio e che
scivoli agevolmente sopra I'endoscopio (vedere la Fig. 5).

Verificare che la punta rastremata del gruppo overtube sia prossimale alla parte della curvatura distale dell’endoscopio.

Eseguire un EGD di base.

Se il medico determina che sia possibile o opportuno far passare il gruppo overtube, sollevare delicatamente il mento del
paziente.

Far avanzare delicatamente il gruppo overtube sul tubo di inserimento dell’endoscopio ben lubrificato fino a raggiungere la
posizione anatomica desiderata.

Osservare la profondita di inserimento del gruppo overtube mediante le apposite tacche sul tubo esterno. Evitare di
sovrapporre il gruppo overtube alla parte della curvatura distale dell’endoscopio.

Una volta posizionato correttamente il gruppo overtube, mantenere sollevato il mento del paziente.

Ruotare in senso antiorario il luer lock prossimale sul cappuccio del tubo interno con codice a colori per sbloccarlo
dallimpugnatura del tubo esterno.

Tenere manualmente la posizione dell’impugnatura del tubo esterno.

Estrarre contemporaneamente il tubo interno con punta rastremata e I'endoscopio dal paziente (vedere la Fig. 6).

Lubrificare ulteriormente la terza porzione inferiore dell’estremita distale (di inserimento) dell’endoscopio e rimuovere il tubo
interno dall’endoscopio con un unico movimento fluido.

Bloccare il cappuccio di insufflazione collegato nel tubo esterno ruotandolo in senso orario (vedere la Fig. 7).

Una volta estratto I'endoscopio dal tubo interno, la procedura endoscopica pud essere eseguita attraverso il tubo esterno
rimanente

(vedere la Fig. 8).



Riposizionamento dell’overtube:

Se € necessario inserire piu profondamente il tubo esterno nel lume gastrointestinale, estubare I’endoscopio dal tubo esterno.

Rimuovere il cappuccio di insufflazione collegato.

Lubrificare abbondantemente le superfici interna ed esterna del tubo interno.

Caricare posteriormente il tubo interno con la punta rastremata nell’endoscopio ben lubrificato.

Estendere la punta dell’endoscopio di circa 15 cm oltre I'estremita distale del tubo interno durante la nuova intubazione per

consentire la visualizzazione endoscopica diretta della mucosa di rivestimento all’estremita distale del tubo esterno posizionato in

precedenza.
a. A questo punto, il medico puo pulire endoscopicamente I'area (mediante insufflazione) di qualsiasi plica mucosa,
prima di far avanzare il tubo interno.

6. Quando il medico e sicuro che I'ID del tubo esterno non presenta mucosa, il tubo interno pud essere fatto avanzare
completamente e fissato al tubo esterno per creare un’interfaccia di continuita. A questo punto, il medico pud riposizionare il
gruppo overtube nella posizione desiderata.

7. Una volta raggiunta la posizione desiderata del gruppo overtube, il medico dovra ripetere i punti da 15 a 20 delle Istruzioni per
l'uso.

arwpdPE

Smaltimento del prodotto:
Dopo l'uso, il prodotto costituisce un potenziale rischio biologico che presenta un rischio di contaminazione crociata.
é;\ Manipolare e smaltire in conformita alla prassi medica approvata e alle leggi e alle normative locali, regionali e nazionali in
AL vigore.

Il materiale di confezionamento é in polietilene tereftalato. Si prega di riciclare ai sensi delle leggi statali o locali in materia di
riciclaggio.
PETE ciclaggio
Data di pubblicazione: settembre 2019

Avvertenza: a titolo informativo viene indicata la data di pubblicazione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi
due anni tra questa data e I'uso del prodotto, 'utente deve contattare STERIS per sapere se sono disponibili ulteriori informazioni.

Salvo diversa indicazione, tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono registrati presso I'Ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti o sono
marchi di proprieta di STERIS Corporation.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all’autorita
competente nel Paese in cui si & verificato I'incidente.

US Endoscopy € una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.



Prodotto negli Stati Uniti.Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

N.cde Color Longitud del Diametro Diametro Diametro Rango de diametro
reposicion del dispositivo interior del interior del exterior del ext. del endoscopio
mango tubo interno tubo externo tubo externo
00711146 / SI711146 Amarillo 25 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm-10,0 mm
00711147/ SI711147 Naranja 25 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm
00711148/ SI1711148 Amarillo 50 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm-10,0 mm
00711149/ S1711149 Naranja 50 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm

El conjunto de la guia contiene (1) un tubo interno con una punta coénicay (1) un tubo externo con un tapon hermético de
insuflado.

Uso previsto:

La guia desechable es un dispositivo que se usa junto con un endoscopio flexible para la extraccion de cuerpos extrafios y/o
para procedimientos endoscoépicos que requieran la introduccién mdltiple del endoscopio.

AAdvertencias y precauciones:

Las endoscopias solo debe realizarlas personal que cuente con la formacién adecuada para ello y esté familiarizado con las
técnicas endoscépicas correspondientes.

Antes de realizar un procedimiento endoscoépico, consulte la bibliografia médica pertinente para obtener informacién sobre
sus complicaciones, riesgos y técnicas.

No se intentara usar una guia ni recuperar un cuerpo extrafio a menos que el médico tenga experiencia en la técnica.

Se recomienda una EGD basal antes de usar la guia para evaluar si hay contraindicaciones para usar la guia y para
minimizar posibles complicaciones al paciente.

No se debe intentar colocar la guia con endoscopios de visualizacion lateral o tangencial.

o Sies necesario utilizar la guia con estos endoscopios, hay que colocarla primero con un endoscopio de visualizacion
frontal (de medidas compatibles).

El uso de las guias estd asociado a laceraciones o perforaciones esofagicas o faringeas. Dichas complicaciones deben
monitorizarse durante y después del procedimiento, y se trataran segun proceda.

La guia Guardus®es un sistema de dos tubos formado por un tubo interno con punta cénica y un tubo externo. El
tubo interno con punta cénica y el tubo externo se deben ensamblar conjuntamente para la colocacion inicial y la
recolocacién del dispositivo.

No coloque ni recoloque el tubo externo sin utilizar conjuntamente el tubo interno con punta c6nicay el tubo externo.
Si no sigue estas instrucciones, aumentard el riesgo de laceraciones o perforaciones esofagicas o faringeas.

El verdadero DE (diametro exterior) de los tubos de insercién del endoscopio puede variar de las especificaciones indicadas;
en consecuencia, algunos endoscopios estan etiquetados como compatibles con nuestras guias estandares y terapéuticas.

o Compruebe que el DE del endoscopio es compatible con el DI (didmetro interior) del tubo interno con punta
conica antes de utilizarlo, para ello:

= Consulte los graficos de referencia del

especificaciones del dispositivo.

= Sigalas instrucciones antes del uso que se detallan a continuacién.
No utilice el dispositivo si el DE del endoscopio no es compatible con el DI del tubo interno con punta cénica. Si el
dispositivo es incompatible con el endoscopio, consulte a su representante de ventas de STERIS Endoscopy.
El rendimiento puede empeorar si no se lubrican correctamente las superficies externa e interna de los componentes del
conjunto de la guia y del endoscopio.
No inserte el conjunto de la guia en el paciente cuando la seccién de la punta conica de tubo interno esta en contacto directo
con la seccion curva distal del endoscopio. El funcionamiento del endoscopio y de la guia se puede complicar porque la
seccién curva distal tiene un didmetro mayor que el tubo de insercion.

o Esto podria causar un efecto de colisidon considerable que se puede notar durante la insercién, permitiendo al
endoscopio avanzar inadvertidamente en el paciente.

o Para evitar que el conjunto de la guia se cologue cuando la seccion de punta conica en el tubo interno esta en
contacto directo con la seccién curva distal del endoscopio, el médico deberia indicar dénde las marcas de
profundidad del tubo de insercién estan en relaciéon con las marcas de la guia (consulte la figura 4).

Una vez que el conjunto de la guia esté colocado y se haya retirado el tubo interno con punta cénica, no haga avanzar el tubo
externo mas alla del endoscopio. La migracion o avance del tubo externo podria provocar el atrapamiento del tejido o una
lesibn mucosa. Si es necesario reposicionar la guia, siga las instrucciones de los pasos 1-7 de la seccion “Reposicionamiento
de la guia”.

No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este dispositivo. STERIS Endoscopy no disefi6 este
dispositivo para volver a utilizarse, acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco esta previsto para ello. Realizar
dichas actividades en este dispositivo médico desechable presenta un riesgo de seguridad para los pacientes (es decir,
integridad del dispositivo afectada, contaminacion cruzada o infeccion).

endoscopio con el numero de producto y las

Tapones/Dispositivos tipo tapon:

El tapon de insuflado hermético del conjunto de la guia debe retirarse para facilitar el paso de los tapones y dispositivos tipo
tapon que pudieran aplicarse al extremo distal del endoscopio. EI médico debe comprobar la compatibilidad del tamafio
entre los diametros del tapon y del dispositivo tipo tapén y el DI (didmetro interior) del tubo externo (16,7 mm) antes
de usarlos simultdneamente. Compruebe que la guia se haya colocado con éxito segln estas Instrucciones de uso antes
de usar un tapén o dispositivo tipo tapon.



Contraindicaciones:

e« Hemorragia o laceraciones esofagicas, perforacion laringea, traumatismo sobre dientes, encias o faringe y neumonia por
aspiracion.

e Las contraindicaciones también incluyen las especificas del procedimiento endoscépico, del uso de la guia y de la
recuperacion de cuerpos extrafios.

Instrucciones antes del uso:
Antes de su uso clinico, el usuario debera estar familiarizado con el dispositivo.

1.
2.

Lea las “Instrucciones de uso” y revise las fotografias.
Inspeccione el paquete para comprobar si se ha dafiado durante su envio o manipulacion (por ej., tubos deformados u orificios
en el envase). Si hay dafios evidentes, no utilice este dispositivo y pongase en contacto con el especialista del producto y
guarde el dispositivo y todos los materiales que lo acompafien para su devolucion.
Compruebe que el DE (diametro exterior) del endoscopio sea compatible con el DI (diametro interior) del tubo interno:
e Consulte las especificaciones de nimero de producto, color y tamafio antes de abrir el envase (para la comodidad
del usuario, los mangos del tubo interno se han codificado con colores).
= El tubo interno de tapén amarillo normalmente se ajusta al rango del diametro exterior del
endoscopio (8,6 mm-10,0 mm).
= El tubo interno de tapd6n naranja normalmente se ajusta al rango del diametro exterior del
endoscopio (9,8 mm-11,7 mm).
e Compruebe que la punta cénica del conjunto de la guia forma una interfase con huecos minimos con el DE del
endoscopio y que se desliza facilmente sobre el endoscopio.
Este dispositivo se envasa en dos piezas, el tubo interno con punta conica y el tubo externo con tapén hermético de insuflado a
rosca. Antes de su uso, quite la pestafia de lubricacion del tubo interno y del tubo externo. Lubrique generosamente ambos
componentes con un lubricante hidrosoluble, como se describe més adelante en Instrucciones de uso. No lo monte sin
usar una lubricacién abundante.
El tubo interno con punta cénica y el tubo externo con tap6n hermético de insuflado se deben ensamblar
conjuntamente durante la colocacidn inicial del dispositivo en el paciente o la recolocacién posterior del dispositivo.

Instrucciones de uso:

1.

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.
21.

Prepare al paciente para la endoscopia. Se recomienda usar como minimo una mordaza 60FR para prevenir el colapso
inadvertido de la guia con las encias o los dientes del paciente.

Después de extraer los componentes del conjunto de la guia del envase, lubrique generosamente las superficies interna y
externa de ambos tubos con un lubricante hidrosoluble.

Retire el tapon hermético de insuflado del tubo externo. (Ver la figura 1)

Cargue el tubo interno bien lubricado en el tubo externo bien lubricado. (Ver la figura 2)

Bloquee el tubo interno en el tubo externo encajando las roscas de la tapa en el mango y girando la tapa en sentido de las
agujas del reloj. (Ver la figura 3)

Una vez bloqueado, inspeccione visualmente el extremo distal de insercién del conjunto de la guia para comprobar que la punta
conica forma una interfase sin huecos con el diametro interior del tubo externo.

Lubrique generosamente el tercio inferior del extremo distal (de insercion) del endoscopio.

Cargue por detras el conjunto de la guia bien lubricado en el endoscopio bien lubricado, deslizandolo en el extremo proximal
del tubo de insercion del endoscopio hasta que descanse sobre el cabezal de control. (Ver la figura 4)

Compruebe que la punta cénica del conjunto de la guia forma una interfase con huecos minimos con el DE del endoscopio y que
se desliza facilmente sobre el endoscopio. (Ver la figura 5)

Compruebe que la punta cénica del conjunto de la guia es proximal a la seccion curva distal del endoscopio.

Realice una EGD basal.

Si el médico determina que el paso del conjunto de la guia es factible/deseado, levante ligeramente la barbilla del paciente.
Pase suavemente el conjunto de la guia hacia adelante por el tubo de insercion del endoscopio bien lubricado hasta que
alcance la posicion anatomica deseada.

Observe la profundidad de insercién del conjunto de la guia comprobando las marcas en centimetros del tubo externo. Evite
colocar el conjunto de la guia sobre la seccién curva distal del endoscopio.

Mantenga levantada la barbilla del paciente cuando el conjunto de la guia esté en la posicién deseada.

Gire el cierre proximal en el tapén del tubo interno de color en sentido contrario a las agujas del reloj para desbloquearlo y
retirarlo del mango del tubo externo.

Mantenga la posicion del mango del tubo externo de forma manual.

Extraiga el tubo interno con punta cénica y el endoscopio simultaneamente del paciente. (Ver la figura 6)

Afiada lubricacién adicional al tercio inferior del extremo distal (de inserciéon) del endoscopio y retire el tubo interno del
endoscopio con un movimiento suave.

Bloquee el tapon hermético de insuflado sobre el tubo externo girdndolo en sentido de las agujas del reloj. (Ver la figura 7)

Una vez extraido el endoscopio del tubo interno, el procedimiento endoscépico puede realizarse a través del tubo externo restante.
(Ver la figura 8)



Reposicionamiento de la guia:

1.

aprwN

Si es necesario reposicionar el tubo externo a una profundidad mayor en la luz gastrointestinal, extube el endoscopio del tubo

externo.

Extraiga el tapon hermético de insuflado.

Lubrique generosamente las superficies interna y externa del tubo interno.

Cargue por detras el tubo interno con la punta cénica en el endoscopio bien lubricado.

Extienda la punta del endoscopio unos 15 cm fuera del extremo distal del tubo interno cuando repita la intubacion para permitir la

visualizacion endoscopica directa del recubrimiento de la mucosa en el extremo distal del tubo externo posicionado previamente.
a. Con ello, el médico puede limpiar la zona mediante la endoscopia (al insuflar) retirando la mucosa envuelta antes de

hacer avanzar el tubo interno.

Una vez que el médico haya comprobado que el diametro interior del tubo externo no contiene mucosa, haga avanzar el tubo

interno hasta el final encajandolo con el tubo externo guia para crear una interfase sin huecos. El médico puede entonces

reposicionar el conjunto de la guia en la posicion deseada.

Una vez conseguida la posicion deseada del conjunto de la guia, el médico debe repetir los pasos del 15 al 20 de las

instrucciones de uso.

Eliminacion del producto:
)\ Después de usarlo, este producto puede suponer un riesgo biolégico, ya que presenta un riesgo de contaminacion
&

cruzada. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y las leyes y normativas locales,
estatales y federales vigentes.

El envase esta hecho de tereftalato de polietileno. Reciclelo segun las leyes estatales o locales de reciclaje.

PETE

Fecha de publicacién: septiembre de 2019

Advertencia: La fecha de publicacion o revision de estas instrucciones se incluye con fines informativos para el usuario. En caso de
que transcurran dos afios entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debe ponerse en contacto con STERIS para determinar si
hay informacioén adicional disponible.

A menos que se indique lo contrario, todas las marcas seguidas de los simbolos ® o ™ estan registradas en la oficina de patentes y
marcas registradas de EE. UU. o son marcas comerciales propiedad de STERIS Corporation.

Si se producen accidentes graves en relacion con este dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del pais en el que se hayan producido.

US Endoscopy, una filial de propiedad absoluta de STERIS Corporation.

Fabricado en EE. UU.



Este produto nao é fabricado com latex de borracha natural.

N.°cde Cor do Comprimento D.l. do tubo D.l. do tubo D.E. do tubo Intervalo de D.E.
encomenda punho do dispositivo interno externo externo do endoscopio
00711146 / SI711146 Amarelo 25 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm-10,0 mm
00711147 / SI711147 Laranja 25 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm
00711148/ SI711148 Amarelo 50 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm-10,0 mm
00711149/ SI711149 Laranja 50 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm

O conjunto do overtube contém (1) tubo interno com ponta cénica e (1) tubo externo com uma tampa de insuflagédo presa.

Indicagéo de Utilizagao:

O overtube descartavel € um dispositivo utilizado em conjunto com um endoscopio flexivel para a recolha de corpos
estranhos ou de tecidos e/ou para procedimentos endoscépicos que necessitam de miltiplas intubagdes endoscopicas.

AAvisos e Precaucdes:

Os procedimentos endoscoOpicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formagdo adequada e que estejam
familiarizadas com as técnicas endoscopicas.
Consultar a literatura médica em relagdo as complicagbes, perigos e técnicas antes de iniciar qualquer procedimento
endoscopico.
A utilizacdo de um overtube, assim como a recolha de corpos estranhos, ndo deve ser tentada a ndo ser que tenha sido
desenvolvida competéncia técnica pelo médico na respectiva técnica.
Antes da utilizacdo do overtube recomenda-se um EGD pré-operacional para avaliar se existem contraindicac@es a utilizagao
do overtube e para minimizar potenciais complicagdes no paciente.
A colocacédo do overtube ndo deve ser tentada com endoscopios com visualizacéo lateral ou com visualizacdo de plano
tangencial.
o Se for necessario o uso de overtube com estes endoscoépios, 0 overtube deve em primeiro lugar ser colocado com o
endoscopio de visualizagéo frontal (com dimensdes compativeis).
A utilizacdo de overtubes tem sido associada a laceracéo ou perfuragdo esofagica ou faringica. Tais complicagdes devem ser
monitorizadas durante e apés o procedimento, e tratadas adequadamente.
O overtube Guardus®é um sistema de dois tubos que consiste num tubo interno com ponta cénica e num tubo
externo. O tubo interno com ponta cénica e o tubo externo devem ser montados em conjunto para a colocacéo inicial
e o reposicionamento do dispositivo.
N&o colocar ou reposicionar o tubo externo sem utilizar o tubo interno com ponta cénica e o tubo externo em
conjunto. O ndo cumprimento desta instrucdo aumenta a probabilidade de perfuracdo ou laceracdo esofégica ou
faringica.
O verdadeiro D.E. (diametro externo) de tubos de insercdo do endoscopio pode variar a partir das especificagfes listadas, e,
portanto, alguns endoscépios séo rotulados como compativeis com ambos 0s nossos overtubes padrao e terapéuticos.
o Assegurar que o D.E. do endoscoépio € compativel com o D.l. (diametro interno) do tubo interno com ponta
conica antes de utilizar:
= Consultando os graficos de referéncia do endoscépio com nimero do produto e especificacfes do
endoscopio
= Seguindo as seguintes instru¢fes antes da utilizagao
N&o utilizar o dispositivo se 0 D.E. do endoscopio for incompativel com o D.l. do tubo interno com ponta conica. Se o
dispositivo for incompativel com o endoscdpio, consultar o representante de vendas da STERIS Endoscopy.
O desempenho pode ser comprometido se ndo for aplicada a lubrificag@o correcta nas superficies internas e externas dos
componentes do conjunto do overtube e do endoscépio.
Na&o inserir o conjunto do overtube no paciente quando a secgdo de ponta conica do tubo interno estiver em contacto directo
com a secc¢do da dobra distal do endoscépio. O desempenho do endoscopio e do overtube pode ficar comprometido, dado
que a seccédo da dobra distal tem um didmetro superior ao do tubo de insercéo.
o Esta situagdo pode provocar um efeito de alto visivel, que pode sentir-se durante a insergdo, permitindo que o
endoscopio avance inadvertidamente no paciente para além do previsto.
o Para evitar que o conjunto do overtube seja colocado quando a seccdo de ponta conica do tubo interno esta em
contacto directo com a seccao da dobra distal do endoscdépio, o médico devera observar a localizagdo das marcas
de profundidade do tubo de inser¢do em relacéo as marcas do overtube (ver Fig. 4).
Assim que o conjunto do overtube se encontrar no lugar e o tubo interno com ponta conica tiver sido retirado, ndo avancgar o
tubo externo para além do endoscépio. Qualquer migracdo ou avango do tubo externo pode resultar na encapsulagdo de
tecido e ferimento da mucosa. Se for necessario o reposicionamento, seguir as instrugées apresentadas nos passos 1-7 na
secgao “Reposicionar o Overtube”.
N&o tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A STERIS Endoscopy nao
concebeu este dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado.
Efectuar tais operacdes neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranga para os pacientes (ou seja,
comprometimento da integridade do dispositivo, contaminagéo cruzada, infec¢do).

Tamp®&es/Dispositivos semelhantes a tampdes:

A tampa de insuflagdo presa do conjunto do overtube tem de ser removida para facilitar a passagem de dispositivos de
tampdes e dispositivos semelhantes a tampdes que potencialmente poderdo ser aplicados a extremidade distal do endoscépio.
O médico tem de assegurar a compatibilidade de tamanhos entre os didametros dos tampdes e dispositivos semelhantes
atampdes de fabricantes especificos e o D.I. (diametro interno) do overtube (16,7 mm) antes da utilizagdo concomitante.
Ter em aten¢cdo que o overtube tem de ser colocado com sucesso de acordo com estas Instru¢cdes de Utilizacdo antes da
utilizacdo de um tamp&o ou dispositivo semelhantes a tampéo.




Contra-indicacdes:

e« Hemorragia e/ou laceracédo esofagica; perfuracao faringica; traumatismo dos dentes, gengivas e/ou faringe; pneumonia por
aspiracao.

e As contra-indicagfes incluem também as contra-indicacdes especificas de procedimentos endoscopicos, a utilizagdo de um
overtube e/ou recolha de um corpo estranho.

Instrugdes Anteriores a Utilizag&o:
Antes da utilizagao clinica, deve familiarizar-se com o dispositivo.

1.
2.

Ler as "InstrugBes de Utilizacdo" e rever as fotografias.
Verificar a embalagem quanto a presenc¢a de danos de transporte ou de manuseamento (ou seja, tubos deformados, orificios na
embalagem). Se existirem danos visiveis, ndo utilizar este dispositivo e CONTACTAR o0 seu especialista do respectivo
produto e guardar o dispositivo e quaisquer materiais complementares para devolugéao.
Assegurar que o D.E. (diametro externo) do endoscopio é compativel com o D.I. (diametro interno) do tubo interno:
e Ver a cor do nimero do produto e as especifica¢cdes de tamanho antes da abertura de pacote (para comodidade do
utilizador, os punhos do tubo interno foram codificados por cores).
= O tubo interno amarelo com tampa geralmente encaixa num D.E. (didmetro externo) do
endoscopio que varia entre 8,6 mm e 10,0 mm.
= O tubo interno laranja com tampa geralmente encaixa num D.E. (didmetro externo) do
endoscopio que varia entre 9,8 mm e 11,7 mm.
e Confirmar se a ponta cénica do conjunto do overtube forma uma interface sem intervalos com o D.E. do endoscépio
e se desliza livremente sobre o endoscépio.
Este dispositivo € embalado em duas pecas - o tubo interno com ponta coénica e o tubo externo com tampa de insuflacédo presa.
Antes da utilizagao, retirar o adesivo de lubrificacdo do tubo interno e do tubo externo. Lubrificar generosamente os dois
componentes com lubrificante solivel em agua conforme descrito abaixo nas Instru¢cdes de Utilizacdo. Ndo montar o
dispositivo sem lubrificagdo generosa.
O tubo interno com ponta cénica e o tubo externo com tampa de insuflagdo presa devem ser sempre utilizados em
conjunto durante a colocacédo inicial do dispositivo no paciente ou em qualquer reposicionamento subsequente do
dispositivo.

Instrugdes de Utilizagao:

1.

10.
11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.
21.

Preparar o paciente para a endoscopia. Recomenda-se a utilizagdo de um mordente 60FR no minimo para evitar o colapso
inadvertido do overtube devido as gengivas ou a denticdo do paciente.

Depois de retirar os componentes do conjunto do overtube da embalagem, lubrificar generosamente as superficies internas
e externas dos dois tubos com um lubrificante soluvel em agua.

Retirar a tampa de insuflacdo presa do tubo externo. (Ver a Fig. 1.)

Colocar o tubo interno bem lubrificado no tubo externo bem lubrificado. (Ver a Fig. 2.)

Prender o tubo interno dentro do tubo externo encaixando as roscas da tampa no punho e rodando a tampa no sentido dos
ponteiros do relégio. (Ver a Fig. 3)

Assim que estiver preso, inspeccionar visualmente a extremidade de insergdo distal do conjunto do overtube para assegurar que
a ponta conica forma uma interface sem intervalos com o D.l. do tubo externo.

Lubrifique abundantemente o terco inferior da extremidade distal (extremidade de inser¢éo) do endoscopio.

Retrocarregar o conjunto do overtube bem lubrificado no endoscépio bem lubrificado, deslizando-o para a extremidade
proximal do tubo de insercéo do endoscépio para que este assente contra a cabeca de controlo. (Ver a Fig. 4.)

Observar se a ponta conica do conjunto do overtube forma uma interface sem intervalos com o D.E. do endoscopio e que desliza
livremente sobre o endoscopio. (Ver a Fig. 5.)

Observar que a ponta conica do conjunto do overtube se encontra proximal a sec¢ao da dobra distal do endoscopio.

Executar uma EGD pré-operacional.

Se 0 médico determinar que a passagem do conjunto do overtube é alcancavel ou pretendida, levantar cuidadosamente o
gueixo do paciente.

Passe cuidadosamente o conjunto do overtube para a frente sobre o tubo de insercdo do endoscopio bem lubrificado até atingir
a localizacdo anatomica pretendida.

Observar a profundidade de inser¢do do conjunto do overtube prestando atencdo as marcas de centimetro no tubo externo.
Evitar colocar o conjunto do overtube sobre a sec¢éo da dobra distal do endoscépio.

Manter a posicdo de queixo levantado do paciente, uma vez que o conjunto do overtube é no local desejado.

Rodar o blogueio proximal na tampa no tubo interno codificada por cor no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para
desbloqueé-lo do punho do tubo externo.

Manter a posi¢édo do punho do tubo externo manualmente.

Retirar o tubo interno de ponta cénica e o endoscépio simultaneamente do paciente. (Ver a Fig. 6.)

Adicionar lubrificac@o ao terco inferior da extremidade distal (extremidade de inser¢cao) do endoscopio e retirar o tubo interno do
endoscopio com um movimento suave.

Colocar a tampa de insuflagéo presa no tubo externo rodando-o no sentido dos ponteiros do relégio. (Ver a Fig. 7.)

Assim que o endoscopio for removido do tubo interno, pode efectuar-se o procedimento endoscépico através do restante tubo
externo. (Ver a Fig. 8.)



Reposicionar o Overtube:

1

aprwn

Se for necessario o reposicionamento do tubo externo mais profundo no limen gastrointestinal, proceder a extubacdo do
endoscopio do tubo externo.
Retirar a tampa de insuflacéo presa.
Lubrificar generosamente as superficies internas e externas do tubo interno.
Retrocarregar o tubo interno com ponta cénica no endoscépio bem lubrificado.
Estender a ponta do endoscépio aproximadamente 15 cm (6 pol.) para além da extremidade distal do tubo interno durante a
repeticdo da intubag&o para permitir a visualizagdo endoscopica directa do revestimento mucoso na extremidade distal do tubo
externo anteriormente colocado.

a. O médico pode, em seguida, limpar endoscopicamente a area (através de insuflagcdo) de qualquer mucosa envolvida

antes de avancar o tubo interno.

Assim que o médico tiver a certeza de que o D.l. do tubo externo esta livre de mucosa, o tubo interno pode ser completamente
avancado e encaixado no tubo externo para formar uma interface sem intervalos. O médico pode reposicionar o conjunto do
overtube para a posi¢cao pretendida.
Assim que for atingida a posi¢ao do conjunto do overtube pretendida, o médico deve repetir os passos 15 a 20 das Instru¢des de
Utilizac&o.

Eliminagéo do produto:
)\ Ap6s a utilizagdo, este produto pode ser um potencial risco bioldgico que representa um risco de contaminagéo cruzada.
o’

&

Manuseie e elimine em conformidade com a préatica médica padrdo e com as regulamentacgdes e leis locais, federais e
estatais aplicaveis.

A embalagem é fabricada em tereftalato de polietileno. Recicle de acordo com a legislacao de reciclagem local ou estatal.

PETE

Data de emissao: Setembro de 2019

Aviso: E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrucdes para informacéo do utilizador. Caso passem dois anos entre
esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador deve contactar a STERIS para determinar se esta disponivel informacéo adicional.

A menos que de outra forma indicado, todas as marcas com ® ou ™ s3o registadas na U.S. Patent and Trademark Office ou sé@o
marcas registadas propriedade da STERIS Corporation.

Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e autoridade
competente no pais onde ocorreu o incidente.

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.

Fabricado nos EUA



Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Bestillingsnr. | Handtagsfarve | Anordningens | ID paindv. ID pa udv. UD pa udv. UD-omrade for
leengde tube tube tube endoskop

00711146 / SI711146 Gul 25 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm-10,0 mm

00711147 / SI711147 Orange 25 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm

00711148/ SI711148 Gul 50 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm-10,0 mm

00711149/ SI711149 Orange 50 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm

Overtubeenheden indeholder (1) indvendig tube med tilspidset studs og (1) udvendig tube med fastgjort insufflationshaette.

Tilsigtet anvendelse:

Engangsovertuben er en enhed, der bruges sammen med et fleksibelt endoskop til udtagning af fremmedlegemer eller veev
og/eller til endoskopiske procedurer, der kreever flere endoskopintubationer.

Advarsler og forholdsregler:

Endoskopiske procedurer ma kun udfares af personer, der har den forngdne uddannelse og det forngdne kendskab til
endoskopiske teknikker.

Konsulter den medicinske litteratur vedrgrende komplikationer, risici og teknikker, inden den endoskopiske procedure udfares.
Brug af en overtube samt udtagning af fremmedlegemer bar ikke forsgges, medmindre lseegen har den forngdne ekspertise i
brugen af teknikken.

En baseline EGD anbefales inden anvendelse af overtube for at evaluere, om der er kontraindikationer i at anvende overtuben
og for at minimere de potentielle komplikationer for patienten.

Placeringen af overtube bgr ikke forsgges med endoskoper til sidevisning eller tangentiel visning.

o Hvis anvendelse af overtube med disse endoskoper er ngdvendig, skal overtuben fgrst placeres med endoskop til
fremadrettet visning (med kompatible dimensioner).

Brug af overtuber har veeret forbundet med gsofageale eller pharyngeale fleenger eller perforeringer. Det skal kontrolleres, om
sadanne komplikationer er opstaet, under og efter proceduren, og eventuelle komplikationer skal behandles korrekt.
Guardus®-overtuben er et system med to tuber, der bestar af en indvendig tube med tilspidset studs og en overtube.
Den indvendige tube med den tilspidsede studs og overtuben skal samles far fgrste anleeggelse og far justering af
anordningen.

Overtuben ma ikke anlaegges eller justeres uden at den indvendige tube med tilspidset studs og overtuben er
samlede. | modsat fald gges risikoen for gsofageale eller pharyngeale perforeringer eller fleenger.

Den sande udvendige diameter (UD) pa endoskopers indfaringsrar kan variere fra nsevnte specifikationer, og derfor er nogle
endoskoper maerket som kompatible med bade vores standardmaessige og terapeutiske overtuber.

o Kontrollér, at den udvendige diameter for endoskopet er kompatibel med den indvendige diameter (ID) for
den indvendige tube med tilspidset studs inden anvendelse ved at:

= Referere til endoskopreferencediagrammer med produktnummer og skopspecifikationer

= Folge instruktionerne inden anvendelse nedenfor
Anordningen ma ikke anvendes, hvis endoskopets udvendige diameter ikke er kompatibel med den indvendige diameter for
den indvendige tube med tilspidset studs. Hvis anordningen ikke er kompatibel med endoskopet, skal brugeren kontakte
STERIS Endoscopys laeegemiddelkonsulent.
Ydeevnen kan forringes, hvis bade den indvendige og den udvendige overflade pa overtubekomponenterne og endoskopet
ikke smgres tilstreekkeligt.
Overtubekomponenterne ma ikke fares ind i patienten, nar den indvendige tubes tilspidsede studs er i direkte kontakt med
endoskopets distale bgjelige del. BAde endoskopets og overtubens ydeevne kan forringes, fordi den distale bgjelige del har en
starre diameter end indfaringsroret.

o Dette kan medfgre et meerkbart bump, der kan mzerkes under indfaring, s& endoskopet utilsigtet fares leengere ind i
patienten.

o For at forhindre at overtubeenheden anleegges, nar den indvendige tubes tilspidsede studs er i direkte kontakt med
endoskopets distale bgjelige del, skal leegen se efter, hvor indfagringsragrets dybdeangivelser befinder sig i forhold til
angivelserne pa overtuben (se fig. 4).

Nar overtubeenheden er pa plads, og den indvendige tube med tilspidset studs er fiernet, ma overtuben ikke fares leengere
frem end endoskopet. Migrering eller fremfagring af overtuben kan medfgre, at der indkapsles veev, og at slimhinden
beskadiges. Hvis det er ngdvendigt at justere overtuben, skal det ske i overensstemmelse med anvisningerne i trin 1-7 i
afsnittet “Justering af overtuben”.

Forsgg ikke at genanvende, genbehandle, renovere, genfremstille eller resterilisere denne enhed. STERIS Endoscopy har
hverken designet eller haft til hensigt, at denne enhed skal kunne bruges til genanvendelse, genbehandling, renovering,
genfremstilling eller gensterilisering. Udfgrelse af sadanne aktiviteter pa denne medicinske engangsenhed udger en
sikkerhedsrisiko for patienter (dvs. risiko for enhedens integritet, krydskontaminering, infektion).

Heetter/haettelignende enheder:

Overtubeenhedens fastgjorte insufflationsheette skal fjernes for at lette passagen af haetter og haettelignende enheder, der
potentielt kunne anvendes pa den distale ende af endoskopet. Laegen skal sikre, at diametrene for bestemte producenters
heette- og heettelignende enheder er kompatible med overtubens indvendige diameter (16,7 mm), inden de anvendes
sammen. Husk, at overtuben skal veere placeret korrekt i overensstemmelse med denne brugsanvisning, inden en hzaette- eller
heettelignende enhed anvendes.



Kontraindikationer:

e @sofageal blgdning og/eller gsofageale fleenger, laryngal perforering, trauma pa taender, gummer og/eller pharynx,
aspirationspneumoni.

e Kontraindikationer omfatter ogsd dem, der geelder for endoskopiske procedurer, brug af en overtube og/eller udtagning af
fremmedlegemer.

Anvisninger inden brug:
Inden enheden anvendes klinisk, skal brugeren ggre sig fortrolig med enheden.

1.
2.

Lees brugsanvisningen, og se pa billederne.
Undersgg, om pakken har taget skade under forsendelsen eller handteringen (dvs. deformerede tuber, huller i emballage). Hvis
der er synlige skader, m& anordningen ikke anvendes. KONTAKT din produktspecialist, og gem anordningen og ledsagende
materialer med henblik p& returnering.
Kontrollér, at endoskopets udvendige diameter er kompatibel med den indvendige tubes indvendige diameter:
e Se produktnummer, farve og stgrrelsesspecifikationer inden abning af pakken (af hensyn til brugervenlighed er
indvendige tubers handtag farvekodede).
= Den indvendige tube med gul heette passer generelt til et udvendigt diameteromrade for
endoskoper mellem 8,6 mm-10,0 mm.
= Den indvendige tube med orange heette passer generelt til et udvendigt diameteromrade for
endoskoper mellem 9,8 mm-11,7 mm.
e Bekraeft, at overtubens tilspidsede studs danner en kontaktflade med minimalt mellemrum med endoskopets
udvendige diameter, og at den glider let hen over endoskopet.
Anordningen er pakket i to dele — den indvendige tube med tilspidset studs og den udvendige tube med fastgjort
insufflationsheette. Inden brug fjernes smgreetiketten fra den indvendige tube og fra den udvendige tube. Smar begge
komponenter med rigeligt vandoplgseligt smgremiddel som beskrevet nedenfor i brugsanvisningen. Monter ikke udstyret,
fgr det er smurt med rigeligt smgremiddel.
Den indvendige tube med tilspidset studs og den udvendige tube med fastgjort insufflationsheette skal altid anvendes
sammen under fagrste anlaeggelse af anordningen i patienten eller ved evt. senere justering af anordningen.

Brugsanvisning:

1.

2.

»

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.
21.

Forbered patienten til endoskopi. Det anbefales at anvende mindst et 60FR-mundstykke for at forhindre, at overtuben utilsigtet
klapper sammen pa grund af patientens gummer eller tandseet.

Nar komponenterne til overtubeenheden er fiernet fra pakken, smgres de indvendige og udvendige overflader pd begge
tuber med rigeligt vandoplgseligt smgremiddel.

Tag den fastgjorte insufflationsheette af den udvendige tube. (Se fig. 1.)

Seet den velsmurte indvendige tube ind i den velsmurte udvendige tube. (Se fig. 2.)

Las den indvendige tube fast i den udvendige tube ved at fgre heettens gevind ind i handtaget og dreje haetten med uret. (Se fig.
3)

Nar anordningen er last, inspiceres overtubeenhedens distale indfaringsende visuelt for at sikre, at den tilspidsede studs danner
en teet kontaktflade med den udvendige tubes indvendige diameter.

Smgar den nederste tredjedel af endoskopets distale ende (indfgringsenden).

Anbring den velsmurte overtubeenhed pa det velsmurte endoskop ved at lade det glide til den proksimale ende af endoskopets
indfgringsrar, sa det hviler mod kontrolhovedet. (Se fig. 4.)

Sarg for, at overtubeenhedens tilspidsede studs danner en kontaktflade med minimalt mellemrum med endoskopets udvendige
diameter, og at den glider let hen over endoskopet. (Se fig. 5.)

Sarg for, at overtubeenhedens tilspidsede studs befinder sig proximalt pa endoskopets distale bgjelige del.

Foretag en baseline EGD.

Hvis laegen vurderer, at indfgring af overtubeenheden kan gennemfares/gnskes, Igftes patientens hage forsigtigt.

For forsigtigt overtubeenheden fremad over endoskopets velsmurte indfgringstube, indtil den nar den gnskede anatomiske
placering.

Observer, hvor langt overtubeenheden er fart ind, ved at se pa centimeterangivelserne pa den udvendige tube. Undga at fare
overtubeenheden over endoskopets distale bgjelige del.

Oprethold patientens haevede hageposition, nar overtubeenheden er pa det gnskede sted.

Drej den proksimale las pa den farvekodede indvendige tubes hzette mod uret for at lase den op fra den udvendige tubes
handtag.

Oprethold placeringen af den udvendige tubes handtag manuelt.

Treek bade den indvendige tube med tilspidset studs og endoskopet samtidigtveek fra patienten. (Se fig. 6.)

Kom mere smgremiddel pa den nederste tredjedel af endoskopets distale ende (indfgringsenden), og fiern den indvendige tube
fra endoskopet i én jeevn bevaegelse.

Las den fastgjorte insufflationsheette fast pa den udvendige tube ved at dreje den med uret. (Se fig. 7.)

Nar endoskopet er fiernet fra den indvendige tube, kan den endoskopiske procedure foretages gennem den tilbageveerende
udvendige tube. (Se fig. 8.)



Justering af overtuben:

1. Hvis det er ngdvendigt at justere den udvendige tube dybere ind i den gastrointestinale lumen, ekstuberes endoskopet fra den

udvendige tube.

Fjern den fastgjorte insufflationshaette.

Smgr den indvendige tubes indre og ydre overflader godt.

Anbring den indvendige tube med tilspidset studs p& det velsmurte endoskop.

Forleeng endoskopets studs ca. 15 cm forbi den distale ende af den indvendige tube under gentagen intubation for at muligggre

direkte endoskopisk visualisering af slimhinderne i den tidligere anlagte udvendige tubes distale ende.

a. Leegen kan derefter at rydde omradet endoskopisk (gennem insufflation) for indhyllet mucosa, inden den indvendige
tube fagres frem.

6. Nar lzegen er sikker p4, at den udvendige tubes indvendige diameter er fri for mucosa, kan den indvendige tube fgres helt ind og
kobles sammen med den udvendige tube, s de danner en teet kontaktflade. Derefter kan lsegen placere overtubeenheden pa
den gnskede position.

7. Nar overtubeenheden er placeret som @nsket, skal laegen gentage trin 15 til 20 i brugsanvisningen.

aprwN

Bortskaffelse af produktet:
Efter anvendelse kan dette produkt udggre en potentiel biologisk fare, hvilket udgar en risiko for krydskontaminering. Skal
(g'l% handteres og bortskaffes i overensstemmelse med geengs medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og faderale
love og bestemmelser.

Emballagen er fremstillet af polyethylenterephthalat. Genbrug i henhold til lokale genbrugsregler.

PETE
Udstedelsesdato: September 2019

Advarsel: Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra
denne dato, og til produktet bruges, skal brugeren kontakte STERIS for at fa at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Medmindre andet er angivet er alle maerker markeret med ® eller ™ registreret hos U.S. Patent and Trademark Office eller er
varemaerker ejet af STERIS Corporation.

Alvorlige heendelser, der er sket i forbindelse med denne medicinske anordning, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i det land, hvor heendelsen fandt sted.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.



Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Nabestelnr. Kleur Instrumentlengte Inwendige Inwendige Uitwendige Uitwendige
handgreep diameter diameter diameter diameter
binnentube buitentube buitentube endoscoop
00711146 / SI711146 Geel 25cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm - 10,0 mm
00711147/ SI711147 Oranje 25 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm -11,7 mm
00711148 /S1711148 Geel 50 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm - 10,0 mm
00711149 / SI711149 Oranje 50 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm -11,7 mm

Overtube-combinatie bestaande uit (1) binnentube met conische tip en (1) buitentube met bevestigde insufflatiedop.

Beoogd gebruik:

De wegwerp-overtube is een instrument dat wordt gebruikt in combinatie met een flexibele endoscoop voor het verwijderen
van vreemde objecten of weefsel en/of voor endoscopische ingrepen waarbij meerdere endoscoopintubaties noodzakelijk zijn.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met
de betreffende endoscopische technieken.
Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient de medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de
bijpbehorende complicaties, gevaren en technieken.
Het gebruik van een overtube alsmede het verwijderen van vreemde objecten is uitsluitend toegestaan wanneer de
desbetreffende persoon beschikt over voldoende vaardigheid in de techniek.
Een baseline oesophago-gastro-duodenoscopie wordt aanbevolen alvorens de overtube te gebruiken, om te evalueren of er
contra-indicaties zijn voor het gebruik van de overtube en om het risico van complicaties voor de patiént tot een minimum te
beperken.
De overtube mag niet worden geplaatst met behulp van endoscopen met zijwaarts of tangentieel gezichtsveld.
o Als gebruik van een overtube met deze endoscopen noodzakelijk is, dan moet de overtube eerst worden geplaatst
met behulp van een endoscoop met voorwaarts gezichtsveld (met compatibele afmetingen).
Het gebruik van overtubes wordt vaak in verband gebracht met oesofageale of faryngeale laceratie of perforatie. Patiénten
dienen véér, tijdens en na de ingreep op dergelijke complicaties te worden gecontroleerd en dienovereenkomstig te worden
behandeld.
De Guardus® overtube is een systeem met twee buizen, bestaande uit een binnentube met conische tip en een
buitentube. De binnentube met conische tip en de buitentube moeten voor de initiéle plaatsing en verplaatsing van
het instrument worden samengevoegd.
Plaats of verplaats de buitentube niet zonder gebruik te maken van de binnentube met conische tip en de buitentube
samen. Wanneer dit niet gebeurt, neemt de kans op oesofageale of faryngeale laceratie of perforatie toe.
De werkelijke uitwendige diameter van de insertiebuizen van de endoscoop kan afwijken van de vermelde specificaties, en
daarom worden sommige endoscopen gemarkeerd als compatibel met zowel onze standaard als therapeutische overtubes.
o Zorg er voorafgaand aan het gebruik als volgt voor dat de uitwendige diameter van de endoscoop compatibel
is met de inwendige diameter van de binnentube met conische tip:
= Raadpleeg de overzichtskaarten van de endoscoop met productnummer- en endoscoopspecificaties
= Volg onderstaande aanwijzingen voorafgaand aan het gebruik op
Gebruik het instrument niet als de uitwendige diameter van de endoscoop niet overeenkomt met de inwendige diameter van
de binnentube met conische tip. Indien het instrument incompatibel is met de endoscoop, dient u contact op te nemen
met uw STERIS Endoscopy-vertegenwoordiger.
De werking van het instrument kan nadelig worden beinvioed indien de binnenste en buitenste opperviakken van de
componenten van de overtube-combinatie en de endoscoop niet correct worden gesmeerd.
Breng de overtube-combinatie niet bij de patiént in wanneer het gedeelte met de conische tip van de binnentube direct in
contact komt met het distale buigzame deel van de endoscoop. De werking van zowel de endoscoop als de overtube kan
nadelig worden beinvloed, omdat het distale buigzame deel een grotere diameter heeft dan de insertiebuis.
o Dit kan leiden tot een merkbaar schokeffect dat kan worden waargenomen tijdens het inbrengen, waardoor de
endoscoop onbedoeld verder in de patiént kan worden ingebracht.
o Om te voorkomen dat de overtube-combinatie wordt geplaatst wanneer het gedeelte met de conische tip van de
binnentube direct in contact komt met het distale buigzame deel van de endoscoop, dient de arts te controleren waar
de dieptemarkeringen van de insertiebuis zich bevinden ten opzichte van de markeringen op de overtube (zie afb. 4).
Wanneer de overtube-combinatie is aangebracht en de binnentube met conische tip is verwijderd, mag de buitentube niet
verder worden ingebracht dan de endoscoop. Elke verplaatsing of verschuiving van de buitentube kan ertoe leiden dat weefsel
klem komt te zitten en slijmvlies beschadigd raakt. Voor een eventuele verplaatsing dienen de aanwijzingen uit de stappen 1-7
in het gedeelte ‘De overtube verplaatsen’ te worden opgevolgd.
Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of worden ontsmet of hersteld. STERIS
Endoscopy heeft dit instrument niet ontworpen om opnieuw te worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of te worden
ontsmet of hersteld. Het uitvoeren van dergelijke handelingen op dit medische wegwerpinstrument vormt een veiligheidsrisico
voor patiénten (bijvoorbeeld aangetaste integriteit van het instrument, kruisbesmetting of infectie).




Doppen/dopachtige instrumenten:

De bevestigde insufflatiedop van de overtube-combinatie moet worden verwijderd ter vergemakkelijking van het aanbrengen
van doppen en dopachtige instrumenten die op het distale uiteinde van de endoscoop zouden kunnen worden bevestigd. De
arts dient ervoor te zorgen dat de specifieke diameters van de dop en het dopachtige instrument compatibel zijn met
de inwendige diameter van de buitentube (16,7 mm) alvorens beide samen te gebruiken. Let op: de overtube dient
correct te zijn aangebracht overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing voordat een dop of dopachtig instrument mag worden
gebruikt.

Contra-indicaties:

Oesofageale bloeding en/of laceratie; laryngeale perforatie; trauma aan tanden, tandvlees en/of farynx; aspiratie-pneumonie.
Verder onder andere contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle endoscopische ingrepen, het gebruik van een overtube
en/of het verwijderen van vreemde objecten.

Aanwijzingen voorafgaand aan het gebruik:
Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit instrument dient u bekend te raken met de bediening ervan.

1.
2.

Lees de “Gebruiksaanwijzing” en bekijk de foto’s.

Controleer de verpakking op beschadiging als gevolg van transport of hantering (zoals vervormde buizen, gaten in de
verpakking). Gebruik dit instrument niet en neem CONTACT op met uw productdeskundige indien beschadiging wordt
vastgesteld. Bewaar het instrument en de bijpbehorende materialen voor retournering.

Verzeker u ervan dat de buitendiameter van de endoscoop compatibel is met de binnendiameter van de binnentube:

e Raadpleeg de specificaties met betrekking tot kleuren en afmetingen voor het desbetreffende productnummer
alvorens de verpakking te openen (Ten behoeve van het gebruiksgemak zijn de handgrepen van de binnentube
voorzien van een kleurcodering).

= De gele afgedekte binnentube is over het algemeen geschikt voor endoscopen met een
uitwendige diameter van 8,6 mm - 10,0 mm.

= De oranje afgedekte binnentube is over het algemeen geschikt voor endoscopen met een
uitwendige diameter van 9,8 mm - 11,7 mm.

e Zorg ervoor dat de conische tip van de overtube-combinatie met een minimale spleet tegen de uitwendige diameter
van de endoscoop aanligt, en dat de tip vrij over de endoscoop kan schuiven.

Het instrument is in twee afzonderlijke delen verpakt: de binnentube met conische tip en de buitentube met bevestigde
insufflatiedop. VOor het gebruik dient het smeringslabel van de binnentube en de buitentube te worden verwijderd. Smeer beide
componenten rijkelijk met een in water oplosbaar smeermiddel, zoals hieronder beschreven in de gebruiksaanwijzing. Beide
delen alleen samenvoegen na rijkelijke smering.

De binnentube met conische tip en de buitentube met bevestigde insufflatiedop moeten altijd samen worden gebruikt
tijdens de initiéle plaatsing van het instrument in de patiént, of tijdens een eventuele verplaatsing van het instrument.

Aanwijzingen voor het gebruik:

1.

2.

»

10.

11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.

Prepareer de patiént voor de endoscopische ingreep. Het is aan te bevelen een bijtring van minimaal 60 FR te gebruiken om te
voorkomen dat de overtube onbedoeld beschadigd raakt door het tandvlees of de tanden van de patiént.

Nadat de componenten van de overtube-combinatie uit de verpakking zijn gehaald, dienen de binnenste en buitenste
oppervlakken van beide tubes rijkelijk te worden gesmeerd met een in water oplosbaar smeermiddel.

Verwijder de bevestigde insufflatiedop van de buitentube. (Zie afb. 1.)

Breng de goed gesmeerde binnentube in de goed gesmeerde buitentube aan. (Zie afb. 2.)

Vergrendel de binnentube in de buitentube door het schroefdraad van de dop in de handgreep te plaatsen en de dop rechtsom te
draaien. (Zie afb. 3.)

Wanneer de binnentube is vergrendeld, dient het distale invoeruiteinde van de overtube-combinatie visueel te worden
gecontroleerd om na te gaan of de conische tip vlak en zonder spleet tegen de inwendige diameter van de buitentube aanligt.
Breng rijkelijk smeermiddel aan op het onderste derde gedeelte van het distale uiteinde (invoerzijde) van de endoscoop.

Plaats de goed gesmeerde overtube-combinatie weer op de goed gesmeerde endoscoop door deze tot aan het proximale
uiteinde van de insertiebuis van de endoscoop te schuiven zodat deze tegen de stuurkop rust. (Zie afb. 4.)

Zorg ervoor dat de conische tip van de overtube-combinatie met een minimale spleet tegen de uitwendige diameter van de
endoscoop aanligt, en dat de tip vrij over de endoscoop kan schuiven. (Zie afb. 5.)

Zorg ervoor dat de conische tip van de overtube-combinatie proximaal ten opzichte van het distale buigzame deel van de
endoscoop wordt geplaatst.

Voer een baseline oesophago-gastro-duodenoscopie uit.

Als de arts vaststelt dat het aanbrengen van de overtube-combinatie mogelijk of wenselijk is, dient de kin van de patiént
voorzichtig omhoog te worden gebracht.

Schuif de overtube-combinatie voorzichtig over de goed gesmeerde insertiebuis van de endoscoop totdat de gewenste
anatomische locatie wordt bereikt.

Controleer de insertiediepte van de overtube-combinatie door te letten op de centimetermarkeringen op de buitentube. Breng de
overtube-combinatie niet over het distale buigzame deel van de endoscoop aan.

Wanneer de overtube-combinatie zich op de gewenste locatie bevindt, dient de kin van de pati&ént omhoog te blijven.

Draai de proximale vergrendeling op de gekleurde dop van de binnentube linksom om deze los te maken van de handgreep van
de buitentube.

Handhaaf de positie van de handgreep van de buitentube handmatig.

Verwijder de binnentube met conische tip samen met de endoscoop uit de patiént. (Zie afb. 6.)

Breng extra smeermiddel aan op het onderste derde gedeelte van het distale uiteinde (invoerzijde) van de endoscoop, en
verwijder de binnentube in één soepele beweging uit de endoscoop.

De bevestigde insufflatiedop dient vervolgens op de buitentube te worden vergrendeld door de dop rechtsom te draaien. (Zie afb.
7.)



21. Nadat de endoscoop uit de binnentube is verwijderd, kan de endoscopische procedure worden uitgevoerd via de overgebleven
buitentube. (Zie afb. 8.)

De overtube verplaatsen:

1. Wanneer de buitentube dieper in het maag-darmkanaal lumen moet worden aangebracht, dient de endoscoop uit de buitentube

te worden verwijderd.

Verwijder de bevestigde insufflatiedop.

Smeer de binnenste en buitenste oppervlakken van de binnentube rijkelijk in met een smeermiddel.

Breng de binnentube met conische tip weer aan op de goed gesmeerde endoscoop.

Schuif de tip van de endoscoop circa 15 cm voorbij het distale uiteinde van de binnentube tijdens herhaaldelijke intubatie, zodat

de slijmvlieswand aan het distale uiteinde van de eerder geplaatste buitentube direct door de endoscoop in beeld kan worden

gebracht.
a. Hierdoor kan de arts eventueel bedekt slijmvlies op endoscopische wijze (via insufflatie) uit het desbetreffende gedeelte
verwijderen alvorens de binnentube vooruit te schuiven.

6. Zodra de arts er zeker van is dat de inwendige diameter van de buitentube vrij is van slijmvlies, kan de binnentube volledig naar
voren worden geschoven, waarbij deze aan de buitentube wordt vastgekoppeld, zodat een vlakke verbinding zonder spleet
ontstaat. De arts kan vervolgens de overtube-combinatie naar de gewenste positie verplaatsen.

7. Nadat de gewenste positie van de overtube-combinatie is bereikt, dient de arts stap 15 tot en met 20 van de gebruiksaanwijzing
te herhalen.
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Afvoer van het product:
Na het gebruik vormt dit product mogelijk een biologisch gevaar dat een risico op kruisbesmetting met zich meebrengt. Dit
&\ product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de
geldende plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

A De verpakking is vervaardigd uit polyethyleen-tereftalaat. Gelieve deze volgens uw nationale of lokale recyclingwetgeving te
recyclen.

PETE
Uitgiftedatum: september 2019

Waarschuwing: Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Als er twee jaar zijn verstreken tussen deze
datum en de datum van gebruik, dient de gebruiker contact op te nemen met STERIS om na te gaan of er aanvullende informatie beschikbaar is.

Tenzij anders is aangegeven, zijn alle aanduidingen met ® of ™ gedeponeerd bij het Patent and Trademark Office in de Verenigde
Staten of zijn deze aanduidingen handelsmerken van STERIS Corporation.

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische hulpmiddel voordoen, moeten worden gemeld bij de fabrikant en de
bevoegde instantie in het land waarin het incident zich heeft voorgedaan.

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.

Vervaardigd in de VS.



Bu iiriin dogal kauguk lateksten yapiimamigtir.

Yeni Siparig No. | Tutamak Cihaz i¢ Tiip i¢ Gapi Dis Tiip g Dig Tiip Dig Endoskop Dig
Rengi uzunlugu Capi Capi Cap araligi
00711146 / SI711146 Sari 25 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm-10,0 mm
00711147 / SI711147 Turuncu 25 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm
00711148/ SI711148 Sari 50 cm 8,6 mm 16,7 mm 19,5 mm 8,6 mm-10,0 mm
00711149/ S1711149 Turuncu 50 cm 10,2 mm 16,7 mm 19,5 mm 9,8 mm-11,7 mm

Overtube diizenegi (1) konik uglu ig tip ve (1) bagh insiiflasyon kapakl dis tiip icerir.

Kullanim Amaci:

Tek kullanimlik overtube, yabanci cisim veya doku ¢ikariimasinda ve/veya birden ¢ok endoskop tlipl gerektiren endoskopik
prosedurlerde esnek endoskopla birlikte kullanilan bir cihazdir.

Uyarilar ve Onlemler:

Endoskopik proseddrler yalnizca, yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kisilerce gerceklestiriimelidir.

Tum endoskopik prosedurlerden énce, komplikasyonlar, tehlikeler ve teknikler ile ilgili tibbi literattire bagvurun.

Klinisyen teknikte yeterli uzmanhga sahip olmadikca, overtube kullanimi ve yabanci cisim ¢ikarma islemi denenmemelidir.
Herhangi bir kontrendikasyon olup olmadigini degerlendirmek ve hastalarda olusabilecek komplikasyonlari en aza indirmek
icin overtube kullanimi 6ncesinde referans EGD yapilmasi 6nerilir.

Yan goériglu ya da teget gorusli endoskoplar ile overtube yerlestirmeye calisiimamalidir.

o Bu endoskoplar ile overtube kullanimi gerekirse, overtube 6nce 6n gorisli bir endoskop (uygun boyutlu) ile
yerlestiriimelidir.

Overtube kullanimi, 6zofageal veya faringeal laserasyon veya perforasyon ile iligkilendiriimistir. Bu tir komplikasyonlar
prosedir sirasinda ve sonrasinda gézlemlenmeli ve uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Guardus®overtube, konik uclu bir i¢ tip ve bir dig tiipten olusan iki tiiplii bir sistemdir. Konik uglu i¢ tiip ve dis tiip,
cihazin ilk kez yerlestiriimesi ve yeniden konumlandirilmasi igin birlestirilmelidir.

Konik uglu i¢ tiipii ve dig tipii birlikte kullanmadan dis tiipii yerlestirmeyin veya yeniden konumlandirmayin. Aksi
takdirde, 6zofageal veya faringeal laserasyon veya perforasyon olasilig: artar.

Endoskop insersiyon tiplerinin gercek dis ¢api belirtilen spesifikasyonlardan farkhlik gésterebilir; bu nedenle bazi endoskoplar
hem standart hem de terapétik overtube’larimiz ile uyumlu olarak siniflanmistir.

o Paketi agmadan 6nce endoskopun dig ¢apinin konik uglu i¢ tiipiin i¢ ¢api ile uyumlu oldugundan sunlari
yaparak emin olun:

= Uriin numarasi ve skop spesifikasyonlari ile Endoskop Referans tablosuna bakmak

= Asagidaki Kullanim Oncesi talimatlarini takip etmek
Endoskopun dis ¢api konik uglu ig tlipln i¢ ¢api ile uyumlu degilse cihazi kullanmayin. Cihaz endoskop ile uyumlu degilse,
STERIS Endoscopy satis temsilcinize danisin.
Overtube dlzenegi pargalarinin ve endoskopun hem i¢ hem de dis ylizeylerinde uygun sekilde kayganlastirma yapmamak,
performansi riske atabilir.
i¢ tiipiin konik ucu endoskopun distal biikiilme kismiyla dogrudan temas ettiginde, overtube diizenegini hastaya yerlestirmeyin.
Distal bikilme kisminin gapi insersiyon tlpinin ¢apindan buyik oldugundan hem endoskop hem de overtube performansi
disebilir.

o Bu durum, insersiyon sirasinda hissedilebilen belirgin bir garpma etkisi yaratarak endoskopun yanlislikla hastada
daha fazla ilerletilmesine yol acabilir.

o Doktor, i¢ tipin konik uclu kisminin endoskopun distal biklilme kismiyla dogrudan temas halinde oldugunda
overtube duzeneginin yerlestiriimesini 6nlemek icin insersiyon tlpd derinlik isaretlerinin overtube isaretlerine gére
konumuna bakmalidir (bkz. Sekil 4).

Overtube dizenegi yerlestirilip konik uglu i¢ tlip g¢ikarildiktan sonra, dis tiipii endoskopun 6tesine ilerletmeyin. Dis tlpln yer
degistirmesi veya ilerletiimesi, doku sikismasina ve mukoza hasarina neden olabilir. Yeniden konumlandirma gerekiyorsa,
“Overtube’u Yeniden Konumlandirma” boliminde 1-7. maddelerde verilen talimatlari izleyin.

Bu cihazi yeniden kullanmaya, yeniden islemden gegirmeye, yenilemeye, yeniden imal etmeye veya yeniden sterilize etmeye
calismayin. STERIS Endoscopy, bu cihazi yeniden kullaniimak, yeniden islemden geciriimek, yenilenmek, yeniden imal
edilmek veya yeniden sterilize edilmek lzere tasarlamamistir veya cihaz bunlarin yapilmasi i¢cin uygun degildir. Bu tek
kullanimhik tibbi cihazda bu tir islemlerin yapilmasi halinde hastalar igin glvenlik riski olusur (6r. cihaz butinligunin
bozulmasi, ¢gapraz kontaminasyon, enfeksiyon).

Kapaklar/Kapak benzeri cihazlar:

Overtube dizeneginin bagh inslflasyon kapagi, endoskopun distal ucuna potansiyel olarak uygulanabilecek kapak ve kapak
benzeri cihazlarin gegisini kolaylastirmak icin ¢ikarilmak zorundadir. Klinisyen, birlikte kullanmadan once, belli
ureticilerin kapak ve kapak benzeri cihazlarinin ¢aplariyla dis tiipiin i¢ ¢gap boyutlarinin (16,7 mm) uyumlu oldugundan
emin olmaldir. Bir kapak veya kapak benzeri cihazi kullanmadan &énce, overtube’'un Kullanim Talimatlarina uygun olarak
basarili bir sekilde yerlestiriimesi gerektigini unutmayin.

Kontrendikasyonlar:

Ozofageal kanama ve/veya laserasyon; laringeal perforasyon; dislerde, dis etlerinde ve/veya larinkste travma; aspirasyon
pnémonisi.

Kontrendikasyonlar herhangi bir endoskopik prosediire, overtube kullanimina ve/veya yabanci cisim gikarmaya 6zgi
kontrendikasyonlari da icerir.



Kullanim Oncesi Talimatlar:
Klinik kullanimdan 6nce cihaz hakkinda bilgi sahibi olmaniz gerekir.

1.
2.

3.

“Kullanim Talimatlarini” okuyun ve fotograflari inceleyin.
Pakette nakliye veya tasima hasari olup olmadigini inceleyin (6rn. deforme tiipler, ambalajda delikler). Hasar varsa bu Grini
kullanmayin, bélgenizdeki Uriin Uzmaniyla ILETISIM KURUN ve iade igin cihazi ve beraberindeki tiim malzemeleri saklayin.
Endoskopun dis ¢capinin ig tipun i¢ ¢capi ile uyumlu oldugundan emin olun:
e Ambalaji agmadan 6nce urlin numarasi, renk ve boyut spesifikasyonlarina bakin (Kullaniciya kolaylik saglamak igin,
i¢ tip tutamaklari renk kodludur).
= San kapakl i¢ tip genellikle 8,6 mm-10,0 mm endoskop dis ¢ap aralid ile uyumludur.
= Turuncu kapakl i¢ tiip genellikle 9,8 mm-11,7 mm endoskop dis ¢ap arahgi ile uyumludur.
e  Overtube diizeneginin konik ucunun endoskop dis ¢api ile minimum bosluklu bir arayiiz olusturdugunu ve endoskop
Uzerinde serbestgce kaydigini dogrulayin.
Bu cihaz, konik uclu i¢ tip ve bagdl instiflasyon kapakli dis tip olmak Uzere iki parca halinde ambalajlanmistir. Kullanmadan 6nce
ic tipten ve dis tipten kayganlastirma etiketini ¢ikarin. Asagidaki Kullanim Talimatlarinda agiklandidi sekilde, her iki pargayi da
suda goziilebilen bir kayganlastirici ile kayganlastirin. lyice kayganlagtirmadan pargalar birlestirmeyin.
Konik uglu i¢ tiip ve bagl insiiflasyon kapakli dig tlip, cihazin hastaya ilk kez yerlestirilmesi veya daha sonra yeniden
konumlandirilmasi sirasinda mutlaka birlikte kullanilmalidir.

Kullanim Talimatlan:

1.

2.

»

9.

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

Hastayi endoskopi i¢in hazirlayin. Hastanin dis etleri veya disleri nedeniyle overtube’un istenmeden bozulmasini engellemek icin
minimum 60 FR i1sirma bloku kullaniimasi dnerilir.

Overtube diizeneginin bilesenlerini ambalajdan ¢ikardiktan sonra, her iki tiipiin de i¢ ve dig yiizeylerini suda g¢oziilebilen
kayganlastirici ile iyice kayganlastirin.

Bagli insliflasyon kapagini dis tipten ¢ikarin. (Bkz. Sekil 1.)

lyice kayganlastinlmis ic tiipii iyice kayganlastinlmis dis tiipiin icine yerlestirin. (Bkz. Sekil 2.)

Kapak dislerinin tutamaga tam olarak gegmesini saglayarak ve kapadi saat ydniinde dbéndiirerek i¢ tupl overtube’'un igine
kilitleyin. (Bkz. Sekil 3.)

Kilitlendikten sonra, konik ucun dis tip dis ¢apl ile bosluksuz bir arayiiz olusturdugundan emin olmak icin overtube dizeneginin
distal insersiyon ucunu gorsel olarak kontrol edin.

Endoskopun distal (insersiyon ucu) alt kisminin Ugte birini iyice kayganlastirin.

lyice kayganlagtirilmig overtube diizenedini kumanda baghgina dayanacak sekilde durana kadar endoskopun proksimal ucuna
kaydirarak iyice kayganlastiriimig endoskop tzerine geri yikleyin. (Bkz. Sekil 4.)

Overtube diizeneginin konik ucunun endoskop dis c¢api ile minimum bogluklu bir arayiiz olusturdugunu ve endoskop Uzerinde
serbestce kaydigini gézlemleyin. (Bkz. Sekil 5.)

Overtube diizeneginin konik ucunun, endoskopun distal bikilme kisminin proksimalinde oldugunu gézlemleyin.

Referans EGD uygulayin.

Klinisyen overtube dlizeneginin gecebilecegini belirlerse, hastanin ¢enesini hafifge kaldirin.

Overtube diizenegini iyice kayganlastiriimig endoskop insersiyon tipiiniin tizerinden istenilen anatomik konuma ulasana kadar
nazikce ilerletin.

Dis tlp Uzerindeki santimetre isaretlerine dikkat ederek overtube dizeneginin insersiyon derinligini gézlemleyin. Overtube
diizenegini endoskopun distal biikiilme kisminin iistiine getirmeyin.

Overtube dizenegi istenen konuma geldiginde hastanin kalkik ¢gene pozisyonunu koruyun.

Renk kodlu i¢ tup kapadi Uzerindeki proksimal kilidi dis tipin tutamagindan ¢ézmek igin saat yénintin tersine gevirin.

Dis tupln tutamaginin konumunu manuel olarak koruyun.

Hem konik uclu i¢ tipli hem de endoskopu hastadan es zamanli olarak ¢ikarin. (Bkz. Sekil 6.)

Endoskopun distal (insersiyon ucu) alt Ggte birlik kismina daha fazla kayganlastirici ekleyip i¢ tlipli yumusak bir hareketle
endoskoptan ¢ikarin.

Bagli instiflasyon kapagini saat yonunde ¢evirerek dis tlipun tzerine kilitleyin. (Bkz. Sekil 7.)

Endoskop i¢ tiipten ¢ikarilinca, endoskopik islem geriye kalan dis tiip vasitasiyla yapilabilir. (Bkz. Sekil 8.)

Overtube’u Yeniden Konumlandirma:

arwbdPE

Dis tupl gastrointestinal limende daha derine konumlandirmak gerekirse, endoskopu dis tlipten ekstibe edin.

Bagl instflasyon kapagini ¢ikarin.

i¢ tiipiin i¢ ve dis yiizeylerini iyice kayganlastirin.

Konik uclu i¢ tupl iyice kayganlastiriimis endoskop icine geri yukleyin.

Onceden yerlestirilmis dis tiipiin distal ucundaki mukoza kaplamasinin dogrudan endoskopik olarak gériilebilmesini saglamak igin,
yinelenen entiibasyon sirasinda endoskop ucunu, i¢ tiptin distal ucunu yaklasik 15 cm gecgecek sekilde uzatin.

a. Klinisyen daha sonra i¢ tlipl ilerletmeden dnce bolgeyi (instiflasyonla) saran mukozadan endoskopik olarak temizleyebilir.
Klinisyen dis tipln i¢ ¢apinin mukozadan arinmis oldugundan emin olduktan sonra, dis tup ile ara ylizey aralarinda bosluk
olmayacak sekilde bir araya getirilerek i¢ tiip tamamen ilerletilebilir. Hekim daha sonra overtube diizeneginin konumunu istenilen
sekilde degistirebilir.

Istenilen overtube diizenegi pozisyonuna ulasildiktan sonra hekim, Kullanim Talimatlarinin 15 ila 20. maddelerini tekrarlamalidir.



Uriiniin Atilmasi:
Bu urun kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike teskil edebilir ve bu durum ¢apraz kontaminasyon riski olusturur.

(93\ Kabul gérmus tibbi uygulamalara ve gecerli yerel ve federal yasalara ve devlet yasalarina ve yénetmeliklere uygun sekilde
kullanin ve atin.

Paket polietilen tereftalattan yapiimistir. Litfen yerel geri doniistirme yasalarina gore geri dondstirin.

PETE

Yayinlanma Tarihi: Eylul 2019

Uyari: Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Uriiniin bu tarinten iki yil sonra kullanilimasi halinde kullanici, STERIS
firmasiyla gériserek bilgilerde bir degisiklik olup olmadigini 6grenmelidir.

Aksi belirtiimedikce, ® veya ™ igaretli tim markalar ABD Patent ve Marka Ofisinde kayit altina alinmistir veya STERIS Corporation
firmasinin sahibi oldugu ticari markalardir.

Bu tibbi cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar ureticiye ve olayin gerceklestigi Ulkedeki yetkili makama rapor edilmelidir.
US Endoscopy, STERIS Corporation’in ylzde yuz istirakidir.

ABD’de iretilmistir.
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U3denue uzzomoeneHo 6e3 npuMeHeHuUs1 HamypasibHO20 Kay4yKog8020 JlamekKca.

Ne ansa 3akasa Uset OnuHa BHyTpeHHUI BHyTpeHHUM BHewHun Owana3oH
PY4Ku ycTponucTBa anameTp anameTp anameTp BHeLUHero

BHYTPEHHeNn BHeLHeN BHeLHeN AnameTpa

TPYOGKH TPYOKM TPYOKM aHpockona

00711146 / SI711146 YXentbin 25 cm 8,6 Mm 16,7 Mm 19,5 Mm 8,6-10,0 mm
00711147 / SI711147 OpaHxeBbliii 25 cm 10,2 Mm 16,7 Mm 19,5 Mmm 9,8-11,7 Mm
00711148/ SI711148 YXentbin 50 cm 8,6 MM 16,7 MM 19,5 Mm 8,6-10,0 mm
00711149/SI1711149 | OpaHxeBblil 50 cm 10,2 MM 16,7 Mmm 19,5 Mm 9,8-11,7 Mmm

Ty6yc B c6ope cocTouT U3 1 (04HOMN) BHYTPEHHEN TPYOKM C KOHMYECKUM HaKOHeYHUKOM U 1 (0aHOWN) BHeLWHen TPyOKu ¢
NPUBA3HLIM KONNavykoM Ans uHcyddnauum.

HasHaueHue:

OpHopa3soBbii  Ty6yc npeactaBnsieT coboi YCTPOWCTBO, MCMOSb3yeMoe COBMECTHO C T[MOKMM 3HOOCKOMOM B LEensax
N3BNEYEHUS MHOPOAHbIX TEN UMM TKaHen W (MNKn) BbINONHEHUS] SHOOCKOMUYECKUX npouenyp, TPebylowmx HeOQHOKPaTHOro
BBOAA 3HOOCKONA.

MpeaynpexaeHus N Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU:

Mpoueaypbl € 3HAOCKONOM AOMKHbI BbINOMHATL TOMbKO Bpayu, KOTOPbIE MPOLUNM ChneumanbHylo NoAroTOBKY M 3HaKOMbI C
TEXHUKOM 3HO0CKOMNN.

Mepen BbinONHeHNEM NOObLIX 3HAOCKONUYECKMX MPoLeAyp cneayeT 03HaKOMUTLCH C MEAVLMHCKOW NUTepaTypomr Mo TEXHUKe
BbINOMHEHNS MpoLeayp, CBA3aHHLIM C HUMWN OCIIOXXHEHUSAM 1 (hakTopam pucka.

PaboTtbl ¢ ucnonb3oBaHveMm Tybyca, a Takke W3BreYeHne WHOPOLHOrO Tena, AOSMKHbl BbIMOMHATECA CreuManucToMm,
npodeccrmoHanbHO BNageroLwmm 3ToM MEeTOANKON.

Mepen ucnonb3oBaHvem Tybyca pekomeHdyeTcsi BbINOnMHWTL 6asoByto npoueaypy S (33odparoractpogyopeHockonuu),
YTOObl OLEHWUTb Hannyne Kakux-nnbo NpPOTMBOMOKA3aHUW K MCNOMb30BaHM Tybyca M CBECTU K MUHUMYMY BO3MOXHOCTb
OCMOXHEHWUN Y naumeHTa.

He Hapo nbiTaTbCs pa3mellatb BHELWHIO TPyobKy psaom € 9HOOCKONOM 6GOKOBOro BWAEHUS WM C  3HAOCKOMNOM
TaHreHumanbHOro BUaeHus.

o Ecnu ncnonb3oBaHve BHelHel Tpybkn ¢ 3TMMK 3HAOCKONAMM ABNSETCA HeOOX0ANMbIM, BHELLHIO TPyOKy cHavana
HeobxoAMMO pa3MecTUTb Ha SHAO0CKOMNE NPSMOro BUAEHMS (C COOTBETCTBYIOLLMMU pasmepamu).

Wcnonb3oBaHne TyGycoB MOXeT NPMBOANTL K paspbiBy nnn nepdopaunm TkaHen nuweBoaa unu rmoTku. B xoage npoueaypsl n
nocne Hee HeOOGXOAMMO OCYLLECTBMATb KOHTPOMb, YTOObI OOHapPYXUTb TakMe OCHOXHEHWS U MPUHATb COOTBETCTBYOLUME
Mepbl.

Ty6yc Guardus® npeacraBnsieT co6oi CUCTEMY, COCTOSILUYIO U3 ABYX TPYGOK — BHYTPEHHEM TPYOGKU C KOHUYECKUM
HaKOHEYHMKOM U BHELUHen TPYOku. BHyTpeHHIO TPyOKYy C KOHMYECKMM HAaKOHEYHMKOM U BHELLHIO TPYyOKy Bcerga
Heo6xoaMMoO ucnonb3oBaTb B cOoOpe Kak ANA NepBOHavanbHOro BBOAA YCTPOMCTBA, Tak M ANA NocreayroLliero
M3MEHEHUSA ero NornoXeHus.

Beoa wnu nepemelleHre BHeLWWHeW TPYOKU He AonycKaeTcs, eCrivi B Hee He YCTaHOBIIeHa BHYTPEHHANA TpyOka BmecTe
C KOHWYECKUM HaKOHe4YHUKOM. HeBbinonHeHue 3Toro TpeboBaHUA MOXET NMPUBECTM K NOBbILEHUI0 BEPOATHOCTMU
pa3pbiBa unu nepdopauun TkaHe NULLEBOAA UKW FMOTKM.

PeanbHbIVi BHELLHWI AnaMeTp BCTaBHbIX TPYOOK 9HOOCKOMNa MOXET OTNMYaTbCA B 3aBUCMMOCTM OT yKa3aHHbIX cneuudurkauui,
N MO3TOMY HEKOTOPbIE IHAOCKOMbI MOMEYEHbI B KA4YECTBE COBMECTUMBIX KaK C HalWVMM CTaHAAPTOM, Tak U C TepaneBTU4EeCKMMU
TybGycamu.

o [MMepen ncnonb3oBaHuMem ybegutecb B TOM, YTO BHELIHMWA AUaMETP 3HAOCKONA COBMECTMM C BHYTPEHHMUM

ANamMeTpoM BHYTPEHHEWN TPYOKM C KOHNYECKMM HaKOHEYHUKOM NpPW NMOMOLLM:

* npoBepku CnpaBoYHbIX KapT 3HAOCKONA C HOMEPOM NpoAyKTa u cneunduKkaLunaMm NpUMMeHeHus

*  BbIMOJIHEHUA YKa3aHHbIX HWXe MHCTPYKLMA NO NpeaBapuTeNbHOMY MCNOMb30BaHUIO
He nomnb3ynteck yCTPOMNCTBOM, €CNW BHELUHUA AMaMeTp 3HAOCKOMa HEeCOBMECTUM C BHYTPEHHUM AMAMETPOM BHYTPEHHEW
TPYOKM C KOHMYECKMM HakoHeuyHukom. Ecnu ycTpoMcTBO HECOBMECTMMO C 3HAOCKOMOM, CBSXUTECb C TOProBbIM
npeacrtaButenem komnaHum STERIS Endoscopy.
OTcyTCTBME Haanexallen CMas3ku Ha BHYTPEHHUX W BHELUHWX MOBEPXHOCTSX KOMMOHEHTOB Tybyca M SHAockona MoXeT
nomMeluaTb UX ucnpasHow paboTe.
He BBOAuTE KOMMOHEHTbI Tybyca B MaumMeHTa, €Crim KOHUYECKWMN HAaKOHEYHUK BHYTpeHHeW Tpybku HaxoauTcs B MpAMOM
KOHTaKTe C AuctanbHbIM M3rmbaemMbiM KOHLOM 3HAOCKOMNA. OTO MOXET NnoMeLlaTe ucnpaBHoW paboTe kak daHAockona, Tak u
Tybyca, NOCKoNbKy AnameTp AucTanbHOro nsrnbaemoro koHua 6onbLue, 4eM y BBOGUMOW TPYOKM.

o OTo MOXeT npuBEeCcTM K OLYyTMMOMY TOMYKY BO Bpemsi BBOAa, B pe3ynbTaTe Yero 3HAOCKOM MoXeT ObiTb
HenpeaHaMepeHHO BBeAeH rnybxe B opraHvM3M naumeHTa.

o YT0bbl MpepoTBpaTMTL BBOA Tybyca B cbope B TO Bpems, KOrga KOHUYECKUNA HaKOHEYHWK BHYTPEHHeN TpyOku
HaxoouTCcs B MPSMOM KOHTakTe C ganbHMM u3rmbaembiM KOHLOM 3HAOCKOMA, Bpay OOMMKEH CPaBHUTb OTMETKU
rnybuHbl BBoAa Tpybku ¢ oTmeTkamu rnybuHbl BBoga Tybyca (cm. puc. 4).

Mocne Toro, kak Tybyc B cbope OyaeT BBeAEH U 13 HEro OyaAeT n3BrevYeHa BHYTPEHHSAS TpyOKa C KOHMYECKMM HAKOHEYHUKOM,
He BblABUraviTe BHELLHIOIO TPYOKy 3a KoHel, aHAockona. Jlioboe nepemelleHne unv NpoaBuXKeHWe BHELUHeN Tpybku MoxeT
NpUBECTU K 3alleMIieHUo TKaHW W noBpexaeHuio cnusucton obonodkn. Ecnv notpebyetcsa M3MeHWUTb NOMOXeHue,
cobnioganTe ykasaHusi, npuBeaeHHbIe B Nn. 1-7 pasgena «MameHeHne nonoxeHunst Tybycay.

3anpeLlaeTca NOBTOPHOE MCMNonb3oBaHWe, NoBTopHasa obpaboTka, nepepaboTka, NpoBedeHNe BOCCTaHOBUTENBHOIO peMoHTa
WM NOBTOpPHas cTepunusaumsa dToro yctponctea. Komnanns STERIS Endoscopy He sBnsietcs pa3paboTymMkoM AaHHOro



YCTPOWCTBA, a TakKe OHO He NpefHa3Ha4YeHo ANs NOBTOPHOro UCMOMb30BaHMWS, MOBTOPHON 06paBoTKM, BOCCTAHOBUTENBHOMO
peMoHTa, nepepaboTku UMM NOBTOPHON CTepunu3auuun. BbinonHeHWe Takux OENCTBUA C 3TUM OAHOPa30BbIM MeAMLIMHCKUM
YCTPOMCTBOM nNpepacTaBnsieT yrpody Ges3onacHOCTW [Ans NauueHToB (T. €. HapylueHue LenoCTHOCTM YCTPOMCTBA,
NepeKpPecTHoe 3arpsisHeEHNE, MHEKLKS).

yCTpOVICTBa AnsA nurnpoBaHus Konbuamu:

o [lpuBsAsHOM Komnayok AnA WHcyddnAumm Tybyca B KOMMNIEKTe HeoO6XoAMMO CHATb Ans obneryeHus npoXoXaeHus
YCTPOWCTB ANS NUIMPOBaHUSA KONbLAMW, KOTOPble MOTEHUManbHO MOryT ObiTb MCMOMb30BaHbl C AUCTaNbHLIM KOHLIOM
aHgockona. Xupypr AonkeH yo6eauTbCsl B COBMECTMMOCTM pa3MepoB YCTPOWCTBa ANA NUIMPOBaHUA KonbLamu
(BHEeWHMA AnameTp NO AaHHbLIM WU3roTOBUTENA) U BHYTPEHHEro AvameTpa BHelHewn Tpyoku (16,7 mm) nepen wmx
COBMECTHbIM MCMONb30BaHUEM. Y4TuTe, YTO A0 WCMONb30BaHUSA YCTPOWCTBA ANA NUMMPOBaHWA KonbLamu Heobxoaumo
yCMeLHO YCTaHOBUTL TyByC B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMIO.

MpoTnBonokasaHuA:

o KpoBoTeyeHvne un (nnun) paspbiB TkaHew nuweBoAa; nepdopaunsa roptaHun; nospexgeHue 3y6oB, AeCeH WNW [NOoTKK;
acnupaumoHHas NHEBMOHUS.

o [lpoTuBonoKasaHusa TaKke BKMOYAOT W ApYrMe MNyHKTbl, CrneunduyHble Ana nobbiX  9HAOCKOMUYECKMX npouenyp,
ncnons3oBaHusa Tybyca u (Mnu) U3BneYeHNs NHOPOAHbIX Ten.

MHCprKUMiI no noarotoBke K NPUMEHeHUHo:
Mepen KNMHNYECKMM NCNONb30BaHNEM CrnefyeT 03HAaKOMUTLCA C YCTPOMCTBOM.

1.
2.

MpoYTTE MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHNIO U paccMoTpuTe doTorpadum.
lMpoBepbTe yMakoBKy Ha OTCYTCTBME TpPU3HAKOB TMOBPEXOEHUA MpWM  TpaHCNOPTUPOBKE wunu obpalleHun (Hanpumep,
nospexaeHHble TyObl, Abipbl B ynakoske). Mpn obHapyXeHun 3aMeTHbIX MOBPEeXAEHWA He WCMOoNb3ynTe 37O YCTPOWCTBO U
CBAXUTECbL cBsxxutecb CO cneuManiMcToM MO 3TOW NpoAyKUMWU, U COXPaHWUTE YCTPOWCTBO M Ntobblie COonmyTCTByHOLLIME
maTepuansl Ans Bo3spara.
Y6eanTtech B TOM, YTO BHELLHUI AnaMeTp 3HOO0CKOMNa COOTBETCTBYET BHYTPEHHEMY AMAMETPY BHELLHEN TPYOKu:

e Cm. cneundwukaumMm no uBeTy W pasMepy Homepa wu3fenus nepen OTKPbITMUEM YynakoBku (ona ypobceTea

nonb3oBaTens pyyYkn BHYTPEHHUX TPYOOK MMeto LIBETOBYHO KOAWPOBKY ).
= BHyTpeHHASa Tpybka € XKenTbiM KOJIMa4YKoOM B OCHOBHOM MOOXOAWT K 3HAOCKOMaM C BHELUHWM
anameTtpom B AnanasoHe 8,6-10,0 mm.
=  BHyTpeHHsAs TpyOKka ¢ opaHXeBbIM KONMMa4YKoOM B OCHOBHOM MOAXOAWT K 3HOOCKOMNaM C BHELLUHWM
anameTpoMm B guanasoHe 9,8-11,7 mm.
e YBeautecb B HaNMMYMM MWHUMArbLHOTO 3a30pa Mex0y KOHUYECKMM HaKOHEYHWKOM KOMMOHEHTOB Tybyca U BHELHUM
AnamMeTpom 3HZocKomna 1 B CBOBGOAHOM CKoMnbXeHun Tybyca noBepx aH4ocKona.

B ynakoBke yCTpoWCTBa coAepXaTcs OBE 4acTu — 8HYMPEHHSI mpybka C KOHUYECKUM HaKOHEYHUKOM U 8HeWHsisi mpybka c
rpussi3HbIM Konnaykom Ons uHcyggnayuu. Mepen vcnonb3oBaHWEM crefyeT CHATb ApMblKk C MHCTPYKUMEN Mo cMaske C
BHYTPEHHEN TPyOKM 1 BHelHewn Tpybku. O6UnNbHO cMaxbTe o06e TPyOkuM BoJopacTBOPMMOM CMa3KoM, Kak OMMcaHO HUXE B
pasgene «MHCcTpykuusi no npumeHeHnto». He cobupanTe ycTponcTBO, He cma3aB ero.
BHympeHHIOl0 mpy6Ky C KOHUYECKUM HaKOHEeYHUKOM U BHeWHI mpy6Ky C npuesi3HbIM KOJIMa4ykoMm Onsi
uHcynsiyuu Bcerga Heo6xoAMMO UCNONb30BaTbh BMECTE KaK ANA NnepBOHavyanbHOro BBOAAa YCTPOUCTBaA B OPraHU3m
nauueHTa, TaKk U Ans nocneayowero M3aMeHeHUs NoNoXXeHUs1 yCTPOMCTBa.

YKasaHusi N0 NPUMEHEHMUIO:

1.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

MoaroTtoBbTe MauueHTa K 3HAOCKONMMKU. PekomeHAyeTcs ucnonb3oBaTb poTopaclumpuTens pasmepa MuHUMym 60FR, 4TOGbI
npefoTBpaTUTL HeNpeaHaMepeHHoe nepexaTve Tybyca aecHamu unu 3ybamu naumeHTa.

Mocne n3BneyeHns cocTaBHbIX KOMMOHEHTOB Tybyca 13 ynakoBku 0OGUNIbHO CMaXbTe BHYTPEHHUE U BHELWHWE NMOBEPXHOCTMU
06enx Tpy6OK BOAOPACTBOPUMON CMA3KOM.

CHumHTE C BHELLHen TpyOKM NPMBA3aHHBIN K HEM Konnayok Ans nHeyddnaumm (cm. puc. 1).

BcTaBbTe XOpOLO CMa3aHHYH BHYTPEHHIOK TPYOKY 8 XOPOLO CMa3aHHYH BHELLHIOK TPpyOKy (CM. puc. 2).

3admKkenpyinTe BHyTPEHHIO TPYOKy BO BHeLUHeW Tpybke nyTem cuenneHus pe3bbbl konnavka ¢ pyvkou, rnogopayueasi Konnaqyok
1o yacoeol cmpeiske.\ (CM. puc. 3).

Mocne dwukcaummn Bu3yanbHO MPOBepPbTE AWCTanbHbIA KOHeL, COOpaHHbIX KOMMOHEHTOB YCTPOWCTBA, 4TOObI ybeautbca B
omcymcmeuu 3a3opa Mexay KOHUW4ECKUM HaKOHEYHUKOM U BHYTPEHHUM AMaMeTpOM BHELUHEW TPyOKu.

OGBUNBHO CMaXbTe HWXHIOKW TPETb ANCTaNbHOrO (BCTABMISIEMOro) KOHLa SHA0CKONa.

BepHume xopolo cma3aHHbI mybyc 8 KOMIIeKme 8 XOPOLIO CMa3aHHbIN 3HOOCKOM, CABWrast ero B NPOKCUMaIbHbIA KOHEL,
BCTaBnsiemoun Tpybkmn aHaocKoNna Tak, YTobbl OH Npuneran k 6noky ynpaeneHus (CM. puc. 4).

CnepguTte 3a HaNMYMEM MUHMMAIBHOIO 3a30pa MeX4y KOHNYECKMM HaKOHEYHMKOM Tybyca 1 BHELLUHMM AMamMeTpoM 3HAOCKoNa 1 B
cBo60AHOM ckonbXeHun Tybyca noBepx aHZockomna (CM. puc. 5).

Cnegute, 4TOObI KOHNYECKUIA HAKOHEYHUK TyOyca B cOope Haxoamncst B6nu3m n3rmbaemMoro AncTanbHOro KoHLa aHaoCcKona.
BeinonHute 6asoyto npoueaypy 4.

Ecnn xvpypr onpegenut, 4to BBOA Tybyca B cbope BO3MOXEH UMW XernaTtefieH, OCTOPOXHO MPUNOAHUMUTE NOAGOPOAOK
nauueHTa.

lnasHo npoaBuHbTE TYGYC B cOope 8rneped NoO XOpoOLLIO CMa3aHHOM BBOAMMOM TpyOKe aHAOCKONa A0 AOCTUXeHMs Tpebyemoro
MecTa B OpraHnsmMe naumeHTa.

BusyanbHo cnegute 3a rmybuHon BBoga Tybyca, Nnonb3yscb CaHTMMETPOBLIMW MeTKaMun Ha BHewwHen Tpybke. He monyckawnTte
BBOAa Tybyca no ganbHeMy usrnb6aemomy KOHLYy aHAoOcKona.

CoxpaHsAnTe NpUNOAHATOE NONoXeHWe nopbopoaka nauueHTa nocrne Toro, Kak Tybyc B komnnekre OyaeT ycTaHOBMNEH B
HeobxoauMoe NomnoXeHue.



16.

17.
18.
19.

20.
21.

MoBepHUTE NpPOKCUMAarbHBIA 3aMOK Ha Konnayvke BHYTPEHHEN TpyOKe C LIBETOBOW KOAMPOBKOW Ipomue 4acosol cmpesiku, YTobbl
pa3broKkMpoBaThb €ro ¢ pyvku BHELLUHEN TpyOku.

MopoepxmBanTe NOMOXEHUE pyyek BHELLHUX TPYG BPYYHYHO.

OOHOBpEMEHHO U38IeKUME 8HYMPEHHI0 MPYOKYy ¢ KOHUYECKUM HaKOHEYHUKOM U 9HOOCKOM U3 nauneHTa (cMm. puc. 6).
[obaBbTe AONOMHUTENBHYH CMa3Ky Ha HWXKHIOK TPeTb AUCTanbHOroO (BCTaBMSIEMOro) KOHLA 3HAOCKONa U yaanute BHYTPEHHIO
TpyOKy M3 aHgoCKONa O4HWM MNMaBHbLIM ABUKEHNEM.

3akpenuTe ripusssHol Konnadvok 0ns UHCyggnsayuu Ha BHeLIHeN TpybKe, NOBEPHYB €ro 1o Yacosou cmperike (CM. puc. 7).
Mocne ypaneHust sHOockona M3 BHYTPEHHEW TPYOKM MOXHO BbINOMHSATE 3HAOCKOMUYECKYI Mnpouedypy 4epes OCTaBLUYHCH
BHELLHIO0 TpyOKy (CM. puc. 8).

U3meHeHue nonoxeHus Tybyca:

1.

aprwn

OKkcTybupyiiTe aHAOCKON M3 HapyXHOW Tpybku, ecrim TpebyeTca M3MEHEHME MOSOXEHUA HapyXHow Tpybbl rmybxe B mpoceeT
XKenyA04HO-KULLIEYHOro TpaKkTa.
Yaanute npMBA3HOM KOMMAYoK Ansa nHcydgnaumn.
O6uNbHO cMaXbTe BHYTPEHHIOK U HapyXXHYH0 MOBEPXHOCTU BHYTPEeHHeN TpyoKu.
BepHume o6pamHO BHYTPEHHIO TPYOKY C KOHUYECKMM HAaKOHEYHUKOM B XOPOLUO CMa3aHHbIN 3HAO0CKOM.
Bo Bpems NoBTOPHON MHTYGaLUMK NPOABMHbTE KOHEeL, 3HAO0CKoMNa NpMMepHO Ha 15 cMm 3a aMcTanbHbIN KOHeL, BHYTPEHHen Tpyoku,
4TObbl 06ECNEUNTL MPSAMON SHOOCKONMUYECKUN 0630p CrM3NCTON 000MOYKM Ha ANCTanNbHOM KOHLIE pa3MeLLEHHOW paHee BHELUHEN
TPyoKN.

a. Xvpypr 3aTtemM MOXEeT O4MCTUTb 3Ty 30HY C MOMOLLbLI 3HAOCcKonma (B npouecce MHCydnaumMm) oT BCEX CKMNagok

CNM3NCTON 0BONOYKM Nepe NPOABMKEHNEM BHYTPEHHEN TPYOKM.

Y6eamBwinMcb, B MOMIHOM OTCYTCTBMM CKMAQOK CIM3MCTOW OBOMOYKM BHYTPU BHELUHEN TPYyOKM, XUPYpPr MOXET MOMHOCTLHO
NPOABVHYTb BHYTPEHHIOW TPYOKY 0O AOCTUXEHWUsi 6e33a30pHOro COeAMHEHUsI C BHELWHeN Tpy6kon Tybyca. Mocne atoro xmpypr
cMoXeT nepesecTu Tybyc B Tpebyemoe NonoxeHue.
Mocne pacnonoxexnsa Tybyca B TpebyeMom MecTe X1pypr AOMMKEH NOBTOPUTL AENCTBUSA, OnMcaHHbIe B nyHkTax 15 n 20 pasgena
«HCTpYKUMSA MO MPUMEHEHMION.

YTunusaumna nagenus:

r( [Mocne vcnonb3oBaHUA AaHHOE u3genue MOXeT NpeacTaBnaTb cOOOWM NoTeHuuanbHy OMONMOrMYecKyto OnacHoCTb, T.e.
o’
&

BO3MOXEH PUCK MepeKkpecTHoro 3arpsAsHeHusi. Obpawantecb C HAM U YTUNU3NPYWATE €ro B COOTBETCTBUU C MPUHSITON
MEeOMLIMHCKON NPaKTUKOW U AENCTBYHOLLMMU MECTHBIMUW, FOCYAAPCTBEHHBIMU 1 dhefiepanbHbIMY 3aKOHaMU 1 NpaBuiamu.

YnakoBka M3roToBfieHa M3 NonuatureHtTepedTanara. YTmnmsmpyVlTe ee B COOTBETCTBMM C 3aKOHaMMK BalLen CTpaHbl Unun

PETE  MECTHbIMM 3aKOHamu 06 yTunmsaumu.

[aTta Bbinycka: ceHTs6pb 2019 T.

MpeaynpexaeHue [Jata Bbinycka Wy NepecMoTpa HaCTOALLEN MHCTPYKLMM yKasbiBaeTCsl ANt CBEAEHUS nofib3oBaTtens. Ecnv mexay ykasaHHOW OaTtomn u
AaToln ucnonb3oBaHWeM M3Aenus NpoLUso ABa roga, nonb3oBartento HeobxoaMmo obpatTutbesa B komnaHuio STERIS, 4Tobbl y3HaTb O HanMuMM AONONHUTENBHOM
nMHdOopMaLmn.

Ecnu He ykasaHo uHoOe, Bce Mapku, 0603HavYeHHble cumBonamu ® nnm ™, 3aperncTprvpoBaHbl B Blopo NaTeHTOB 1 TOBapHbIX 3HAKOB
CLUA, nnn 9BnstoTcsa TOBapHBIMU 3Hakamu, NpuHagnexaiwmmm kopnopauum STERIS.

O cepbes3HbIX NHUMOEHTAX, UMEBLUMX MECTO B CBSI3W C AaHHbIM MEAULMHCKNM yCTpOVICTBOM, cnenyet coobuWaTtb U3roToBUTENO U
KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTOPOW MPOM30LLEN UHLNOEHT.

US Endoscopy — O0o4YepHsisi KOMNaHWs, HaXOAsLWasicst B MONTHOM COBCTBEHHOCTU kopnopauun STERIS.

CpenaHo B CLLA
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use

Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi
Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole
Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicacéo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢es de Utilizagéo

Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt
Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi

cHA Dt ALS B A DS oHLY

Pa3bscHeHVe cMMBOIOB, NPUBEAEHHbIX HA 3TUKETKAX U B MHCTPYKLMW MO 3KCMyaTaumm

SDO (if Symbol and Title of Symbol Meaning of Symbol
applicable) Reference Number
5.1.1 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer

ISO 15223-1 Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical
Medical Devices Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an
— Symbols to be d Produttore Indica il produttore del dispositivo medico
used with Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico
medical device ‘ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico
labels, labelling, Fabrikant Angiver anordningens producent
and information Fabrikant Hiermee wordt de fabrikant van het medische
to be supplied Uretici hulpmiddel aangegeven

MZES Tibbi cihaz ureticisini belirtir

W3rotosutens o= Il =Y HME LIEFHLIC

YKasblBaeT Ha U3roToBUTENST MEANLIMHCKOIO
yCTpouncTBa

Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans I'Union européenne

Autorisierte Vertretung fir die Europaische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Autoriseret repraesentant i EU

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

=8 HE(EV)2 Sl tielel

YnonHoMo4eHHbIN npeactasuTens B EBponerickom Cotose

5.1.3 Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacién
Data de fabrico
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Uretim Tarihi

MZE

[aTa nsrotoeneHus

Indicates the date when the medical device was
manufactured

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde

Indica la data di produzione del dispositivo medico
Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico
Indica a data de fabrico do dispositivo médico
Angiver datoen for fremstilling af de medicinske
anordning

Hiermee wordt de datum aangegeven waarop het
medische hulpmiddel is vervaardigd

Tibbi cihazin uretildigi tarihi belirtir

o2 JIJ19 M= EME LIEtSLIC

YkasbiBaeT gaty U3roToBreHnst MeauLMHCKOro
yCTpOWCTBa




5.1.4 Use By Indicates the date after which the medical device is not
Utiliser avant to be used.
Zu verwenden bis Indique la date a partir de laquelle le dispositif médical
g Data di scadenza ne doit plus étre utilisé.

Fecha de caducidad Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht

Validade mehr verwendet werden soll

Holdbarhedsdato Indica la data a partire dalla quale il dispositivo non

Uiterste gebruiksdatum deve piu essere utilizzato.

Son Kullanim Tarihi Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el

At DI &t dispositivo médico.

CpOK roHOCTH Indica a data ap6és a qual o dispositivo médico nédo
deve ser usado.
Angiver sidste anvendelsesdato for den medicinske
anordning.
Hiermee wordt de datum aangegeven waarna het
medische hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt
Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.
o2 J1J19 AbZ JI8tS LIEFESLICH
YkasblBaeT gaty, nocrne KoTopon MeanLmMHCKoe
YCTPOWCTBO He MOANEXUT UCNONb30BaHMI0.

5.15 Batch Code Indicates the manufacturer’s batch code
Code de lot Indique le code de lot du fabricant
LOT Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an
Codice lotto Indica il codice lotto del produttore

Cadigo de lote
Cédigo do lote
Partikode
Batchcode
Seri Kodu
Xl 2 &

Koa naptumn

Indica el codigo de lote del fabricante

Indica o cédigo do lote do fabricante

Angiver producentens partikode

Hiermee wordt de batchcode van de fabrikant
aangegeven

Ureticinin seri kodunu belirtir

M= el Xl 2EE LIEFHLICH
YKasbiBaeT Ha koA napTum, NPUCBOEHHbIN
M3roToBUTENEM

5.1.6

REF

Catalog Number
Référence catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de referéncia
Bestillingsnummer
Catalogusnummer
Katalog Numarasi
g1 WS
KaTanoxHbin Homep

Indicates the manufacturer’s catalogue number
Indique la référence catalogue du fabricant

Gibt die Katalognummer des Herstellers an

Indica il numero di catalogo del produttore

Indica el nimero de catélogo del fabricante

Indica o0 numero de referéncia do fabricante
Angiver producentens katalognummer

Hiermee wordt het catalogusnummer van de fabrikant
aangegeven

Ureticinin katalog numarasini belirtir

ME S g2 HSE LIEFHLIC
YKkasblBaeT Ha KaTanoXHbI HOMepP, MPUCBOEHHbIN
M3roTOBUTENEM

5.2.7

Non-Sterile
Non stérile
Unsteril

Non sterile
No estéril
Nao esterilizado
Usteril

Niet steriel
Steril Degil

gl &t
HecTepunbHo

Indicates a medical device that has not been sterilized
Indique un dispositif médical qui n’a pas été stérilisé
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht sterilisiert
wurde

Indica un dispositivo medico che non é stato sterilizzato
Indica que el dispositivo médico no ha sido esterilizado
Indica um dispositivo médico que néo foi esterilizado
Angiver en medicinsk anordning, der ikke er blevet
steriliseret

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch
hulpmiddel niet is gesteriliseerd

Sterilize edilmemis bir tibbi cihazi belirtir

al7otkl @22 2z JIJIE LIEFELICH

YKkasblBaeT Ha TO, YTO MeULMHCKOE YCTPOMUCTBO
HecTepunbHO
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Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Non utilizzare se la confezione é
danneggiata

No usar si el paquete esta
dafiado

N&o utilize se a embalagem
estiver danificada

Brug ikke masken, hvis
emballagen er beskadiget

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
EZZO0| mhEE 22 ALESHA
OrM Al

He ucnonb3yinTe, ecnu ynakoska
noBpexaeHa

Do not use if the product sterile barrier system or its
packaging is compromised.

Ne pas utiliser si le systeme de barriére stérile du
produit ou de son emballage est compromis.

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des
Produkts oder dessen Verpackung beeintrachtigt ist
Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la
confezione appaiono compromesse.

No usar si el sistema de barrera estéril del producto o
su embalaje estan dafiados.

Né&o utilize se o sistema de barreira estéril do produto
ou a respectiva embalagem estiver comprometida.
M4 ikke bruges, hvis produktets sterile barrieresystem
eller emballage er beskadiget.

Niet gebruiken als de steriele barriere of de verpakking
van het product is beschadigd

Uriiniin steril bariyer sistemi ya da ambalaji zarar
gérmusgse kullanmayin.

ME Z2Y AAE L= ZEHO| &4E B2 AIESHA
OrM Al 2.

He ucnonbayiite, ecnu ctepunbHas 3awutHasa cuctema
M3genvs UNn ero ynakoBka NoBpeXaeHbl.

Keep dry

Garder au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantenere asciutto
Mantener el producto seco
Manter seco

Skal holdes tar

Droog houden

Kuru halde saklayin

A A RX

XpaHI/ITb B CyXuX nomeLleHmnax

Indicates a medical device that needs to be protected
from moisture

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de
I'humidité

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
geschitzt werden muss

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto
dall’'umidita

Indica que el dispositivo médico debe protegerse de la
humedad

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido
da humidade

Angiver en medicinsk anordning, der skal beskyttes
mod fugt

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch
hulpmiddel moet worden beschermd tegen vocht
Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir
SIIZ2H 250k ot= 2= J1J18 LHEFHLICH
YKasblBaeT Ha TO, YTO MEAULIMHCKOE YCTPOWCTBO
Hy>XOaeTc4d B 3aluTe OT Braru

53.1

Biological Risks
Risques biologiques
Biologische Risiken
Rischi biologici
Riesgos biolégicos
Riscos bioldgicos
Biologiske risici
Biologische risico’s
Biyolojik Riskler
MIBSA 2

Buonornyecknin puck

Indicates that there are potential biological risks
Indique la présence de risques biologiques potentiels
Weist darauf hin, dass potenzielle biologische Risiken
bestehen

Indica I'esistenza di potenziali rischi biologici

Indica que existen posibles riesgos bioldgicos

Indica que existem potenciais riscos biolégicos
Angiver, at der er potentielle biologiske risici

Hiermee wordt aangegeven dat er biologische risico’s
bestaan

Biyolojik risk olasiliginin bulundugunu belirtir
HECI MEEA 2(H0| JASS LIEFSLIT
YKasblBaeT Ha HanMune NoTeHLManbLHoro
Buonormyeckoro pucka




542

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

No reutilizar

N&o reutilizar

M4 ikke genbruges
Niet opnieuw gebruiken
Yeniden kullanmayin
MAHESHX Ot AL
He ncnonb3osaTtb NOBTOPHO

Indicates a medical device that is intended for a single
procedure

Indique que le dispositif médical est destiné a une
seule intervention

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fur einen
einzigen Eingriff bestimmt ist

Indica un dispositivo medico destinato a una singola
procedura

Indica que el dispositivo médico esta disefiado para un
Unico procedimiento

Indica um dispositivo médico destinado a um Unico
procedimento

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til en
enkelt procedure

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch
hulpmiddel is bestemd voor één procedure

Tek bir prosedir i¢in tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir
232 A== /I8 2= J1JIY S LIEtYLICH
YKasblBaeT Ha TO, YTO MeAWLMHCKOe YCTPOWMCTBO,
npefHasHayYeHo Ans ogHOpPa3oBoro UCMoNb30BaHMA

5.4.3

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar las instrucciones de
uso

Consultar as instrucfes de
utilizacao

Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Kullanma talimatlarina bakin
ME EBNHE ZFIoIYAIR

Cwm. PYKOBOACTBO MO

Indicates the need for the user to consult instructions
for use

Indique la nécessité pour 'utilisateur de consulter le
mode d’emploi

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss

Segnala all’'utente la necessita di consultare le
istruzioni per 'uso

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones
de uso

Indica a necessidades de o utilizador consultar as
instrugdes de utilizacédo

Angiver, at brugeren skal se brugsanvisningen

aKcnnyaTtauum Hiermee wordt aangegeven dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing dient te raadplegen
Kullanicinin kullanma talimatlarina bakmasi gerektigini
belirtir
MEXILAIE 8B NE 00 &2 LIEtRHLIC
YKa3biBaeT nonb3oBaTento Ha He0BX0AUMOCTb
06paTUTLCH K PyKOBOACTBY MO 9KCMyaTauum
5.4.4 Caution Consult instructions for use for cautionary information
Mise en garde Consulter le mode d’emploi pour plus d’informations
Achtung Die Gebrauchsanweisung fur Warnhinweise beachten
Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso per informazioni sulla
Precaucion sicurezza
Cuidado Consulte las instrucciones de uso para obtener la
Forsigtig informacién de precaucion
Voorzichtig Consulte as instrucdes de utilizagdo para obter
Dikkat informag6es de prudéncia
F9| Se brugsanvisningen for oplysninger om forsigtighed
MpepocTepexeHne Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor informatie met

betrekking tot gevaren

Uyari niteligindeki bilgiler icin kullanma talimatlarina
bakin

O FE AIE N &ES HXIotY AL

Cm. nHdopmaLuuio NpegocTeperapLwwero xapakrepa B
PYKOBOACTBE MO 3KCnyaTaumu
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N/A

Rx Only (U.S.A)

K

Caution: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale or on the order of a physician.

Mise en garde : Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale.

Achtung: Laut Bundesgesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in
den USA nur auf arztliche Anordnung gestattet.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo por parte
de o con receta de un médico.

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou mediante prescri¢cdo
de um médico.

Forsigtig: Ifalge (amerikansk) lovgivning ma dette produkt kun szelges af eller pa ordination
af en laege.

Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

Dikkat: Bu cihazin satigi, federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya
onun talimatiyla olacak sekilde sinirlanmaktadir.

FO oA Qe =2 MBS Hif £= =22 01= A2 Holl 2AH3tH S K=K
ASLICH

MpepocTepexeHue: B cooTBeTcTBUM C hepepanbHbiM 3akoHogaTensctsom CLUA, npogaxa
AaHHOro yCTpOMCTBa paspeLlaeTcs TONbKO No npeanucaHnio Bpaya.

N/A N/A Unique Device ldentifier Indicates the unique device identifier
Identificateur de dispositif unique | Indique l'identificateur unique du dispositif
Eindeutige Geratekennung Gibt die eindeutige Geratekennung an
U DI Identificatore univoco del Indica l'identificatore univoco del dispositivo
dispositivo Indica el identificador Unico del dispositivo
Identificador de dispositivo tnico | Indica o identificador Unico do dispositivo
Identificador Unico do dispositivo | Angiver anordningens entydige identifikator
Entydig anordningsidentifikator Hiermee wordt de unieke identificatie van het
Unieke hulpmiddelidentificatie hulpmiddel aangegeven
Benzersiz Cihaz Tanimlayici Benzersiz cihaz tanimlayiciyi belirtir
DI I AER DREI1I] AEXE LIEHYLICH
YHuKanbHbIN naeHTudmkaTop YKasbIBaeT Ha yHUKanbHbIV naeHTndukaTop
YCTPOWCTBaA YyCTpOWCTBa
N/A N/A Medical Device Indicates the product is a medical device
Dispositif médical Indique que le produit est un dispositif médical
M D Medizinprodukt Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein
Dispositivo medico Medizinprodukt handelt
Dispositivo médico Indica che il prodotto € un dispositivo medico
Dispositivo médico Indica que el producto es un dispositivo médico
Medicinsk anordning Indica que o produto é um dispositivo médico
Medisch hulpmiddel Angiver, at produktet er en medicinsk anordning
Tibbi Cihaz Hiermee wordt aangegeven dat het product een
oz JlJ| medisch hulpmiddel is
YCTPOWCTBO MEANLIMHCKOTO Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir
Ha3Ha4YeHus HS0l 22 J1J|Y S LIEtLICH
YKasblBaeT Ha TO, 4YTO uU3fenve saBnseTcs
MeAVLMHCKUM YCTPONCTBOM
N/A N/A Contents Number of devices/kits within packaging
Contenu Nombre de dispositifs/kits dans 'emballage
Inhalt Anzahl der Gerate/Kits innerhalb der Verpackung
Contenuto Numero di dispositivi/kit all'interno della confezione
Contenido Numero de dispositivos/kits dentro del embalaje
Conteudo Numero de dispositivos/kits na embalagem
Indhold Antal anordninger/seet inde i pakken
Inhoud Aantal hulpmiddelen/sets in de verpakking
icerik Ambalaj igindeki cihaz/kit sayisi
LH=s ZE W IDIPIE =

Copepxmmoe KonuyecTtso yCTpONCTB/KOMNIEKTOB B YNaKOBKE




N/A N/A Length Indicates length measurement
Longueur Indique la longueur mesurée
— Lange Gibt die Langenmessung an
Lunghezza Indica la misura della lunghezza
Longitud Indica la longitud
Comprimento Indica a medida do comprimento
Leengde Angiver leengemal
Lengte Hiermee wordt de lengte aangegeven
Uzunluk Uzunluk élgimani belirtir
Z 0l Z0| S&Hgt= LIEtg LIt
AnvHa YKasblBaeT ANvHy n3mMepeHus
N/A N/A I.D. Indicates internal diameter
Diametre intérieur Indique le diamétre intérieur
I.D. Gibt den Innendurchmesser an
D.I. Indica il diametro interno
Diametro interno Indica el diametro interno
D.l. Indica o didmetro interno
Indvendig diameter Angiver indvendig diameter
Binnendiameter Hiermee wordt de binnendiameter aangegeven
ic Cap ic capi belirtir
L& LH&E S LIEHHLICH
BHyTpeHHu gnameTtp YKasblBaeT pa3mep BHYTPEHHEro gvameTpa
N/A N/A 0O.D. Indicates outer diameter

Diameétre extérieur
A.D.

D.E.

Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Buitendiameter

Dis Cap

AZ

HapyxHbIi gnameTp

Indique le diamétre extérieur

Gibt den AuRendurchmesser an

Indica il diametro esterno

Indica el diametro externo

Indica o didmetro externo

Angiver ydre diameter

Hiermee wordt de buitendiameter aangegeven
Dis c¢api belirtir

2 ZS LIEtEHLIC

YkasblBaeT pasmep BHELLHEro guameTrpa
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STERIS

GUARDUS OVERTUBES

Modelos: 00711146; 00711147; 00711148; 00711149; S1711146; S1711147; S1711148; S1711149.

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
N3do utilize caso a embalagem esteja violada ou danificada.

FABRICANTE:

United States Endoscopy Group, Inc. (US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, OH 44060 - Estados Unidos

IMPORTADO/DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

STERIS Solutions do Brasil Importagcdo e Comercializagdo de Produtos da Saude Ltda.

Rua Edgar Marchiori, 255 — Port3o 2, Setor Steris — Distrito Industrial Benedito Storani — Vinhedo/SP - Brasil -
CEP: 13288-006

CNPJ: 59.233.783/0001-04

Tel.: (11) 3372-9499

Responsavel Técnica: Marisa Rossini Cesar - CRF/SP n2 23778

Registro ANVISA n2: 10259750030

O produto é fornecido com a Instrucdo de Uso global. A Instru¢do de Uso com os requisitos adicionais para o
Brasil esta disponivel no site http://sterislatam.com/produto/endoscopy/. Use o0 nome e modelo do produto
para localizar a versdo correspondente. A versdo disponivel no site é a Instrucdo de Uso atual e aprovada.
Para obter, sem custo adicional, a Instru¢cao de Uso do produto no formato impresso, entre em contato com
o Servico de Atendimento ao Consumidor através do e-mail: endoscopy@sterislatam.com.

STERIS Corporation ¢ 5960 Heisley Road ® Mentor, Ohio 44060 ¢ USA ¢ 440-354-2600
STERIS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALIZAGCAO DE PRODUTOS DA SAUDE LTDA - MATRIZ * Rua Edgar Marchiori,
255 - Portdo 2, Setor Steris ® Distrito Industrial Benedito Storani ® Vinhedo e Brasil
www.steris.com



