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This device is not made with natural rubber latex.

Intended Use:

The disposable AdvanCE® capsule endoscope delivery device is a 2.5mm single sheathed device indicated for
transendoscopic delivery of Capsules (with the dimensions of 10.5mm - 11.5mm in diameter and 23.5mm -
26.5mm in length), to the stomach or duodenum. This device is intended for patients who are either unable to
swallow the capsule, or unable to pass the capsule beyond the pylorus in sufficient time to complete the desired
diagnostic evaluation.

oy Product Sheath Sheath .
Description Number Diameter Length Acceptable Capsule Sizes
Advance® Capsule Diameter: 10.5mm - 11.5mm
Endoscope Delivery Device 00711144 2.5mm 180cm Length: 23.5mm - 26.5mm
Capsule Cup - Outer Diameter (OD) 0.50 inches / 12.7mm
Capsule Cup - Inner Diameter (ID) 0.46 inches / 11.7mm

Warnings 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.

For use of the video capsule, consult the Information for Use document from the video capsule manufacturer.
Transendoscopic capsule placement requires skill and experience in endoscopic esophageal intubation with an
accessory device seated at the distal tip of the endoscope. The use of this device is not recommended if the
clinician lacks the required experience and proficiency.

This device is compatible with an endoscope that has an accessory channel of 2.8mm or greater.

Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture or resterilize this device. US 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).

Contraindications:

Those specific to any Gl condition that may hinder or prevent the endoscopic placement of the capsule.
The Given PillCam® SmartPill Motility capsule is not compatible with the AdvanCE® Capsule Endoscope
Delivery Device.

Prior to Use Instructions:

Perform baseline EGD.

Assess if the patient is a candidate for capsule deployment (see contraindications).

Decompress the stomach upon completion of the baseline EGD (this can minimize gastric looping on the repeat
EGD for capsule delivery).

Prior to clinical use, you should familiarize yourself with the AdvanCE® capsule endoscope delivery device.

Read this “Instructions for Use” and review the attached photographs.

Open and inspect the device for shipping or handling damage. If damage is evident (e.g. bends, kinks, cracks,
misshaped cup), do not use this device and contact your local product specialist.

Instructions for Use:

1.

2.
3.
4

Open the larger poly bag, remove the paper tape restraint from the coiled device, and gently uncoil the catheter
assembly.
Remove the small capsule cup bag by sliding it over the end of the catheter.
Hold the proximal end in one hand and the distal sheath in the opposite hand, and drape in a “U” shape.
Open and close the finger rings on the handle two (2) times to make sure it moves smoothly. (Moving the finger
rings away from the thumb ring is open, moving the finger rings towards the thumb ring is closed).

a. Observe that the deployment cable moves in and out.

Note: The finger rings do not advance the full length of the handle shaft.
If this unit does not function properly, do not use this product and please contact your local product
specialist.
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No

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.

20.
21.
22.

23.

24.

25.
26.
27.
28.

Place the scope in a straight position prior to inserting the AdvanCE® capsule endoscope delivery device catheter.
Hold the finger rings on the AdvanCE® device handle in a closed position (see Fig. 1) to ensure that the
deployment cable is maintained within the catheter.
Pass the catheter through the endoscope’s accessory channel (See Fig. 2) using short strokes (1" -1.5" length is
recommended to avoid sheath kinking).
Observe that the catheter assembly exits the distal end of the endoscope.
Remove capsule cup from the small bag.
Hold the white portion of the capsule cup between thumb and forefinger, with clear end facing out.
Attach the clear end of the capsule cup onto the threaded end of the catheter by turning the capsule cup in a
clockwise direction (see Fig 3).
Tighten capsule cup until it stops and the catheter begins to turn.
Pull gently on the capsule cup to confirm proper connection.
Hold the finger ring handle in a closed position (see Fig. 1).
Push the video capsule into the capsule cup with the optical dome of the video capsule facing out (see Fig. 4).
Listen for an audible click (This indicates that the capsule is appropriately seated within the capsule cup).

Caution: Do not use the device if you experience any of the following:

a. Failure to hear an audible click
b. Capsule falls out of capsule cup

Seat the capsule cup against the endoscope’s distal tip by pulling the proximal end of the catheter (see Fig. 5).
Lubricate the outer surface of the capsule cup and endoscope with water soluble lubricant.

Note: Do not cover the endoscope lens or video capsule with lubricant
Hold the finger rings on the AdvanCE® capsule endoscope delivery device handle in a closed position (see Fig. 1).
Maintain tension on the catheter during intubation to keep the capsule cup against the end of the endoscope.
Advance the capsule cup and endoscope into the stomach or duodenum.

Note: Patient condition may indicate the best location for capsule deployment.
Deploy the capsule by following these steps:

a. Open the finger ring handle briskly until it stops (see Fig. 6).

b. Confirm capsule delivery endoscopically by looking through the clear capsule cup and seeing the cable

and the empty capsule cup.
Note: Advancing the capsule cup from the distal tip of the endoscope may enhance the luminal field
of view.

If the capsule does not fully deploy:

a. Close the finger ring handle.

b. Slightly alter the position/angulation of the endoscope.

c. Straighten the handle and catheter

d. Repeat step 23.
After capsule delivery, close the finger ring handle until the deployment cable is retracted into the catheter.
Maintain tension on the catheter to keep the capsule cup seated against the endoscope’s distal tip.
Remove the endoscope from the patient.
Remove the device from the endoscope:

a. Hold the finger ring handle in a closed position.

b. Loosen the capsule cup until it can be removed from the distal end of the catheter.

c. Withdraw the device from the endoscope’s accessory channel.

d. Dispose of device as per institutional guidelines.
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fé')\ Product Disposal:
\lJ After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable
local, state and federal laws and regulations.

Issued Date: January 2018

Warning:

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

Listening...and delivering solutions®, the US Endoscopy listening...and delivering solutions design, and all marks denoted with ® or ™ are registered
with the U.S. Patent and Trademark Office, or trademarks owned by US Endoscopy

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.

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

Application :

Le systéme d'introduction de capsule endoscopique AdvanCE® jetable est un dispositif a simple gaine de 2,5 mm
indiqgué pour lintroduction transendoscopique de capsules (mesurant 10,5 mm a 11,5 mm de diamétre et
23,5mm a 26,5 mm de longueur) dans I'estomac ou le duodénum. Ce systéme est destiné aux patients se
trouvant dans l'incapacité d’avaler la capsule ou dont le corps ne peut la transporter au-dela du pylore dans un
délai suffisant pour réaliser I'évaluation diagnostique souhaitée.

Référence Diameétre de | Longueur de | Tailles de capsule

S = CLEHOE du produit la gaine la gaine acceptables

Systéme d’introduction de T .

capsule endoscopique 00711144 2,5 mm 180 cm E(')?]mjgfr B 12%55 nn:r:; aé 121655?::;
AdvanCE® gueur- 23, ’
Diameétre extérieur de la coupe de la capsule (DE) 12,7 mm

Diametre intérieur de la coupe de la capsule (DI) 11,7 mm

Avertissements et précautions :

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

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

Pour utiliser la vidéocapsule, se référer aux instructions d’utilisation fournies par le fabricant.

L’introduction d’'une capsule transendoscopique exige des compétences et une expérience pratique d’intubation
cesophagienne endoscopique avec un accessoire placé a I'extrémité distale de 'endoscope. L utilisation de
ce systeme n’est pas recommandée si le clinicien n’a pas I'expérience et la maitrise requises.

Ce systéme est compatible avec les endoscopes munis d’un canal accessoire d’au moins 2,8 mm.

US Endoscopy n’a pas congu ce systéme pour qu'il soit retraité ou réutilisé, et ne peut donc pas certifier que le
retraitement peut nettoyer, stériliser ou conserver I'intégrité structurelle du dispositif afin de garantir la sécurité du
patient ou celle de l'utilisateur.

Ce systéme médical jetable n’est pas congu pour étre réutilisé. Tout établissement, praticien ou tiers qui retraite,
rénove, transforme, restérilise ou réutilise ce systéme médical jetable est entierement responsable de sa sécurité
et de son efficacité.

Contre-indications :

Les contre-indications incluent celles spécifiques a toute pathologie gastro-intestinale susceptible de géner ou
d’empécher l'introduction endoscopique de la capsule.

Instructions a suivre avant utilisation :

1.

Effectuer une OGD de référence.

2. Evaluer si le patient est apte a recevoir la capsule (voir les contre-indications).

3. Décompresser I'estomac une fois 'OGD de référence réalisée pour réduire au maximum les boucles gastriques
lors de 'OGD suivante, durant laquelle la capsule sera introduite.

4. Avant toute utilisation clinique, il est important de se familiariser avec le systeme d’introduction de capsule
endoscopique AdvanCE®.

5. Lire le mode d’emploi et consulter les photographies incluses.

6. Ouvrir et inspecter le systéme afin de détecter tout dommage di au transport ou a la manipulation. S'’il est
manifestement endommageé (par exemple, courbures, pliures, fissures ou coupe déformée), ne pas utiliser ce
systéme et contacter le représentant local.

Mode d’empiloi :

1. Ouvrir le grand sac en polyéthyléne, retirer le ruban en papier maintenant le systéme enroulé, puis dérouler avec
précaution 'ensemble du cathéter.

2. Retirer le petit sac contenant la coupe de la capsule en le faisant glisser et passer par-dessus I'extrémité du
cathéter.

3. Tenir I'extrémité proximale du systéeme dans une main et I'extrémité distale de la gaine dans I'autre, puis draper le

systeme dans une configuration en « U ».
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4. Ouvrir et fermer les anneaux de doigt sur la poignée deux (2) fois pour s’assurer qu’ils se manient correctement
(éloigner les anneaux de doigt de I'anneau pour le pouce pour les ouvrir, et rapprocher les anneaux de doigt de
'anneau pour le pouce pour les fermer).
a. S’assurer que le cable de déploiement se déplace vers 'avant et vers I'arriére.
Remarque : les anneaux de doigt ne glissent pas jusqu’au bout de la tige.
Si le produit ne fonctionne pas correctement, ne pas I'utiliser et contacter le représentant local.
Placer I'endoscope en position verticale avant d’insérer le cathéter du systéme d’introduction de capsule
endoscopique AdvanCE®.
7. Maintenir les anneaux de doigt sur la poignée du systéme AdvanCE® en position fermée (voir fig. 1) pour
s’assurer que le cable de déploiement est maintenu a l'intérieur du cathéter.
8. Faire passer le cathéter dans le canal accessoire de I'endoscope (voir fig. 2) en donnant de petites impulsions
(de 2,5 a 3,8 cm de long afin d’éviter que la gaine ne se plie).
9. S’assurer que 'ensemble du cathéter sort par I'extrémité distale de 'endoscope.
10. Retirer la coupe de la capsule du petit sac.
11. Tenir la partie blanche de la coupe de la capsule entre le pouce et I'index, 'extrémité transparente orientée vers
I'extérieur.
12. Fixer I'extrémité transparente de la coupe de la capsule sur I'extrémité filetée du cathéter en tournant la coupe
dans le sens des aiguilles d’'une montre (voir fig. 3).
13. Serrer la coupe de la capsule jusqu’a ce qu’elle se bloque et que le cathéter commence a tourner.
14. Tirer doucement sur la coupe de la capsule pour vérifier sa bonne fixation.
15. Maintenir la poignée a anneaux de doigt en position fermée (voir fig. 1).
16. Pousser la vidéocapsule dans la coupe, le ddme optique de la vidéocapsule orienté vers I'extérieur (voir fig. 4).
17. Procéder jusqu’a entendre un déclic indiquant que la capsule est bien en place dans la coupe.
Attention : ne pas utiliser le systéme dans les cas suivants :
a. Aucun déclic n’a été entendu.
b. La capsule est sortie de la coupe.
18. Tirer sur I'extrémité proximale du cathéter jusqu’a ce que la coupe de la capsule soit placée contre I'extrémité distale
de 'endoscope (voir fig. 5).
19. Lubrifier la surface extérieure de la coupe de la capsule et de 'endoscope a I'aide d’un lubrifiant hydrosoluble.
Remarque : ne pas recouvrir la lentille de ’endoscope ou la vidéocapsule de lubrifiant.
20. Maintenir les anneaux de doigt sur la poignée du systéme d'introduction de capsule endoscopique AdvanCE® en
position fermée (voir fig. 1).
21. Maintenir le cathéter en tension pendant lintubation afin que la coupe de la capsule reste placée contre
I'extrémité de I'endoscope.
22. Faire avancer la coupe de la capsule et 'endoscope dans I'estomac ou le duodénum.
Remarque : I’emplacement le mieux adapté pour le déploiement de la capsule peut varier selon
I’état du patient.
23. Déployer la capsule en procédant comme suit :
a. Ouvrir la poignée a anneaux d’un geste rapide jusqu’a ce qu’elle se bloque (voir fig. 6).
b. Confirmer l'introduction de la capsule par endoscopie en regardant a travers la coupe transparente et en
s’assurant que le cable est visible et la coupe est vide.
Remarque : faire avancer la coupe de la capsule a partir de I’extrémité distale de I'’endoscope peut
améliorer le champ de vision intracavitaire.
24. Sila capsule ne se déploie pas entierement :
a. Fermer la poignée a anneaux.
b. Modifier Iégérement la position ou I'angle de I'endoscope.
c. Redresser la poignée et le cathéter.
d. Répéter I'étape 23.
25. Une fois la capsule introduite, fermer la poignée a anneaux jusqu’a ce que le cable de déploiement rentre dans le
cathéter.
26. Maintenir le cathéter en tension afin que la coupe de la capsule reste placée contre I'extrémité distale de
'endoscope.
27. Retirer 'endoscope du patient.
28. Retirer le systéme de I'endoscope :
a. Maintenir la poignée a anneaux de doigt en position fermée.
b. Desserrer la coupe de la capsule jusqu’a ce qu’elle puisse étre retirée de I'extrémité distale du cathéter.
c. Retirer le systéme du canal accessoire de I'endoscope.
d. Mettre le systeme au rebut conformément aux recommandations de votre établissement.

oo
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fG’)\ Mise au rebut du produit :
\lJ Apres utilisation, ce produit peut constituer un déchet biologique dangereux. Il doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques
médicales établies, ainsi qu’a la Iégislation et aux réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Date de publication : ao(it 2017
Avertissement :
La date de publication ou de révision du présent mode d’emploi est fournie a titre indicatif. Si deux années se sont écoulées entre cette date et

I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter US Endoscopy pour vérifier si des informations supplémentaires sont disponibles.

Listening...and delivering solutions®, le logo US Endoscopy listening...and delivering solutions, ainsi que toutes les marques portant le signe ® ou ™
sont des marques déposées auprés de I'U.S. Patent and Trademark Office ou sont des marques commerciales détenues par US Endoscopy.

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

Fabriqué aux Etats-Unis.
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Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestelit.

Verwendungszweck:

Die AdvanCE® endoskopische Videokapsel-Absetzvorrichtung zum Einmalgebrauch ist eine Vorrichtung mit
einfacher 2,5-mm-Schleuse zum transendoskopischen Einbringen von Videokapseln (mit einem Durchmesser
von 10,5-11,5 mm und einer Lange von 23,5-26,5 mm) in den Magen oder Zwdlffingerdarm. Diese Vorrichtung
ist fur Patienten vorgesehen, die nicht in der Lage sind, die Kapsel zu schlucken, oder bei denen die Videokapsel
nicht schnell genug den Pylorus passieren wirde, um die gewlinschte diagnostische Beurteilung durchzufiihren.

. Produkt- | Durchmesser | Lange des . ..
Beschreibung ™ des Schafts Schafts Zulassige KapselgroBen
AdvanCE® endoskopische Durchmesser: 10,5 -11,5 mm
Videokapsel-Absetzvorrichtung 00711144 2,5 mm 180 cm Lange: 23,5-26,5 mm
Kapselhalterung — AuBendurchmesser (AD) 12,7 mm /0,50 Zoll
Kapselhalterung — Innendurchmesser (ID) 11,7 mm / 0,46 Zoll

Warn- und Vorsichtshinweise:

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

Vor der Durchfihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur Uber Methodik,
Komplikationen und Risiken nachlesen.

Informationen zur Anwendung der Videokapsel finden Sie in den Gebrauchsinformationen des
Videokapselherstellers.

Die transendoskopische Platzierung einer Kapsel erfordert fundiertes Wissen und Erfahrung im Bereich der
6sophagealen Intubation mit einem Hilfsgerat, welches sich an der distalen Spitze des Endoskops befindet.
Die Verwendung dieses Gerats wird nicht empfohlen, wenn der Arzt nicht Uber die erforderliche Erfahrung und
Kompetenz verfugt.

Dieses Produkt ist mit Endoskopen kompatibel, die einen Zusatzkanal von mindestens 2,8 mm aufweisen.
US Endoscopy sieht fir dieses Instrument keine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung vor und kann
deshalb zur Gewahrleistung der Sicherheit des Patienten und/oder des Benutzers nicht bestatigen, dass das
Instrument bei einer Wiederaufbereitung gereinigt und/oder sterilisiert werden kann oder die strukturelle Integritat
des Produkts gewahrt bleibt.

Dieses medizinische Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung geeignet. Jede Einrichtung, jeder praktische
Arzt und jede dritte Partei, der/die das beschriebene medizinische Einmalprodukt wiederverarbeitet, aufarbeitet,
umarbeitet, erneut sterilisiert und/oder wiederverwendet, tragt die volle Verantwortung fiir dessen Sicherheit und
Wirksamkeit.

Kontraindikationen:

Kontraindikationen, die speziell fir Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts gelten und eine endoskopische
Platzierung der Kapsel beeintrachtigen oder ausschlielen wirden.

Anweisungen vor der Verwendung:

1.
2.
3
4.

5.
6.

Eine grundlegende OGD (Osophagogastroduodenal-Endoskopie) durchfiihren.

Uberpriifen, ob der Patient fiir das Absetzen der Kapsel geeignet ist (sieche Kontraindikationen).

Nach Abschluss der grundlegenden OGD ist eine Dekompression des Magens ratsam, um die Schlingenbildung
im Magen bei der anschliefienden Endoskopierung zur Einbringung der Kapsel zu reduzieren.

Vor der Klinischen Verwendung sollten Sie sich mit der AdvanCE® endoskopischen Videokapsel-
Absetzvorrichtung vertraut machen.

Lesen Sie aufmerksam diese ,Gebrauchsanleitung“ und beachten Sie die beigefligten Abbildungen.

Das Produkt 6ffnen und auf Transport- und sonstige Schaden Uberprifen. Bei Anzeichen von Beschadigungen
(z. B. Biegungen, Knicke, Risse, verformte Halterung) das Produkt nicht verwenden und Ilhren
Produktspezialisten vor Ort kontaktieren.

Gebrauchsanleitung:

1.

2.

Den grolkeren Beutel o6ffnen, das Papierband vom zusammengelegten Gerat entfernen und die
Katheteranordnung vorsichtig strecken.
Den kleinen Beutel mit der Kapselhalterung durch Schieben Uiber das Ende des Katheters entfernen.
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3. Das proximale Ende des Instruments in einer Hand festhalten, den distalen Schaft in der anderen Hand halten
und U-férmig anordnen.

4. Die Fingerringe am Giriff zweimal (2) 6ffnen und schlieRen, um eine problemlose Bewegung sicherzustellen (die
Bewegung der Fingerringe vom Daumenring weg entspricht dem Offnen und die Bewegung der Fingerringe zum
Daumenring hin entspricht dem Schlie3en).

a. Darauf achten, dass das Bereitstellungskabel hinein- und herausgeschoben wird.
Hinweis: Die Fingerringe treten nicht vollstédndig aus dem Halterungsschaft hervor.

5. Wenn das Produkt nicht ordnungsgemaf funktioniert, darf es nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an
Ihren Produktspezialisten vor Ort.

6. Das Endoskop gerade ausrichten, bevor der Katheter der AdvanCE® endoskopischen Videokapsel-
Absetzvorrichtung eingefiihrt wird.

7. Die Fingerringe am Griff der AdvanCE® Vorrichtung in geschlossener Position halten (sieche Abb. 1), um
sicherzustellen, dass das Bereitstellungskabel im Katheter verbleibt.

8. Den Katheter in kurzen Schiben (empfohlen werden 2,5-3,8 cm/1-1,5 Zoll, um ein Knicken des Schafts zu
vermeiden) durch den Zusatzkanal des Endoskops schieben (siehe Abb. 2).

9. Darauf achten, dass die Katheteranordnung aus dem distalen Ende des Endoskops austritt.

10. Die Kapselhalterung aus dem kleinen Beutel entnehmen.

11. Den weil’en Teil der Kapselhalterung zwischen Daumen und Zeigefinger halten, mit dem transparenten Ende
nach aufden gerichtet.

12. Das durchsichtige Ende der Kapselhalterung durch Drehen der Kapselhalterung im Uhrzeigersinn am
Gewindeende des Katheters befestigen (siehe Abb. 3).

13. Die Kapselhalterung festziehen, bis ein Weiterdrehen nicht mehr méglich ist und der Katheter beginnt, sich zu
drehen.

14. Vorsichtig an der Kapselhalterung ziehen, um sicherzustellen, dass sie fest sitzt.

15. Den Fingerring-Griff in geschlossener Position halten (siehe Abb. 1).

16. Die Videokapsel so in die Kapselhalterung driicken, dass die optische Kuppel der Videokapsel nach auf3en
gerichtet ist (siehe Abb. 4).

17. Warten, bis ein hdrbares Klickgerdusch zu vernehmen ist (dieses weist darauf hin, dass die Kapsel
ordnungsgemal in der Kapselhalterung sitzt).

Vorsicht —Das Produkt nicht verwenden, wenn einer der folgenden Fille eintritt:
a. Ein Klickgerausch ist nicht zu horen.
b. Die Kapsel fillt aus der Kapselhalterung heraus.

18. Vorsichtig am proximalen Ende des Katheters ziehen, bis die Kapselhalterung an der distalen Spitze des Endoskops
anliegt (siehe Abb. 5).

19. Die AuRenschicht der Kapselhalterung und des Endoskops mit wasserléslichem Gleitmittel schmieren.

Hinweis: Die Endoskoplinse oder die Videokapsel nicht mit Gleitmittel liberziehen.

20. Die Fingerringe am Griff der AdvanCE® endoskopischen Videokapsel-Absetzvorrichtung in geschlossener
Position halten (siehe Abb. 1).

21. Den Katheter wahrend der Intubation gespannt halten, damit die Kapselhalterung am Ende des Endoskops anliegt.

22. Die Kapselhalterung und das Endoskop in den Magen oder Zwdlffingerdarm vorschieben.

Hinweis: Die beste Stelle fiir das Absetzen der Kapsel hangt vom Zustand des Patienten ab.
23. Die Kapsel unter Einhaltung der folgenden Schritte absetzen:
a. Den Fingerring-Griff zligig bis zum Anschlag 6ffnen (siehe Abb. 6).
b. Die Kapselabsetzung endoskopisch Uberprifen: durch die transparente Kapselhalterung sehen und dabei
auf das Kabel und die leere Kapselhalterung achten.
Hinweis: Durch Vorschieben der Kapselhalterung aus der distalen Spitze des Endoskops kann das
luminale Sichtfeld verbessert werden.

24. Wenn die Kapsel nicht vollstandig abgesetzt wird:

a. Den Fingerring-Griff schlief3en.

b. Die Position/Angulation des Endoskops leicht verandern.
c. Den Griff und den Katheter gerade ausrichten.

d. Schritt 23 wiederholen.

25. Nach erfolgreicher Kapselabsetzung die Fingerring-Griffe schliel3en, bis sich das Bereitstellungskabel vollstandig
in den Katheter zuriickgezogen hat.

26. Die Spannung des Katheters aufrechterhalten, damit die Kapselhalterung weiterhin an der distalen Spitze des
Endoskops anliegt.

27. Das Endoskop aus dem Patienten entfernen.

28. Die Vorrichtung aus dem Endoskop entfernen.

a. Den Fingerring-Griff in geschlossener Position halten.

b. Die Kapselhalterung lockern, bis sie vom distalen Ende des Katheters entfernt werden kann.
c. Die Vorrichtung aus dem Zusatzkanal des Endoskops herausziehen.

d. Die Vorrichtung gemaf den Richtlinien der Einrichtung entsorgen.
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r‘-a\ Entsorgung des Produkts:

W/ Dieses Produkt stellt nach seiner Verwendung mdglicherweise eine biologische Gefahr dar. Das Produkt ist daher gemaR den géngigen
medizinischen Richtlinien sowie den &rtlich, landesweit und bundesweit geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu
handhaben und zu entsorgen.

Veroffentlichungsdatum: August 2017

Warnung:
Zur Information des Anwenders ist ein Veréffentlichungs- bzw. Revisionsdatum fiir diese Anleitung angegeben. Falls zwischen dem angegebenen

Datum und dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre liegen, sollte sich der Anwender an US Endoscopy wenden, um zu erfahren, ob
zusatzliche Informationen verfligbar sind.

Listening...and delivering solutions®, das US Endoscopy listening...and delivering solutions-Design und alle mit ® oder ™ bezeichneten Marken sind
beim U.S. Patent and Trademark Office (US-Patent- und Markenamt) eingetragene Marken sind Marken, die beim U.S. Patent and Trademark Office
(US-Patent- und Markenamt) eingetragen wurden, oder Marken, die sich im Besitz von US Endoscopy befinden.

US Endoscopy ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Hergestellt in den USA.
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Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale.

Uso previsto:

Il dispositivo monouso di posizionamento per capsula endoscopica AdvanCE® & un dispositivo di 2,5 mm a
guaina unica indicato per il posizionamento transendoscopico di capsule video (con dimensioni di 10,5 mm - 11,5
mm di diametro e 23,5 mm - 26,5 mm di lunghezza) nello stomaco o nel duodeno. Questo dispositivo € destinato
a pazienti che non sono in grado di ingerire la capsula o di farla passare oltre il piloro in tempo utile per il
completamento della valutazione diagnostica desiderata.

Descrizione Codice Diametro Lunghezza Dimensioni accettabili
prodotto dell’introduttore | dell’introduttore | della capsula

Dispositivo di Diametro:

posizionamento per 00711144 25 mm 180 cm 10,5 mm - 11,5 mm

capsula endoscopica ’ Lunghezza:

AdvanCE® 23,5 mm - 26,5 mm

Coppa della capsula - Diametro esterno (OD) 0,50 pollici / 12,7 mm

Coppa della capsula - Diametro interno (ID) 0,46 pollici / 11,7 mm

Avvertenze 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.

Per l'uso della capsula video, consultare le istruzioni per 'uso del produttore della capsula.

Il posizionamento della capsula transendoscopica richiede abilita ed esperienza nell'intubazione esofagea
endoscopica con un dispositivo accessorio inserito sulla punta distale dell'endoscopio. L'uso di questo
dispositivo non & consigliato se il medico non & dotato dell'esperienza e competenza richieste.

Questo dispositivo & compatibile con un endoscopio con canale supplementare di almeno 2,8 mm di
diametro.

US Endoscopy non ha progettato questo dispositivo per la riprocessazione o il riutilizzo e pertanto non pud
verificare che la riprocessazione possa pulire e/o sterilizzare o mantenere l'integrita strutturale del dispositivo per
assicurare la sicurezza del paziente e/o dell’utente.

Questo dispositivo medico monouso non deve essere riutilizzato. Qualsiasi istituto, professionista o terzi che
sottoponga questo dispositivo monouso a riprocessazione, ritrattamento, ricostruzione, risterilizzazione e/o
riutilizzo si rende completamente responsabile della sicurezza e dell'efficacia dello stesso.

Controindicazioni:

Controindicazioni specifiche di qualsiasi condizione gastrointestinale che pud ostacolare o impedire il
posizionamento endoscopico della capsula.

Istruzioni da seguire prima dell'uso:

1.
2.
3.

4.

5.
6.

Eseguire I'EGD di base.

Determinare se il paziente sia idoneo al posizionamento di una capsula (vedere le controindicazioni).
Decomprimere lo stomaco al termine dellEGD di base (cido puo ridurre al minimo I'ansa gastrica durante la
seconda EGD per il posizionamento della capsula).

Familiarizzare con il dispositivo di posizionamento per capsula endoscopica AdvanCE® prima di usarlo
clinicamente.

Leggere queste “Istruzioni per I'uso” ed esaminare le fotografie allegate.

Aprire e controllare il dispositivo per assicurarsi che non si siano verificati danni durante la spedizione o la
manipolazione. In caso di danni evidenti (ad es. piegature, attorcigliamenti, crepe, deformita della coppa), non
usare questo dispositivo e rivolgersi allo specialista del prodotto di zona.

Istruzioni per l'uso:

1.

2.
3.

Aprire il sacchetto di plastica piu grande, togliere il nastro di carta che trattiene il dispositivo a spirale e svolgere
delicatamente il gruppo del catetere.

Rimuovere il sacchetto piccolo della coppa della capsula facendolo scorrere sull'estremita del catetere.

Tenere l'estremita prossimale in una mano e lintroduttore distale nell’altra e disporre il dispositivo in una
configurazione a "U”.
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4. Aprire e chiudere gli anelli per le dita sullimpugnatura due (2) volte per assicurarsi che si muova in maniera
scorrevole. (Per aprire allontanare gli anelli per le dita dall'anello del pollice, per chiudere avvicinare gli anelli per
le dita all'anello del pollice).

a. Osservare che il cavo di posizionamento si muova dentro e fuori.
Nota: gli anelli per le dita non avanzano per tutta la lunghezza del corpo dell'impugnatura.

5. Se questa unita non funziona correttamente, non usare questo prodotto e rivolgersi allo specialista del
prodotto di zona.

6. Porre I'endoscopio in posizione diritta prima di introdurre il catetere del dispositivo di posizionamento per capsula
endoscopica AdvanCE®.

7. Tenere gli anelli per le dita sull'impugnatura del dispositivo AdvanCE® in posizione chiusa (vedere Fig. 1) in modo
da garantire che il cavo di posizionamento rimanga all'interno del catetere.

8. Introdurre il catetere nel canale supplementare dell’endoscopio (vedere Fig. 2) con delle piccole spinte (da 2,5-
3,8 cm/1-1,5" di lunghezza, per evitare che I'introduttore si pieghi).

9. Osservare che il gruppo del catetere fuoriesca dall’estremita distale del’endoscopio.

10. Rimuovere la coppa della capsula dal sacchetto piccolo.

11. Tenere la parte bianca della coppa della capsula tra pollice e indice, con I'estremita trasparente rivolta verso
I'esterno.

12. Fissare I'estremita trasparente della coppa della capsula sull’estremita filettata del catetere girando la coppa in
senso orario (vedere Fig. 3).

13. Serrare la coppa della capsula fino a fine corsa, finché il catetere iniziera a girare.

14. Tirare delicatamente la coppa della capsula per accertarsi che sia fissata correttamente.

15. Tenere I'impugnatura ad anelli in posizione chiusa (vedere Fig. 1).

16. Spingere la capsula video nella coppa con la cupola ottica rivolta verso I'esterno (vedere Fig. 4).

17. Si udira uno scatto che indica che la capsula ¢ inserita correttamente all’'interno della coppa.

Attenzione: non usare il dispositivo nei seguenti casi:
a. Se non si ode uno scatto
b. Se la capsula cade dalla coppa

18. Posizionare la coppa della capsula contro la punta distale dell’endoscopio tirando I'estremita prossimale del catetere
(vedere Fig. 5).

19. Lubrificare la superficie esterna della coppa della capsula e dell'endoscopio con un lubrificante idrosolubile.

Nota: non coprire la lente dell’endoscopio o la capsula video con il lubrificante

20. Tenere gli anelli per le dita sullimpugnatura del dispositivo di posizionamento per capsula endoscopica
AdvanCE® in posizione chiusa (vedere Fig. 1).

21. Continuare ad applicare tensione sul catetere durante I'intubazione per mantenere la coppa della capsula contro
la punta dell’endoscopio.

22. Far avanzare la coppa della capsula e I'endoscopio all'interno dello stomaco o del duodeno.

Nota: la condizione del paziente puo indicare la sede piu idonea al posizionamento della capsula.

23. Posizionare la capsula eseguendo le azioni seguenti:

a. Aprire rapidamente I'impugnatura ad anelli fino a fine corsa (vedere Fig. 6).
b. Verificare endoscopicamente il posizionamento della capsula guardando attraverso la coppa della
capsula trasparente e osservando il cavo e la coppa vuota.
Nota: I’avanzamento della coppa della capsula dalla punta distale dell’endoscopio puo migliorare il
campo visivo luminale.

24. Se la capsula non viene posizionata completamente:

a. Chiudere I'impugnatura ad anelli.

b. Modificare leggermente la posizione/l'angolazione dell’endoscopio.
c. Raddrizzare I'impugnatura e il catetere

d. Ripetere il passaggio 23.

25. Una volta posizionata la capsula, ritrarre l'impugnatura ad anelli fino a riportare il cavo di posizionamento
all'interno del catetere.

26. Mantenere la tensione sul catetere per tenere la coppa della capsula contro la punta distale dell’endoscopio.

27. Rimuovere l'endoscopio dal paziente.

28. Rimuovere il dispositivo dall’endoscopio:

a. Tenere 'impugnatura ad anelli in posizione chiusa.

b. Allentare la coppa della capsula in modo da poterla rimuovere dall'estremita distale del catetere.
c. Estrarre il dispositivo dal canale supplementare dell'endoscopio.

d. Smaltire il dispositivo secondo le linee guida dell’istituto.
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re.)\ Smaltimento del prodotto:
\lJ Dopo I'uso, questo prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alle pratiche mediche
approvate, alle leggi e alle normative locali, nazionali e federali in vigore.

Data di pubblicazione: agosto 2017
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'utilizzo del prodotto, 'utente deve contattare US Endoscopy per verificare se sono disponibili informazioni aggiuntive.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design e tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono stati
depositati presso |'Ufficio brevetti e marchi depositati degli Stati Uniti o sono marchi di fabbrica di proprieta di US Endoscopy

US Endoscopy & una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti.

00731119 Rev P



Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso previsto:

El dispositivo desechable AdvanCE® para la colocacion endoscopica de capsulas es un dispositivo en vaina de
2,5 mm indicado para la colocacion transendoscopica de capsulas (con diametros de entre 10,5 mmy 11,5 mmy
longitudes de entre 23,5 mm y 26,5 mm) en el estémago o el duodeno. Este dispositivo esta indicado para
pacientes que son incapaces de tragar la capsula o que no pueden pasarla mas alla del piloro con tiempo
suficiente para completar la evaluacién de diagnostico deseada.

L Nuimero de Diametro de | Longitud de | Tamanos aceptables
Descripcion - - .
producto la vaina la vaina de la capsula
Dispositivo AdvanCE® para s
la colocacion endoscopica 00711144 2,5mm 180 cm Dlam.etro.. 10,5 mm-11,5 mm
. Longitud: 23,5 mm-26,5 mm
de capsulas

Diametro externo (d. e.) del receptaculo de la capsula | 0,50 in/12,7 mm

Diametro interno (d. i.) del receptaculo de la capsula 0,46 in/11,7 mm

Advertencias y precauciones:

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

Antes de realizar una endoscopia, consulte la bibliografia médica pertinente para obtener informacion sobre sus
complicaciones, riesgos y técnicas.

Para utilizar la céapsula de video, consulte el documento de informaciéon de uso que ha proporcionado el
fabricante de dicha capsula.

La colocacion transendoscopica de la capsula requiere habilidad y experiencia con la introduccién esofagica del
endoscopio mediante un dispositivo accesorio colocado en el extremo distal del endoscopio. El uso de
este dispositivo no se recomienda si el médico carece de la experiencia y el dominio de la técnica necesarios.
Este dispositivo es compatible con un endoscopio cuyo canal accesorio sea de 2,8 mm o mayor.

US Endoscopy no ha disefiado este dispositivo para ser reprocesado o reutilizado y, por lo tanto, no podemos
verificar si el reprocesamiento puede limpiar y/o esterilizar el dispositivo 0 mantener su integridad estructural para
garantizar la seguridad del paciente y/o del usuario.

Este dispositivo médico desechable no es reutilizable. Toda institucién, médico o tercera parte que reprocese,
restaure, vuelva a elaborar, a esterilizar y/o a utilizar este dispositivo médico desechable asumira toda
responsabilidad por su seguridad y eficacia.

Contraindicaciones:

Las especificas de cualquier afeccion digestiva que pueda dificultar o impedir la colocacion endoscépica de la
capsula.

Antes de seguir las instrucciones de uso:

1.
2.
3.

4.

5.
6.

Realice una endoscopia digestiva alta (EDA) inicial.

Valore si el paciente es candidato para el despliegue de la capsula (consulte las contraindicaciones).
Descomprima el estdémago al terminar la EDA inicial (este procedimiento puede reducir al minimo el lazo gastrico
en EDA repetidas para la colocacion de la capsula).

Antes de su uso clinico, debera estar familiarizado con el dispositivo AdvanCE® para la colocacion endoscépica
de capsulas.

Lea estas “Instrucciones de uso” y revise las fotografias adjuntas.

Abra e inspeccione el dispositivo para comprobar si se ha dafiado durante su envio o manipulacién. Si hay danos
evidentes (p. ej., dobleces, golpes, grietas o el receptaculo ha perdido la forma), no utilice este dispositivo y
poéngase en contacto con el especialista local del producto.

Instrucciones de uso:

1.

2.
3.

Abra la bolsa de poliéster mas grande, retire la cinta de papel de fijacion del dispositivo enrollado, y desenrolle
suavemente el conjunto del catéter.

Retire la bolsa pequena del receptaculo de la capsula deslizandola sobre el extremo del catéter.

Sujete el extremo proximal con una mano y la vaina distal con la otra y configure el dispositivo en forma de “U”.
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4. Abra y cierre los mangos anulares dos (2) veces para asegurarse de que se mueve suavemente (al alejar los
mangos anulares del anillo de presion, el anillo esta abierto y, al acercarlos, esta cerrado).
a. Note que el cable de despliegue se acerca y se aleja.
Nota: Los mangos anulares no avanzan por toda la longitud del eje del mango.
5. Sila unidad no funciona correctamente, no utilice este producto y péngase en contacto con el especialista
local del producto.
6. Coloque el endoscopio en posicion recta antes de introducir el catéter del dispositivo AdvanCE® para la
colocacién endoscépica de capsulas.
7. Sujete los mangos anulares en el mango del dispositivo AdvanCE® en una posicién cerrada (consulte la fig. 1)
para asegurarse de que el cable de despliegue esté fijo dentro del catéter.
8. Pase el catéter por el canal accesorio del endoscopio (consulte la fig. 2) con movimientos cortos (se recomienda
una longitud entre 1 in y 1,5 in [2,5-3,8 cm] para evitar el acodamiento de la vaina).
9. Observe si el conjunto del catéter sale del extremo distal del endoscopio.
10. Retire el receptaculo de la capsula de la bolsa pequefa.
11. Sujete la parte blanca del receptaculo de la capsula entre el dedo pulgar y el indice de una mano de forma que el
extremo transparente mire hacia fuera.
12. Una el extremo transparente del receptaculo de la capsula con el extremo de rosca del catéter; para ello,
enrosque el receptaculo de la capsula girandolo en el sentido de las agujas del reloj (consulte la fig. 3).
13. Apriete el receptaculo de la capsula hasta que se detenga y el catéter empiece a girar.
14. Tire suavemente del receptaculo de la capsula para confirmar que esté correctamente conectado.
15. Sujete el mango anular en una posicién cerrada (consulte la fig. 1).
16. Empuje la capsula de video en el receptaculo de la capsula con el domo éptico hacia afuera (consulte la fig. 4).
17. Espere a escuchar un clic (indica que la capsula se ha asentado correctamente en su receptaculo).
Precaucion: No utilice el dispositivo si:
a. No escucha un clic
b. La capsula se sale de su receptaculo
18. Coloque el receptaculo de la capsula contra la punta distal del endoscopio; para ello, tire del extremo proximal del
catéter (consulte la fig. 5).
19. Lubrique la superficie externa del receptaculo de la capsula y el endoscopio con lubricante hidrosoluble.
Nota: No tape la lente del endoscopio ni la capsula de video con lubricante.
20. Sujete los mangos anulares en el mango del dispositivo AdvanCE® para la colocacién endoscopica de capsulas
en una posicién cerrada (consulte la fig. 1).
21. Mantenga la tension en el catéter durante la introducciéon para que el receptaculo de la capsula siga colocado
contra la punta del endoscopio.
22. Haga avanzar el receptaculo de la capsula y el endoscopio dentro del estbmago o del duodeno.
Nota: La afeccién del paciente puede indicar la mejor ubicacién para desplegar la capsula.
23. Para desplegar la capsula, siga los pasos a continuacion:
a. Abra el mango anular rapidamente hasta que se detenga (consulte la fig. 6).
b. Confirme la colocacién endoscdpica de la capsula; para ello, mire a través del receptaculo transparente
de la capsula, debe observar el cable y el receptaculo vacio de la capsula.
Nota: Al hacer avanzar el receptaculo de la capsula desde la punta distal del endoscopio, es posible
mejorar el campo luminal de vision.
24. Sila capsula no se despliega por completo:
a. Cierre el mango anular.
b. Modifique ligeramente la posicién o el angulo del endoscopio.
c. Enderece el mango y el catéter.
d. Repita el paso 23.
25. Al completar la colocacion de la capsula, cierre el mango anular hasta que el cable de despliegue se retraiga
dentro del catéter.
26. Mantenga la tension en el catéter para que el receptaculo de la capsula siga colocado contra la punta distal del
endoscopio.
27. Retire el endoscopio del paciente.
28. Retire el dispositivo del endoscopio:
a. Sujete el mango anular en una posicion cerrada.
b. Afloje el receptaculo de la capsula hasta que pueda retirarse del extremo distal del catéter.
c. Retire el dispositivo del canal accesorio del endoscopio.
d. Elimine el dispositivo segun las directrices de su centro.
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re. Como desechar el producto:
i/ Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo bioldgico. Manipulelo y deséchelo segun la practica médica aceptada y las leyes
y normativas locales, estatales y federales aplicables.

Fecha de publicacion: agosto de 2017

Advertencia:

La fecha de publicacion o revision de estas instrucciones se incluye para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido mas de dos afios
entre esta fecha y el uso del producto, péngase en contacto con US Endoscopy por si hubiera informacién adicional disponible.

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions y todas las marcas que lleven ® 0 ™ estan
registradas en la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos, o son marcas comerciales propiedad de US Endoscopy.

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

Fabricado en EE. UU.
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Este dispositivo nao é fabricado com latex de borracha natural.

Indicagao de utilizagao:

O dispositivo descartavel de colocacgédo de capsula endoscopica AdvanCE® consiste num dispositivo de bainha
unica de 2,5 mm que esta indicado para a colocacéo transendoscopica de Capsulas (com as dimensdes de
10,5 mm - 11,5 mm de diametro e 23,5 mm - 26,5 mm de comprimento) no estdmago ou duodeno. Este
dispositivo destina-se a pacientes que nao tenham capacidade para engolir a capsula de video ou para passar a
capsula de video para além do piloro num periodo de tempo suficiente para se obter a avaliagdo diagnédstica
pretendida.

Descrigao e e Tamanhos de capsula aceitaveis
produto da bainha da bainha

Dispositivo de colocacao de Didmetro: 10,5 mm - 11,5 mm

capsula endoscépica Advance® 00711144 2,5mm 180 cm Comprimento: 23,5 mm - 26,5 mm

Copo da capsula - didametro externo (D.E.) 0,50 polegadas / 12,7 mm

Copo da capsula - diametro interno (D.l.) 0,46 polegadas / 11,7 mm

Avisos e precaugoes:

Os procedimentos endoscépicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formacédo adequada e que
estejam familiarizadas com as técnicas endoscodpicas.

Consultar a literatura médica em relagdo as complicagbes, perigos e técnicas antes de iniciar qualquer
procedimento endoscépico.

Para utilizacdo da capsula de video, consultar o documento de Informagdes de Utilizagdo do fabricante da
capsula de video.

A colocagdo da capsula transendoscépica exige conhecimentos especializados e experiéncia na intubagao
esofagica endoscopica com um dispositivo auxiliar colocado na ponta distal do endoscoépio. A utilizagéao
deste dispositivo ndo é recomendada se o médico nao possuir a experiéncia e competéncia necessarias.

O dispositivo é compativel com um endoscépico que possua um canal auxiliar de 2,8 mm ou maior.

A US Endoscopy nao concebeu este dispositivo para ser reprocessado ou reutilizado, pelo que nao podemos
assegurar que o reprocessamento consiga limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo
de forma a garantir a segurancga do paciente e/ou utilizador.

Este dispositivo médico descartavel ndo se destina a reutilizagdo. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que
volte a processar, renovar, fabricar, esterilizar e/ou reutilizar este dispositivo médico descartavel tem de assumir
total responsabilidade pela sua seguranga e eficacia.

Contra-indicagodes:

Aquelas especificas de qualquer condicdo Gl que possa dificultar ou impedir a colocagdo endoscopica da
capsula.

Instrugdes Anteriores a Utilizagao:

1.
2.
3.

4.

5.
6.

Execute uma EGD pré-operacional.

Avaliar se o paciente é candidato para colocagao da capsula (ver contra-indicagées).

Descomprimir o estbmago apds a conclusdo da EGD pré-operacional (isto pode minimizar a torgéo gastrica na
repeticdo da EGD para a colocagéo da capsula).

Antes da utilizagado clinica deve familiarizar-se com o dispositivo de colocacdo de capsula endoscépica
AdvanCE®.

Ler estas "Instrugbes de Utilizagao" e rever as fotografias anexas.

Abrir e inspeccionar o dispositivo quanto a presenga de danos de transporte ou de manuseamento. Se existirem
danos visiveis (por exemplo, dobras, vincos, fendas, copo deformado), ndo utilizar este dispositivo e contactar
o especialista de produto local.

Instrugcoes de Utilizagao:

1.

2.
3.

Abrir o saco Polybag maior, retirar a fita de papel de fixagdo do dispositivo enrolado e, com cuidado, desenrolar o
conjunto do cateter.

Retirar o saco do copo da capsula pequeno deslizando-a sobre a extremidade do cateter.

Segurar na extremidade proximal do dispositivo com uma mao e na extremidade distal da bainha com a outra, e
coloque-o numa configuragdo em forma de “U”.
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4. Abrir e fechar a pega anelar duas (2) vezes para garantir que se move correctamente. (Ao afastar os anéis de
dedo do anel para o polegar, abre; ao mover os anéis de dedo na direc¢do do anel de polegar, fecha).
a. Observar se o cabo de colocagédo se move para dentro e para fora.
Nota: Os anéis ndao avancam todo o comprimento da haste da pega.
5. Se esta unidade nao funcionar correctamente, nao utilizar este produto e entrar em contacto com o seu
especialista local do respectivo produto.
6. Colocar o endoscépio numa posicao recta antes de introduzir o cateter do dispositivo de colocagao de capsula
endoscopica AdvanCE®.
7. Manter os anéis de dedo da pega do dispositivo AdvanCE® numa posigdo fechada (ver Fig. 1) para garantir que o
cabo de colocagao é mantido dentro do cateter.
8. Fazer avancgar o cateter pelo canal auxiliar do endoscopio (ver Fig. 2) utilizando pequenos movimentos
(recomenda-se um comprimento de 2,5 — 3,8 cm para evitar que a bainha se dobre).
9. Observar se o conjunto do cateter sai da extremidade distal do endoscépio.
10. Retirar o copo da capsula do saco pequeno.
11. Manter a parte branca do copo da capsula entre o polegar e o indicador, com a extremidade transparente voltada
para fora.
12. Ligar a extremidade transparente do copo da capsula na extremidade com rosca do cateter rodando o copo da
capsula na direc¢ao dos ponteiros do reldgio (ver Fig. 3).
13. Apertar o copo da capsula até parar e o cateter comegar a rodar.
14. Puxar ligeiramente o copo da capsula para confirmar que a ligagéo esta fixa.
15. Manter a pega anelar na posigéo fechada (ver Fig. 1).
16. Empurrar a capsula de video para o interior do copo da capsula com a cupula 6ptica da capsula de video voltada
para fora (ver Fig. 4).
17. Procurar ouvir um estalido (Isto indica que a capsula esta devidamente encaixada no copo da capsula).
Cuidado: Nao utilizar o dispositivo se ocorrer alguma das seguintes situagoes:
a. Nao se ouvir um estalido
b. A capsula sair do copo da capsula
18. Puxar a extremidade proximal do cateter até que o copo da capsula fique colocado contra a ponta distal do
endoscépio (ver Fig. 5).
19. Lubrificar a superficie exterior do copo da capsula e do endoscépio com lubrificante soluvel em agua.
Nota: Nao colocar lubrificante na lente do endoscépio ou na capsula de video
20. Manter os anéis de dedo na pega do dispositivo de colocagéo de capsula endoscopica AdvanCE® numa posigao
fechada (ver Fig. 1).
21. Manter a tensdo no cateter durante a entubagdo para manter o copo da capsula contra a extremidade do
endoscopio.
22. Fazer avancgar o copo da capsula e o endoscopio pelo estbmago ou duodeno.
Nota: O estado do paciente pode indicar a melhor localizagao para a colocagao da capsula.
23. Colocar a capsula seguindo os passos seguintes:
a. Abrir a pega anelar rapidamente até parar (ver Fig. 6).
b. Confirmar endoscopicamente a colocagao da capsula olhando através do copo da capsula transparente
e vendo o cabo e o copo da capsula vazio.
Nota: Fazer avancar o copo da capsula afastando-o da ponta distal do endoscépio pode melhorar o
campo de visao luminal.
24. Se a capsula nao ficar completamente colocada:
a. Fechar a pega anelar.
b. Alterar ligeiramente a posigdo/angulagédo do endoscépio.
c. Endireitar a pega e o cateter
d. Repetir o passo 23.
25. Uma vez concluida a colocagéo da capsula, fechar a pega anelar até que o cabo de colocagao seja retraido para
dentro do cateter.
26. Manter tensao no cateter para manter o copo da capsula colocado contra a ponta distal do endoscépio.
27. Retirar o endoscopio do paciente.
28. Retirar o dispositivo do endoscépio.
a. Manter a pega anelar na posigao fechada.
b. Soltar o copo da capsula até ser possivel retira-lo da extremidade distal do cateter.
c. Retirar o dispositivo do canal auxiliar do endoscopio.
d. Eliminar o dispositivo de acordo com as directrizes da instituigéo.
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re.)\ Eliminagao do produto:
\lJ Depois de utilizado, este produto pode representar um potencial risco biolédgico. Manusear e eliminar em conformidade com a pratica
médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de emissao: Agosto de 2017

Aviso:

E incluida uma data de emissao ou de revisdo destas instrugdes para informagéao do utilizador. Caso decorram dois anos entre esta data e a utilizagao
do produto, o utilizador devera contactar a US Endoscopy para determinar se esta disponivel informagéo adicional.

Listening...and delivering solutions®, o design US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ est&o
registadas no Departamento de Registos de Patentes dos EUA (U.S. Patent and Trademark Office) ou sdo marcas comerciais detidas pela US
Endoscopy

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.

Fabricado nos EUA
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Denne anordning er fremstillet uden naturgummilatex.

Tilsigtet anvendelse:

AdvanCE®-engangsanordningen til indfering af kapsel ved endoskopi er en indkapslet enhed pa 2,5 mm indiceret
til transendoskopisk indfering af kapsler (10,5 mm-11,5 mm i diameter og 23,5 mm-26,5 mm lange) i maven eller
duodenum. Anordningen er beregnet til patienter, som enten er ude af stand til at synke kapslen eller fa kapslen
forbi pylorus tidsnok til, at den gnskede diagnostiske vurdering kan foretages.

Beskrivelse Produktnummer | Hylsterdiameter | Hylsterl&engde | Kapselstorrelser
AdvanCE®-anordning ?(I)agn r?qtg_:ﬁ 5 mm
til indfering af kapsel 00711144 2,5mm 180 cm Leengde:

ved endoskopi

23,5 mm-26,5 mm

Kapselholder — udvendig diameter (OD) 0,50 tommer/12,7 mm

Kapselholder — indvendig diameter (ID) 0,46 tommer/11,7 mm

Advarsler og forholdsregler:

Endoskopiske procedurer ma kun udfgres 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 udfgres.

Ved anvendelse af videokapslen henvises der til brugsanvisningen fra videokapselproducenten.
Transendoskopisk placering af kapslen forudseetter feerdigheder og erfaring med endoskopisk @sofageal
intubation med en hjzlpeenhed i endoskopets distale spids. Brug af denne anordning anbefales ikke, hvis
lzegen ikke har den forngdne erfaring og ekspertise.

Anordningen er kompatibel med en endoskopadgangskanal pa 2,8 mm eller storre.

Denne anordning er ikke beregnet til genklargering eller genbrug, og US Endoscopy kan derfor ikke verificere, at
den kan rengegres og/eller steriliseres ved genklargering, eller at anordningens strukturelle integritet kan
bibeholdes mhp. sikring af patientens og/eller brugerens sikkerhed.

Denne medicinske engangsanordning er ikke beregnet til genbrug. Institutioner, laeger eller tredjeparter, der
genklarger, genudstyrer, renoverer, resteriliserer og/eller genbruger denne medicinske anordning til engangsbrug,
beerer det fulde ansvar for dens sikkerhed og effektivitet.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer, som er specifikke for en Gl-tilstand og kan hindre indfgring af kapslen ved endoskopi.

Anvisninger inden brug:

1.
2.
3.

4.

5.
6.

Foretag baseline-EGD.

Vurder, om patienten er kandidat til kapselindfgring (se Kontraindikationer).

Udfer en dekompression af maven efter afslutning af baseline-EGD (dette kan minimere gastrisk looping ved
gentagen EGD til vurdering af kapselindfering).

Inden anordningen anvendes klinisk, skal brugeren ggre sig fortrolig med AdvanCE®-anordningen til indfgring af
kapsel ved endoskopi.

Laes denne brugsanvisning, og se pa billederne.

Abn pakken, og undersgg, om anordningen har taget skade under forsendelse eller handtering. Hvis der er
synlige skader (f.eks. bgjninger, knaek, deform holder), ma produktet ikke anvendes, og den lokale
produktspecialist skal kontaktes.

Brugsanvisning:

1.
2.
3.

Abn den starste plastpose, fiern papirtapeholderen fra den sammenrullede enhed, og rul forsigtigt kateteret ud.
Fjern den lille kapselholderpose ved at skubbe den over kateterets ende.

Rul anordningen ud i en U-formet konfiguration, idet den proksimale ende holdes i den ene hand og det distale
hylster i den anden hand.
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No

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.
26.
27.
28.

Abn og luk de ringformede fingergreb pa handtaget to (2) gange for at sikre, at det bevaeger sig uhindret. (Abn
ved at flytte fingergrebene veek fra tommelfingergrebet, og Iluk ved at flytte fingergrebene hen mod
tommelfingergrebet).
a. Hold gje med, at placeringskablet bevaeger sig ind og ud.
Bemaerk: Fingergrebene fores ikke helt frem i skaftets fulde laangde.
Hvis anordningen ikke fungerer korrekt, ma produktet ikke anvendes, og den lokale produktspecialist skal
kontaktes.
Ret skopet ud, far AdvanCE®-kateteret til indfaring af kapsel ved endoskopi indfgres.
Hold fingergrebene pa AdvanCE®-anordningens handtag i lukket position (se fig. 1) for at sikre, at
placeringskablet holdes inde i kateteret.
For kateteret gennem endoskopets adgangskanal (se fig. 2) med korte tag (2,5-3,8 cm anbefales for at undga
knzek pa hylsteret).
Hold gje med, at kateteret kommer ud gennem endoskopets distale ende.
Tag kapselholderen ud af den lille pose.
Hold den hvide del af kapselholderen mellem tommel- og pegefinger med den klare ende udad.
Seet kapselholderens klare ende pa kateterets gevindende ved at dreje kapselholderen i retning med uret (se fig.
3).
Spaend kapselholderen, indtil den stopper, og kateteret begynder at dreje.
Treek forsigtigt i kapselholderen for at kontrollere, at den sidder fast.
Hold fingergrebet i lukket position (se fig. 1).
Skub videokapslen ind i kapselholderen med det optiske hoved udad (se fig. 4).
Lyt efter et klik (Det angiver, at kapslen sidder rigtigt i kapselholderen).
Forsigtig: Anordningen ma ikke anvendes, hvis du oplever et af felgende:
a. Der hgres ikke et klik
b. Kapslen falder ud af kapselholderen
Anbring kapselholderen mod endoskopets distale spids ved at treekke i kateterets proksimale ende (se fig. 5).
Smar kapselholderens og endoskopets udvendige flade med et vandoplgseligt smagremiddel.
Bemark: Endoskopets linse eller videokapslen ma ikke dakkes med smgremiddel
Hold fingergrebene pa handtaget pa AdvanCE®-enheden til indfaring af kapsel ved endoskopi i lukket position (se
fig. 1).
Oprethold spaendingen pa kateteret under intubering for at holde kapselholderen op mod endoskopets ende.
For kapselholder og endoskop frem i maven eller duodenum.
Bemark: Patientens tilstand kan indicere den bedste placering af kapslen.
Placer kapslen med denne fremgangsmade:
a. Abn fingergrebet med et fast tag, indtil det stopper (se fig. 6).
b. Verificer kapslens placering endoskopisk ved at kigge igennem den klare kapselholder og se kablet og
den tomme kapselholder.
Bemaeerk: Det luminale synsfelt kan gores storre ved at fore kapselholderen frem fra endoskopets
distale spids.
Hvis kapslen ikke placeres rigtigt:
a. Luk fingergrebet.
b. Zndr endoskopets position/vinkel en smule.
c. Ret handtaget og kateteret ud
d. Gentag trin 23.
Nar kapslen er placeret, lukkes fingergrebet, indtil placeringskablet er trukket ind i kateteret.
Oprethold spaendingen pa kateteret for at holde kapselkoppen op mod endoskopets distale spids.
Tag endoskopet ud af patienten.
Tag anordningen ud af endoskopet:
a. Hold fingergrebet i lukket position.
b. Lasn kapselholderen, indtil den kan fjernes fra kateterets distale ende.
c. Treek anordningen ud af endoskopets adgangskanal.
d. Kassér anordningen i henhold til institutionens retningslinjer.
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fG’)\ Bortskaffelse af produktet:
\lJ Efter anvendelse kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Produktet skal handteres og bortskaffes i henhold til godkendt
medicinsk praksis samt gaeldende love og regulativer.

Udgivelsesdato: August 2017
Advarsel:
Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra denne dato, til produktet bruges,

skal brugeren kontakte US Endoscopy for at fa at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions-design og alle varemeerker markeret med ® eller ™ er registreret
i USA’s patentregister (U.S. Patent and Trademark Office) eller er varemaerker, der tilhgrer US Endoscopy.

US Endoscopy, et helejet datterselskab tilhgrende STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.
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Dit instrument is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik:

Het AdvanCE® wegwerp-inbrenginstrument voor capsule-endoscoop is een instrument met enkele huls van
2,5 mm, bestemd voor het transendoscopisch inbrengen van capsules (met een diameter van 10,5 mm tot
11,5 mm en lengte van 23,5 mm tot 26,5 mm) in de maag of het duodenum. Dit instrument is bedoeld voor
patiénten die niet in staat zijn de capsule door te slikken of die de capsule niet binnen voldoende tijd langs de
pylorus naar binnen kunnen voeren zodat de gewenste diagnose kan worden voltooid.

Omschrijving Productnummer | Hulsdiameter | Hulslengte Acceptabele
afmetingen capsules
Diameter:

o .

Advance®-inbrenginstrument 00711144 2.5 mm 180 cm 10,5 mm tot 11,5 mm

voor capsule-endoscoop Lengte:
23,5 mm tot 26,5 mm

Buitendiameter capsulekom 12,7 mm

Binnendiameter capsulekom 11,7 mm

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 bijbehorende complicaties, gevaren en technieken.

Raadpleeg voorafgaand aan gebruik van de videocapsule de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
videocapsule.

Het transendoscopisch inbrengen van capsules vereist kundigheid en ervaring op het gebied van endoscopische
oesofageale intubatie met een hulpinstrument dat aan de distale tip van de endoscoop is aangebracht. Het
gebruik van dit instrument wordt afgeraden als de behandelend arts niet beschikt over voldoende ervaring en
vaardigheid op het desbetreffende gebied.

Dit instrument is compatibel met een endoscoop met een hulpkanaal van 2,8 mm of groter.

Dit instrument is niet ontworpen om opnieuw te worden verwerkt of gebruikt. US Endoscopy kan derhalve niet
verifiéren dat het instrument door middel van opnieuw verwerken wordt gereinigd en/of gesteriliseerd of dat de
structurele integriteit van het instrument behouden blijft, zodat de veiligheid van de patiént en/of gebruiker wordt
gewaarborgd.

Dit medische wegwerpinstrument is niet bedoeld voor hergebruik. Elke instelling, arts of derde die dit medische
wegwerpinstrument opnieuw verwerkt, herstelt, opnieuw vervaardigt, steriliseert en/of hergebruikt, is volledig
verantwoordelijk voor de veiligheid en werkzaamheid ervan.

Contra-indicaties:

Van toepassing zijn onder andere contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle aandoeningen van het maag-
darmkanaal die de endoscopische plaatsing van de capsule kunnen belemmeren of uitsluiten.

Instructies voorafgaand aan gebruik:

1.
2.
3.

Voer baseline oesophago-gastro-duodenoscopie uit.

Beoordeel of de patiént in aanmerking komt voor het loskoppelen van de capsule (zie de contra-indicaties).
Decomprimeer de maag na afloop van de baseline oesophago-gastro-duodenoscopie (dit kan looping van de
maag bij herhaaldelijke oesophago-gastro-duodenoscopie voor inbrengen van de capsule tot een minimum
beperken).

Voorafgaand aan het klinische gebruik van het AdvanCE®-inbrenginstrument voor capsule-endoscoop dient u zich
vertrouwd te maken met de bediening ervan.

Lees deze "Gebruiksaanwijzing" en bekijk de bijgevoegde foto’s.

Open de verpakking en controleer het instrument op beschadiging als gevolg van transport of hantering. Gebruik
dit instrument niet en neem contact op met de plaatselijke productdeskundige indien beschadiging wordt
vastgesteld (zoals verbuigingen, knikken, barsten, vervorming van de kom).

Gebruiksaanwijzing:

1.

Open de grote polyethyleen zak, verwijder de papieren tape van het opgerolde instrument en wikkel de katheter
voorzichtig af.
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Verwijder het zakje met de kleine capsulekom door dit over het uiteinde van de katheter te schuiven.

Houd het proximale uiteinde van het instrument in de ene hand en het distale uiteinde van de huls in de andere

hand en leg dit in een 'U'-vorm.

4. Open en sluit de vingerringen op de handgreep twee (2) maal om te controleren of deze soepel bewegen. (Door
de vingerringen van de duimring af te bewegen, openen de ringen en door deze naar de duimring toe te bewegen,
sluiten de ringen).

a. Controleer of de loskoppelkabel in en uit het instrument schuift.
Opmerking: De vingerringen bewegen niet over de volledige lengte van de handgreepschacht.

5. Gebruik dit product niet en neem contact op met de plaatselijke productdeskundige als deze eenheid niet
goed werkt.

6. Plaats de scoop in een rechte positie voorafgaand aan het inbrengen van de katheter van het
AdvanCE®-inbrenginstrument voor capsule-endoscoop.

7. Houd de vingerringen op de handgreep van het AdvanCE®-instrument in een gesloten positie (zie afbeelding 1)
om ervoor te zorgen dat de loskoppelkabel in de katheter blijft zitten.

8. Schuif de katheter in kleine stappen door het hulpkanaal (zie afbeelding 2) van de endoscoop (2,5 tot 3,8 cm in
lengte wordt aanbevolen om knikken van de huls te voorkomen).

9. Controleer of de katheter uit het distale uiteinde van de endoscoop tevoorschijn komt.

10. Haal de capsulekom uit het kleine zakje.

11. Houd het witte deel van de capsulekom tussen duim en wijsvinger met het transparante uiteinde naar buiten gericht.

12. Bevestig het transparante uiteinde van de capsulekom aan het uiteinde van de katheter met schroefdraad door de
capsulekom rechtsom te draaien (zie afbeelding 3).

13. Draai de capsulekom vast totdat deze niet verder kan en de katheter begint te draaien.

14. Trek voorzichtig aan de capsulekom om te controleren of deze goed vastzit.

15. Houd de handgreep met vingerringen in een gesloten positie (zie afbeelding 1).

16. Duw de videocapsule in de capsulekom en zorg ervoor dat de optische lens van de videocapsule naar buiten is
gericht (zie afbeelding 4).

17. Luister of u een Klikt hoort (dit geeft aan dat de capsule goed is geplaatst in de capsulekom).

Let op: Gebruik het instrument niet als een van de volgende situaties zich voordoet:
a. Geen hoorbare klik
b. Capsule valt uit de capsulekom

18. Plaats de capsulekom tegen het distale uiteinde van de endoscoop door aan het proximale uiteinde van de katheter
te trekken (zie afbeelding 5).

19. Smeer het buitenoppervlak van de capsulekom en de endoscoop met in water oplosbaar smeermiddel.

Opmerking: Bedek de lens van de endoscoop of de videocapsule niet met smeermiddel.

20. Houd de vingerringen op de handgreep van het AdvanCE®-inbrenginstrument voor capsule-endoscoop in een
gesloten positie (zie afbeelding 1).

21. Houd tijdens intubatie spanning op de katheter om de capsulekom tegen het uiteinde van de endoscoop te
houden.

22. Schuif de capsulekom en endoscoop in de maag of het duodenum.

Opmerking: De conditie van de patiént geeft mogelijk de beste locatie aan voor het loskoppelen
van de capsule.

23. Ontkoppel de capsule als volgt:

a. Open de handgreep met vingerringen in een vlotte beweging totdat deze niet verder kan
(zie afbeelding 6).
b. Kijk door de transparante capsulekom om het endoscopisch inbrengen van de capsule te controleren. Als
de kabel en lege capsulekom zichtbaar zijn, is de capsule juist ingebracht.
Opmerking: Het luminale gezichtsveld kan worden vergroot door de capsulekom in te brengen
vanaf het distale uiteinde van de endoscoop.

24. Als de capsule niet volledig wordt losgekoppeld:

a. Sluit de handgreep met vingerringen.

b. Verander de positie/hoek van de endoscoop.
c. Trek de handgreep en katheter recht.

d. Herhaal stap 23.

25. Sluit de handgreep met vingerringen nadat de capsule is ingebracht totdat de loskoppelkabel in de katheter wordt
getrokken.

26. Houd spanning op de katheter om de capsulekom tegen het distale uiteinde van de endoscoop te houden.

27. Verwijder de endoscoop uit de patiént.

28. Verwijder het instrument uit de endoscoop.

a. Houd de handgreep met vingerringen in een gesloten positie.

b. Draai de capsulekom los totdat deze uit het distale uiteinde van de katheter kan worden verwijderd.

c. Verwijder het instrument uit het hulpkanaal van de endoscoop.

d. Voer het instrument af volgens de richtlijnen van uw instelling.

wn
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re.)\ Afvoer van het product:
\lJ Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico's met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd
overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Uitgiftedatum: augustus 2017
Waarschuwing:
Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Indien twee jaar zijn verstreken tussen de aangegeven

datum en de datum van gebruik, dient de gebruiker contact op te nemen met US Endoscopy om na te gaan of er aanvullende informatie beschikbaar is.

Listening...and delivering solutions®, het ontwerp Listening...and delivering solutions van US Endoscopy en alle aanduidingen met © of ™ zijn
gedeponeerd bij het Patent and Trademark Office in de Verenigde Staten of zijn handelsmerken van US Endoscopy.

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.

Vervaardigd in de VS.
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Bu cihaz dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

Kullanim Amaci:

Tek kullanimlik AdvanCE® kapsiil endoskop iletim cihazi, Kapstllerin (10,5 mm - 11,5 mm ¢apinda ve 23,5 mm -
26,5 mm uzunlugunda) mideye veya duodenuma transendoskopik iletimi icin endike olan 2,5 mm'lik tek kihfli bir
cihazdir. Bu cihaz, kapsulu yutamayan ya da istenen teshis degerlendirmesini tamamlamak igin yeterli sirede
kapsduli pilorun 6tesine gegiremeyen hastalar igin tasarlanmistir.

Uriin Kilif Capi Kilif Kabul Edilebilir Kapsiil
Numarasi P Uzunlugu Boyutlari

Cap: 10,5 mm - 11,5 mm

Aciklama

Advance® Kapsiil Endoskop

lletim Cihazi 00711144 2,5 mm 180em | Jzunluk: 23,5 mm - 26,5 mm
Kapsiil Kabi - Dig Gap (OD) 12,7 mm/0,50 in¢
Kapsiil Kabi - i¢ Cap (ID) 11,7 mm/0,46 in¢

Uyarilar ve Onlemler:

Endoskopik prosedurler yalnizca, yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kisilerce gerceklestiriimelidir.
Tim endoskopik prosedurlerden énce, komplikasyonlar, tehlikeler ve teknikler ile ilgili tibbi literatiire bagvurun.
Video kapsulinin kullanimi igin, video kapsuli ureticisinin Kullanim Bilgileri belgesine bagvurun.
Transendoskopik kapsul yerlestirme, endoskopun distal ucuna oturan bir aksesuar cihazla endoskopik
6zofageal entiibasyon konusunda beceri ve deneyim gerektirir. Klinisyenin gereken deneyim ve uzmanhgi yoksa
bu cihazin kullaniimasi 6nerilmez.

Bu cihaz, 2,8 mm veya daha genig aksesuar kanalina sahip bir endoskop ile uyumludur.

US Endoscopy, bu cihaz tekrar islemden gegciriimek veya tekrar kullaniimak tzere tasarlamamistir ve bu nedenle
tekrar islendiginde cihazin hastanin ve/veya kullanicinin givenliginin saglanacagdi sekilde temizlenebilecegini
ve/veya sterilize edilebilecegini ya da yapisal bitlinliginin korunabilecegini garanti etmez.

Bu tek kullanimlik tibbi cihaz, tekrar kullaniimak Uzere tasarlanmamistir. Bu tek kullanimlik tibbi cihazi tekrar
isleme tabi tutan, yenileyen, tekrar Ureten, tekrar sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya
dcincu taraflar, cihazin givenligi ve etkinligi konusunda tim sorumlulugu Ustlenmek zorundadir.

Kontrendikasyonlar:

Kapsiulin endoskopik olarak yerlestiriimesini engelleyebilen veya oOnleyebilen herhangi bir Gl durumuna 6zgl
olanlar.

Kullanim Oncesi Talimatlar:

Referans EGD uygulayin.

Hastanin kapsul yerlestirme icin bir aday olup olmadigini dederlendirin (bkz. kontendikasyonlar).

Referans EGD'nin tamamlanmasindan sonra mideyi dekomprese edin (bu, kapstl iletimi igin tekrarlanan EGD'de
gastrik lupingi en aza indirebilir).

Klinik kullanimdan 6nce AdvanCE® kapstil endoskop iletim cihazi hakkinda bilgi sahibi olmaniz gerekir.

Bu "Kullanim Talimatlari” belgesini okuyun ve ekteki fotograflari inceleyin.

Cihazi agin ve cihazda nakliye veya kullanim hasari olup olmadigini inceleyin. Hasar varsa (6r. bikilmeler,
kivrilmalar, catlaklar, sekli bozulmus kap) bu cihazi kullanmayin ve bélgenizdeki liriin uzmaniyla iletisim
kurun.

Kullanim Talimatlari:

1

2.
3.
4

BlyUk polietilen torbayi agin, sarili cihazdan kagit bandi gikarin ve kateter tertibatini yavasga ¢6zin.
Klguk kapsul kabi torbasini kateterin ucu Uzerine kaydirarak gikarin.
Cihazin proksimal ucunu bir elinizle, distal kilifi ise diger elinizle tutun ve “U” seklinde kivirin.
Kolayca hareket ettiinden emin olmak ic¢in tutamak Uzerindeki parmak halkalarini iki (2) kez acip kapatin.
(Parmak halkalarini basparmak halkasindan uzaklastirmak agik, parmak halkalarini basparmak halkasina dogru
hareket ettirmek kapalidir).
a. Yerlestirme kablosunun girip ¢iktigini gdézlemleyin.
Not: Parmak halkalari tutamak govdesinin tiim uzunlugu boyunca ilerlemez.
Unite diizgiin ¢alismiyorsa bu iriinii kullanmayin ve boélgenizdeki iriin uzmani ile iletigsim kurun.
AdvanCE® kapsul endoskop iletim cihazi kateterini yerlestirmeden dnce skopu diiz bir konuma getirin.
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.

20.
21.
22.

23.

24.

25.
. Kapslul kabinin endoskopun distal ucuna oturmasi igin kateter tzerindeki gerginligi koruyun.
27.
28.

Yerlestirme kablosunun kateter iginde tutulmasini saglamak igin AdvanCE® cihaz tutamagi Uzerindeki parmak
halkalarini kapali konumda tutun (bkz. Sekil 1).
Kateteri kisa itme hareketleri (kilifin kivrilmasini énlemek igin 1 - 1,5 in¢ uzunluk énerilir) kullanarak endoskopun
aksesuar kanalindan gegirin (bkz. Sekil 2).
Kateter dizeneginin endoskopun distal ucundan ¢iktigini gézlemleyin.
Kapsul kabini ku¢ik torbadan ¢ikarin.
Kapsul kabinin beyaz kismini, seffaf u¢ disari bakacak sekilde, bagparmak ve isaret parmagi arasinda tutun.
Kapsil kabini saat yoniinde dondirerek, kapstl kabinin seffaf ucunu kateterin disli ucuna takin (bkz. Sekil 3).
Kapsul kabini, durana kadar ve kateter ddbnmeye baglayana kadar sikigtirin.
Uygun baglantiy1 dogrulamak icin kapsul kabini yavasca c¢ekin.
Parmak halkasi tutamagini kapali konumda tutun (bkz. Sekil 1).
Video kapsulin, video kapsuliinin optik domu disari bakacak sekilde kapsul kabinin igine itin (bkz. Sekil 4).
Klik sesini duydugunuzdan emin olun (Bu, kapsulin kapsul kabi igine uygun sekilde oturdugunu gdsterir).

Dikkat: Asagidakilerden herhangi biriyle karsilagirsaniz cihazi kullanmayin:

a. Kilik sesinin duyulmamasi
b. Kapsiilin kapsiil kabindan diigmesi

Kapsul kabini, kateterin proksimal ucunu ¢ekerek endoskopun distal ucuna oturtun (bkz. Sekil 5).
KapsUl kabini ve endoskopun dis ylzeyini suda ¢éztinen kayganlastirici ile kayganlastirin.

Not: Endoskop lensini veya video kapsiiliini kayganlastirici ile kaplamayin
AdvanCE® kapstil endoskop iletim cihazi tutamag (izerindeki parmak halkalarini kapali konumda tutun (bkz. Sekil 1).
Kapsul kabini endoskopun ucunda tutmak igin entiibasyon sirasinda kateter Gzerindeki gerginligi koruyun.
Kapsil kabini ve endoskopu mideye veya duodenuma ilerletin.

Not: Hastanin durumu, kapsiil yerlestirme i¢in en iyi konumu goésterebilir.
Asagidaki adimlari takip ederek kapsulu yerlestirin:

a. Parmak halkasi tutamagini duruncaya kadar hizlica agin (bkz. Sekil 6).

b. Seffaf kapsul kabindan bakarak ve kablo ile bog kapsul kabini gérerek kapsul iletimini endoskopik olarak

dogrulayin.

Not: Kapsiil kabini endoskopun distal ucundan ilerletmek luminal gériis alanini iyilestirebilir.
Kapsul tam olarak yerlesmediyse:

a. Parmak halkasi tutamagini kapatin.

b. Endoskopun konumunu/angilasyonunu hafifce degistirin.

c. Tutamagi ve kateteri duzlestirin

d. 23. adimi tekrarlayin.
Kapslil iletiminden sonra, yerlestirme kablosu kateter igine ¢ekilene kadar parmak halkasi tutamagini kapatin.

Endoskopu hastadan ¢ikarin.
Cihazi endoskoptan ¢ikarin:
a. Parmak halkasi tutamagini kapali konumda tutun.
b. Kapsul kabini, kateterin distal ucundan ¢ikarilincaya kadar gevsetin.
c. Cihazi endoskopun aksesuar kanalindan geri ¢ekin.
d. Cihazi kurumsal yonetmelikler geregince atin.
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o Uriinii Atma:
(‘sle\ Bu riin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve yurirlukteki bolgesel ve ulusal
yasa ve yonetmeliklere uygun olarak muamele edin ve atin.

Yayin Tarihi: Agustos 2017

Uyari:

Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda iki yil gegmis olmasi halinde, kullanici ek
bilgi olup olmadigini belirlemek i¢in US Endoscopy sirketine bagvurmalidir.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ile ® veya ™ isaretine sahip tim markalar ABD Patent
ve Ticari Marka Ofisi’ne kayithdir veya US Endoscopy’nin ticari markalaridir.

US Endoscopy, STERIS Corporation'in timuyle kendisine ait bir yan kurulugudur.

ABD’de iiretilmistir.
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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

Explicagao dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrugdes de Utilizagao
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

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis

Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi

St ot ALE HHAM 2l 7| F ot

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmigtir

| sTERILE | EO |

AHE 7|8t LhetoEHA o2 A

Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile NON'STERIEI
Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetdo Nao esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

Igerik Steril Degil

s oAt

Reference Single Use Only

Référence REF A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso

Referencia Un solo uso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizagao
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimliktir

Xz 158220 AL

Lot Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

Charge LOT Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare :
Lote No volver a esterilizar >
Lote N&o re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin
ZE(Lot) At FX

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

M=

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

Autorisierte Vertretung flr die Europaische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Autoriseret repreesentant i EU

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

7E AFRHE S tE
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Length

Longueur —

Lange
Lunghezza
Longitud
Comprimento
Laengde
Lengte
Uzunluk

4ol

Read instructions prior to using this product
Lire le mode d’emploi avant d’utiliser ce produit
Vor Verwendung dieses Produkts die
Gebrauchsanleitung lesen

Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni
Leer las instrucciones antes de usar el producto
Ler as instrugdes antes de utilizar este produto
Lees brugsanvisningen fer brug af dette produkt
Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken
Bu Urtnd kullanmadan 6nce talimatlari okuyun
= MEZ2 ALg Hofl HHME SX|sHIAI2.

For use with Microvasive active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive
Zur Verwendung mit dem Microvasive
Hochfrequenz-Kabel

Da usare con cavo attivo Microvasive

Para uso con un corddn activo Microvasive
Para utilizagdo com o fio activo Microvasive

Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir
Microvasive 2/ E| 2 Z=of 2t A2

For use with Olympus active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Olympus
Zur Verwendung mit dem Olympus
Hochfrequenz-Kabel

Da usare con il cavo attivo Olympus

Para uso con un cordén activo Olympus
Para utilizagdo com o fio activo Olympus

Til brug med aktiv Olympus-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir
Olympus HE|E2 B EOf 2 ALZ

Store at controlled room temperature
Stocker a température ambiante contrélée

Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern
Conservare a temperatura controllata
Guardar a temperatura ambiente controlada
Conservar a temperatura ambiente controlada
Opbevares ved stuetemperatur

Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur
Kontrolli oda sicakliginda kullanin

UY 227t 7R == Aol 22t

(4]
NG
s A{j

15-25°C

Product contains Phthalates
Ce produit contient des phtalates w
Produkt enthalt Phthalate

Il prodotto contiene ftalati

El producto contiene ftalatos
O produto contém ftalatos
Produktet indeholder phtalater
Product bevat ftalaten

Uriin, Ftalat igerir

M Zoll ZER0|E &R

Inside Diameter (1.D.)
Diamétre intérieur
Innendurchmesser
Diametro interno
Diametro interno

D.l

Indre diameter
Inwendige diameter

Ic Cap

e

)

Outside Diameter (O.D.)
Diametre extérieur
AuRendurchmesser

Diametro esterno

Diametro externo

D.E.

Ydre diameter

Uitwendige diameter

Dis Cap

214

Discard within 24 hours after opening package

Eliminer dans les 24 heures suivant 'ouverture de I'emballage

Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen

Smaltire entro 24 ore dall’apertura della confezione

Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paquete

Eliminar nas 24 horas seguintes a abertura da embalagem

Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens abning

Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking

Paket agildiktan sonraki 24 saat iginde atin
ZZINE = 24 Az ofLhof H 7|

Federal law (U.S.A.) restricts this device to
sale, distribution and use by or on the order RX Only (US.A)
of a physician.

Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription
médicale.

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

La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo
dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucion y uso de
este dispositivo por parte de o con receta de un médico.

A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribuigéo e
utilizagéo por ou mediante prescricdo de um médico.

Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg, distribution
og brug af en leege eller pa dennes ordinering.

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

Bu cihazin satigi, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca
sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde
sinirlanmaktadir.
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Do not use if packaging or product damage is evident. For sterile products only, contents are sterile if package is

unopened and undamaged.

Ne pas utiliser en cas d’endommagement manifeste de I'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniquement, le contenu

est stérile si 'emballage n’est ni ouvert, ni endommagé.

Wenn Verpackungs- oder Produktschaden offensichtlich sind, darf das Produkt nicht verwendet werden. Fiir sterile Produkte gilt,

dass der Inhalt steril ist, solange die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto é sterile se la confezione € intatta e sigillata.
No utilizar si el envase o producto esta dafiado. Solo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esta cerrado e intacto.

N&o utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o conteudo é estéril se a embalagem

nao estiver aberta ou danificada.

Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er uabnet og
uden skader.

Gebruik het instrument niet indien schade aan de verpakking of het product wordt vastgesteld. Voor steriele producten is de inhoud steriel als de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

Pakette veya Urtinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grlnler igindir, paket acilmamis veya hasar gérmemis oldugunda
icindekiler sterildir.
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