EverLift

Submucosal Lifting Agent
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

EverlLift submucosal lifting agent is a sterile,
blue-colored emulsion to be used in endoscopic
resection procedures during endoscopic
examinations in the upper and the lower
gastrointestinal tract, such as the esophagus, the
stomach, the intestine, and the rectum, designed
to elevate the mucosal layer and the tissue to be
excised from the submucosal and the external
muscular layer.

COMPOSITION
Each steam sterilized syringe contains 5mL of
lifting agent with the following ingredients:

» Water * Glycerin

* Hydroxyethyl < Methylene Blue
Cellulose « Benzyl Alcohol A\
* Sodium * Potassium
Phosphate Phosphate
INDICATION FOR USE

EverLift Submucosal Lifting Agent is
indicated for use in gastrointestinal endoscopic
procedures for submucosal lift of polyps,
adenomas, early-stage cancers, or other
gastrointestinal lesions prior to excision with a
snare or other appropriate endoscopic device.

CONTRAINDICATIONS

Everlift is contraindicated in patients with a
known hypersensitivity to any of the ingredients
in the product.

A Not for pediatric use.

A Not for use in pregnant or lactating women.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS

The endoscopist, nurse, or endoscopy
technician injecting EverLift must be
experienced in submucosal injection techniques.

EverLift is a single-patient-use product. It is
sterile unless damaged. Leakage of product may
be evidence of damage. Do not use if damaged.
Discard any unused product after the syringe
has been opened. To avoid cross-contamination,
each syringe may only be used on one patient
and cannot be reused.

SIDE EFFECTS

Any inadvertent injection of lifting agent
into the peritoneal cavity should be monitored
closely for adverse reactions. Rarely, local
bleeding, inflammatory reaction, and/or
perforation could occur which may or may not
be associated with EverLift. Any serious incident
that has occurred in relation to the EverLift
device should be reported to Gl Supply and,
if applicable, to the competent authority of
the Member State in which the user/patient is
established.

the syringe to the luer fitting on the needle. A
23-gauge endoscopic injection needle with a
needle length of 4 mm or less is recommended
for this procedure. Prime the needle with EverLift
prior to injection. With the needle retracted,
insert the needle’s catheter through the working
channel of the endoscope.

When the needle is properly positioned, insert
the tip at a 30°-45° angle to the surface into the
submucosal space of the gastrointestinal tract,
ensuring the tip of the needle is entirely beneath
the mucosa.

A CAUTION: Do not insert the needlle
perpendicular to the colon surface, as this may lead
to transmural injection of the lifting agent directly
into the peritoneal cavity.

Observe for leakage of the lifting agent into
the colon lumen. If this occurs, stop the injection
and cautiously insert the needle further into the
submucosa.

The maximum allowable dose is 50 mL per
patient.

Draw back slightly on the plunger rod upon
completion of injection and prior to withdrawing
the needle from the submucosal space to prevent
leakage of formulation into the colon lumen
caused by pressure build-up.

After use, properly dispose of the product in the
appropriate medical device waste container.

STORAGE AND SHELF LIFE

Store the product at room temperature
(15-30°C). Store in a dark place.

The expiration date and the lot number are
printed on the syringe label.

The product has a shelf life of two years, with
an expected device lifetime of the duration of
the patient's endoscopic procedure. If used prior
to the labeled expiration date and according to
the instructions for use, the device is safe and
effective for the stated indications.

DESCRIPTIONS OF SYMBOLS

Sterile Fluid Path
Sterilized Using Steam

30¢ Temperature
150 /ﬂ/ Limit

or Dry Heat
PERT)
Consult Instructions Keep Dry
for Use (IFU)
Caution Do Not Use if

Package is Damaged

(13
A\
)

NON PYROGENIC

Non-Pyrogenic Do Not Re-Use

N
A~ Keep Away From
,/.L\ Sunlight LOT Batch Code
2 Use-By Date Catalog Number
Caution: Federal law
u Manufactured By RxOnIy restricts this device to
sale by or on the order of
a physician.
Medical Device
CUSTOMER SERVICE
Gl Supply « www.gi-supply.com
5069 Ritter Road, Suite 104

Mechanicsburg, PA 17055 USA
800.451.5797 - 8:30 a.m. to 5 p.m. EST,
Monday-Friday - orders@gi-supply.com

EverLift® is a registered trademark of
Gl Supply, Inc.

© 2021 Gl Supply, Inc. | All rights reserved.
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EverLift°

Cybmyko3eH nudTuHr areHT EverLift

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
OMUCAHUE

Cy6myKosHVAT nndTVHF areHT EverlLift e crepunHa, ougeteHa B
CUHBO eMyricnA 3a ynoTpeba Npu NpoLielypy 3a éHAOCKONCKa pe3eKLnA
Mo Bpeme Ha eH[JOCKOMNCKM NPerneam B ropHIA 1 AOMHUA Kpaii Ha
CTOMALLIHO-YPEBHYIA TPAKT, KaTO XPaHOMPOBOA, CTOMAX, YePBa 1 PEKTYM,
npefHasHayeHa 3a NoBAVIraHe Ha MyKO3HYIA COI Ha TbKaHTa OT
CyOMYKO3HWA 1 BBHLLHWA MyCKY/IEH CIION.

CbCTAB

BcAika napHoO CTepunmsmpaHa ClprHLOBKa Chbpxa Sml ingTuHr
areHT CbC CIEHNTE CbCTaBKM:

- Bopga « MnuepuH
+ XugpokcnetuneH - MeTuneHos cuH ougeTuTen
uenynosa - BeHsunos cnnpt
- Hatpumes ¢ocdar -Kanues ¢pocdar
MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

Cy6MmyKO3HUAT NNGTUHT areHT EverLift e o6o3HaueH 3a ynotpeba
B CTOMALLIHO-4PEBHY €HAOCKONCKM NpoLieaypy 3a CyOMyKO3HO
MOBAMIaHe Ha MOV, aBEHOMM, PaKoBI 06Pa30BaHIs B PaHEH CTagui
WV APYrv CTOMALLHO-YPEBHM NIE31V NPEeam U3Ps3BaHe C MPYIMKA Wi
[PYro NOAXOAALLO eHAOCKONCKO M3aenvie.

MPOTUBOMOKA3AHUA

EverLift e npoTBOMOKa3aH Npw NaLMeHT! Cbe
CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM HAKOS OT CbCTaBKWTE Ha NPoAyKTa

He e npegHa3sHaueH 3a neguatpuyHa ynorpe6a.
[la He ce n3non3Ba Npuy 6PeMeHHN NN KbPMELLM KEeHW.

A NPEAYNPEXXAEHUA N NPEANA3HU MEPKU

JleKapAT eHAOCKOMNCKY CNeLmanicT, MeANLIMHCKaTa cecTpa unn
€H[JOCKOMCKMAT TEXHUK, UHKeKTUpaluy EverLift, Tpabsa aa umat onut ¢
TEXHVKMTE 32 CYOMYKO3HO UHXKEKT/paHe.

EverLift e npoayKT 3a ynoTpe6a camo 3a eAnH naumneHT. MpopyKTsT
€ CTepuneH, OCBEH aKo He e noBpefeH. Tey Ha NpoayKTa Moxe Aa e
CBWAETENCTBO 3a NoBpefa. He 13non3saiite NpogyKTa, ako e NoBpeaeH.
M3xBbprneTe HeM3non3BaHVA NPOAYKT CleA KaTo CpUHLIOBKaTa
€ oTBOpeHa. 3a 136ArBaHe Ha KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHE BCAKA
CMPUHLIOBKa € CaMO 3a AVH NaLEHT 11 He MOXe fia Ce U3Mon3Ba
MOBTOPHO.

HEXENAHW PEAKUUN

BcAKO HEBOJHO MHXKEKTUPaHe Ha NUGTUHT NPOAYKTa B
nepuTOHeanHara KyxviHa Tpsibsa Aa ce criefy oThMM30 3a HeXenaHn
peakuyn. PAaKo MOXe Aa Bb3HVIKHE NTOKA/IHO KbPBEHE, Bb3ManuTesiHa
peakuma u/unu nepdopaLiya, KOUTO MoraT Wi He MorarT fia Gbpat
cBbp3aHy ¢ EverlLift. Bcekn ceprio3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka
c yctpoictsoTo Everlift, Tpabsa aa 6bae cboblueH Ha Gl Supply u, ako e
NPUIOXIMO, Ha KOMMETEHTHUTE BNACTV Ha [bpr«aBarta YieHKa, B KOATO
Ce Hamypa NoTpPebUTENAT/NaLMEeHTT.

YKA3AHUA 3A YIOTPEBA

OTcTpaHeTe KanayeTo oT TpbbuyKaTa 1 13BaAeTe CPUHLIOBKaTa.

Mpernepaiite cNpuHLOBKaTa 1 Ce yBepeTe, Ye Hama nospean. Crep,
TOBa NpUKpeneTe CNPUHLIOBKaTa KbM Jlyep HaKpaiH1Ka Ha urnarta, Kato
13rosn3BaTe acenTyyHa TexHKKa. 3a Tasu npoLeaypa ce npenopbysa
VI3 33 eHAOCKOMCKA NHXKEKLMA pasmep 23 ¢ Ab/K1Ha Ha nrnata 4 mm
1nm no-maska. Hambnxete vrnata ¢ EverLift npegu nHxektnpane. C
npvbpaHa 1rna BKkapaiTe KaTeTbpa Ha 1rnata B paboTHKA KaHan Ha
eHpocKona.

Korarto urnata e NpasuiHO NO3MLMOHMPaHa, BKapaiiTe Bbpxa
NOA brbi oT 30°-45° CNPAMO NOBBPXHOCTTA Ha CYOMYKO3HOTO
MPOCTPaHCTBO B CTOMALLHO-YPEBHUA TPAKT, KaTo Ce YBEPUTE, Ye BbPXbT
Ha nrnaTta e V3LANo Noj Myko3ata.

A BHUMAHWUE: He skapsatime ueniama nepneHOUKy/ISpHO Ha
0ebes10mo 4epso, Mali KAMO MoBa Moxe 0a 008ede 00 MPAHCMYPASTHO
UHXeKmupaHe HAa uGmuH azeHMa OUPeKMHO 8 NePUMOHAIHAMaA
KyXUHQ.

CnepeTe 3a Te4 Ha NUPTYHF areHTa B lyMmeHa Ha e6enoTo YepBo.
AKO TOBa Ce CIyuK, CrpeTe NHXEKTUPAHETO N BHUMATENHO BKapaiTe
vrnara no-Hanpep B cybmykosara.

MakcumanHo gornycTtmara 4o3a e 50 ml Ha nayueHT.

Mpy NPUKNoYBaHE Ha MHXEKTUPAHETO U NPeAV N3TErNAHETO Ha
vrnaTa oT CybMyKO3HOTO NMPOCTPaHCTBO U3AbpraiiTe eko byTanHua
npbT, 33 Aa NpefoTBpaTHTe TeY Ha Npenaparta B lymeHa Ha Ae6enoto
YepBO, MPUYMHEH OT HaTPYNBAHETO Ha HanAraHe.

Cnep ynotpeba UsxsbpnainTe NpaBUiIHO NPOAyKTa B NOAXOAALL
KOHTeVHep 3a MeAVLIMHCKY OTNagbLy.

CbXPAHEHUE N CPOK HA FOQHOCT

CbxpaHaABaliTe NpofyKTa Npu CTaiiHa Temnepartypa (15-30°C).
CbXxpaHsBaliTe Ha TbMHO MACTO.

CpOKBT Ha FOAHOCT M HOMEPBT Ha NapTUAaTa ca oTreyaTaHu Ha
eTVKeTa Ha CNpUHLoBKaTa. MpogyKTHT Ma CPOK Ha FOHOCT OT fiBe
FOfIHW, C OYaKBaH MBOT Ha YCTPOWCTBOTO OT NMPOABIIKUTENHOCTTA
Ha eHfjocKoncKaTa NpoLefypa Ha naLueHTa. AKO Ce 13Mon3Ba npean
€TVKETUPAHWA CPOK Ha FOAHOCT U CbITIACHO UHCTPYKLKTE 3a yrnoTpeba,
YCTPOWCTBOTO € 6e30MacHo 1 epeKTUBHO 3a MOCOUEHMTE NOKa3aHUsA.

OMNCAHUE HA CUMBOJIUTE
30°
CrepunHa MmbTeka Ha TeYHOCTTa 5 CJ/

OrpaHunyeHve Ha

NON PYROGENIC

Crepunm3vpaHo Ypes napa Temnepartypata
W1 Cyxa TonNnHa
iy
Hanpasete cripaska ¢
VHCTpyKLmnTe 33 ynoTpe6a [la ce nasw Ha cyxo
(Instructions for Use - IFU)
A BHuMaHue [la He ce 3non3ga, ako
OnakoBKaTa e HapyleHa
Henuporetto ® [la He ce u3non3sa NOBTOPHO

U
//7\ [la ce na3u paney ot
/.\\ CNbHYeBUTE NbYN

g [la ce n3nonssa go

MaptuaeH Koa

KatanoxeH Homep

BHumaHue: ToBa nspenvie moxe
nia Gbje NPofiaBaHO camo ot

RxOn Iy neKap WK Mo 3anBKa Ha niekap
CrOpef] OrpaHNYEHATa BbB

Mpow3sBeaeHo oT

MeanumnHcKo DepepanHuA 3aKoH.
v3penne
OBCJTYKBAHE HA KITMEHTU

EverLift®

Srodek podnoszacy tkanke podsluzowa

SPOSOB UZYCIA
OPIS

Srodek podnoszacy tkanke podsluzowa EverLift to jatowa, niebieska
emulsja przeznaczona do stosowania podczas endoskopowych
zabiegow resekcji w gérnym i dolnym odcinku przewodu
pokarmowego, np. w przetyku, zotadku, jelicie cienkim oraz odbytnicy.
Jest on stosowany w celu uniesienia warstwy sluzowej i tkanki, ktéra ma
zostac wycieta, z tkanki podsluzowej i zewnetrznej warstwy migsniowej.

SKLAD

KaZzda sterylizowana parowo strzykawka zawiera 5 mL srodka
podnoszacego o nastepujacym sktadzie:

- Woda - Gliceryna
- Hydroksyetylo - Blekit metylenowy
- celuloza - Alkohol benzylowyA

- Fosforan sodu - Fosforan potasu
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Sredstvo za podizanje submukoze EverLift indicirano je za
uporabu pri gastrointestinalnim endoskopskim zahvatima za
podizanje submukoze polipa, adenoma, raka u ranoj fazi i drugih
gastrointestinalnih lezija prije ekscizije om¢om ili drugim odgovaraju¢im
endoskopskim uredajem.
PRZECIWWSKAZANIA

Srodek EverLift jest przeciwwskazany u pacjentéw z rozpoznana
nadwrazliwoscig na ktorykolwiek sktadnik produktu.

A\ Nie stosowac u dzieci.
A\ Nie stosowac u kobiet w okresie cigzy i laktacji.

A\ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Endoskopista, pielegniarka lub technik endoskopowy wstrzykujacy
srodek EverLift muszg posiadac doswiadczenie
w zakresie technik iniekcji podsluzowych.

EverlLift jest produktem jednorazowym przeznaczonym dla
jednego pacjenta. Produkt jest jatowy, o ile nie doszto do uszkodzenia
opakowania. Wyciek produktu moze swiadczy¢ o uszkodzeniu
opakowania. Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wszelkie
niewykorzystane pozostatosci produktu nalezy wyrzuci¢ po otwarciu
strzykawki. Aby unikna¢ skazenia, kazdej strzykawki wolno uzyc¢ tylko u
jednego pacjenta i nie wolno uzywac jej ponownie.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Svako nesmotreno ubrizgavanje sredstva za podizanje u
peritonealnu Supljinu treba se izbliza nadgledati zbog nezeljenih
reakcija. U rijetkim situacijama moguci su lokalno krvarenje, upalna
reakcija i/ili perforiranje mogu se dogoditi $to moze ali i ne mora biti
povezano s EverLiftom. Bilo koja ozbiljna nesreca koja se dogodi u svezi
s EverLift uredajem treba se prijaviti Gl Supply i, ako je primjenjivo,
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent nastanjen.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zdjac zatyczke z tuby i wyjac strzykawke.

Sprawdzic strzykawke, aby upewnic sie, ze nie jest uszkodzona.
Nastepnie, stosujac technike aseptyczna, podfaczyc strzykawke do
ztacza luer naigle.

Za ovaj se zahvat preporucuje endoskopska igla za ubrizgavanje
debljine 23 G duzine 4 mm ili manje. Przed iniekcja igte nalezy napetnic
$rodkiem EverlLift. Przy wycofanej igle wprowadzi¢ cewnik igly przez
kanat roboczy endoskopu.

Po prawidtowym ustawieniu igty wprowadzi¢ koricowke pod
katem 30°-45° do powierzchni do przestrzeni podsluzowej przewodu
pokarmowego, upewniajac sie, ze koricdwka ighy w catosci znajduje sie
pod $luzéwka.

A\ PRZESTROGA: : Nie wprowadza¢ igly prostopadile do powierzchni
Jjelita grubego, poniewaz moze to doprowadzic¢ do iniekgji Srodka
podnoszqcego przez sciane, bezposrednio do jamy otrzewnej.

Sprawdzi¢, czy nie doszto do wycieku srodka podnoszacego do
Swiatta jelita grubego. W takiej sytuacji nalezy przerwac iniekcje i
ostroznie wprowadzi¢ igte dalej do tkanki podsluzowej.

Maksymalna dozwolona dawka u jednego pacjenta wynosi 50 mL.

Przed zakoniczeniem iniekji i wycofaniem igly z przestrzeni
podsluzowej nalezy nieco odciagnac ttok, aby zapobiec wyciekowi
preparatu do $wiatta jelita grubego w wyniku nagromadzenia cisnienia.

Po uzyciu nalezy prawidtowo usuna¢ produkt do odpowiedniego
pojemnika na odpady medyczne.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30°C).
Przechowywac w ciemnym miejscu.

Termin waznosci i numer partii s3 nadrukowane na oznakowaniu
strzykawki. Rok trajanja proizvoda je dvije godine, s ocekivanim vijekom
trajanja uredaja tijekom endoskopskog zahvata pacijenta. Ako se koristi
prije oznacenog roka valjanosti i prema uputama za uporabu, uredaj je
siguran i u¢inkovit za navedene indikacije.

OPIS SIMBOLA

Ogranicenje

Putanja sterilne tekucine 30°
Sterilizirano koristeci 15

" Lo temperature

paruili suho grijanje
L AL
Konzultirajte uput_e za Drsite suhim
uporabu (Instructions
for Use - IFU)
fﬁ Oprez NerT\ojtg kt'{rist]iti ako je
pakiranje osteceno

Nepirogeni¢no Nemojte ponovo

4
®
®

Non PrRoGENC koristiti
S Drzite dalje od
AN Zi j -
/l\\ sunéevog svjetla Kod serije
g Rok uporabe Kataloski broj
Oprez: Federalni zakon
“ Proizvodac RxOnIy ograni¢ava ovaj uredaj na
prodaju od strane ili po
nalogu lije¢nika
Medicinski
uredaj
OBSLIGA KLIENTA

Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104

EverLift®

Submukézni liftingové Cinidlo

NAVOD K POUZITI
POPIS

Submukézni liftingové cinidlo EverLift, je sterilni, modra emulze,
ktera je urcena k poutziti pfi procedurach endoskopické resekce béhem
endoskopickych vysetieni v hornim a dolnim gastrointestinalnim traktu,
jako je jicen, Zaludek, stfevo a. Kone¢nik a kterd je navrzena tak, aby
zvysila mukdzni vrstvu a tkéan, kterd ma byt vyfiznuta, ze submukézni a
vnéjsi svalové vrstvy.

SLOZENI

Kazda injek¢ni stiikacka sterilizovana parou obsahuje 5 mL
liftingového cinidla s nasledujicimi slozkami:

- Voda - Glycerin
- Hydroxyetyl - Metylenova mod¥
Celuléza - Benzyl alkohol
-Sodik Fosfat - Draslik Fosfat
INDIKACE PRO POUZITI

Submukézni liftingové ¢inidlo EverLift je indikovano pro pouziti
v gastrointestindlnich endoskopickych postupech pro submukézni
lifting polypt, adenomd, rakovin v ¢asném stadiu nebo jinych
gastrointestinalnich 1ézi pred vyfiznutim pomoci oka nebo jiného
vhodného endoskopického zafizeni.

KONTRAINDIKACE

Pripravek EverlLift je kontraindikovan u pacientt se znamou
precitlivélosti na kteroukoli slozku pfipravku.

A Neni urceno k pouziti v pediatrii.
Neni urceno k pouziti u téhotnych a kojicich zen.
A VAROVANI A OPATRENI

Endoskopista, zdravotni sestra nebo technik endoskopie,
ktery vstfikuje pfipravek EverLift musi mit zkusenosti s technikami
submukdzni injekce.

Pripravek EverLift je produkt ur¢eny k jednordzovému pouziti. Je
sterilni, pokud neni poskozeny. Unikéani produktu ze strikacky maze byt
znamkou poskozeni. Poskozeny produkt nepouzivejte. Znehodnotte
jakykoli nepouzity produkt poté, co byla stiikacka oteviena. Chcete-li
zabranit tvorbé kiizové kontaminace, méli byste kazdou stiikacku pouzit
pouze u jednoho pacienta a neméli byste ji pouzivat opakované.

VEDLEJSI UCINKY

Jakékoli neiimysiné vstiiknuti liftingového prostredku do
peritonedini dutiny by mélo byt peclivé sledovano z hlediska
nezadoucich Gcinkl. Vzacné se miize objevit lokélni krvaceni, zanétliva
reakce a/nebo perforace, které mohou, ale nemusi souviset s EverLift.
Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim
EverLift, by mél byt hlasen GI Supply a pfipadné prislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém uzivatel/pacient sidli.

POKYNY K POUZITI

Odstrarite uzavér z tuby a vyjméte stiikacku.

Prohlédnéte, zda neni stiikacka poskozena. Poté pomoci aseptické
techniky pripevnéte stiikacku k luerovému tchytu na jehle. Pro tento
postup je doporucena endoskopicka injekéni jehla s kalibrem 23 o délce
jehly 4 mm nebo mensi. Pred vstiiknutim napustte jehlu piipravkem
EverLift. Se zatahnutou jehlou vlozte katetr jehly skrz pracovni kanal
endoskopu.

V momenté, kdy je jehla spravné umisténa, vlozte hrot pod thlem 30
°-45 °k povrchu do submukdzniho prostoru gastrointestinainiho traktu
a zajistéte, aby byl hrot jehly pod sliznici.

POZOR: Nevkliddejte jehlu kolmo k povrchu tlustého streva, protoZe
to muZe vést k transmurdlnimu vstiiknutiliftingového Cinidla primo do
peritonedini dutiny.

Pozorujte, zda liftingové ¢inidlo neunikd do lumenu tlustého streva.
Pokud to nastane, zastavte vstiikovani a opatrné vlozte jehlu déle do
submukdzy.

Maximalni povolena davka je 50 mL na pacienta.

Po dokonceni vstikovani a pred odebranim jehly ze submukézniho
prostoru lehce stahnéte pist stfikacky, ¢imz zabranite tniku pfipravku do
dutiny tlustého stieva zpGsobeném nardstem tlaku.

Po poutziti produkt fadné zlikvidujte v piislusném kontejneru na
odpad od zdravotnickych prostiedkd.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST

Skladujte produkt za pokojové teploty (15-30°C). Skladujte na
tmavém misté.

Datum expirace a ¢islo SarZe jsou vytisténé na stitku stikacky.
Produkt ma trvanlivost dva roky, pricemz predpokladana Zivotnost
zafizeni je doba trvani endoskopického postupu pacienta. Pokud je
zafizeni pouzito pred vyzna¢enym datem expirace a podle navodu k
poutziti, je zafizeni pro uvedené indikace bezpecné a ucinné.

POPIS SYMBOLU
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EverLift°

Submukgs lgfte enhed
INSTRUKTIONER VEDR@RENDE BRUG

Beskrivelse

EverLift submucosal laftesystem er en steril, blafarvet emulsion, der
bliver anvent i endoskopiske resektionsprocedurer under endoskopiske
undersggelser i den gvre og den nedre mave-tarmkanalen, det vil sige
spisergret, maven, tarmen og endetarm. Enheden er designet til at haeve
slimhinden og veevet, der skal udskaeres fra submucosalt og det ydre
muskulaere lag.

SAMMENSATNING

En dampsteriliseret sprejte indeholder 5 mL Igftemiddel med de
folgende ingredienser:

- Vand - Glycerin
- Hydroxyethyl + Methylenbla
Cellulose - Benzylalkohol A

- Natrium Fosfat - Kalium Fosfat

INDIKATION VEDRGRENDE BRUG

EverLift submukes laftemiddel er indiceret til brug under
gastrointestinale endoskopiske indgreb til submukes left af polypper,
adenomer, kraeft pd tidligt stadie eller andre gastrointestinale lzesioner for
excision med en slynge eller anden passende endoskopisk anordning.

KONTRAINDIKATIONER

EverLift er kontraindiceret hos patienter som man ved er overfalsome
overfor nogen af ingredienserne i produktet.

% Ikke til paediatrisk brug.
Ikke til brug hos gravide eller ammende kvinder.

A ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

Endoskopisten, sygeplejersken eller endoskopi teknikeren, der injicerer
EverLift, skal have erfaring i brug af submukosal injektionsteknik.

EverLift er et produkt der kun bruges til en enkelt patient. Det er sterilt,
medmindre det er beskadiget. Laekage af produktet kan veere tegn pa
skade. Produktet ma ikke anvendes hvis det er beskadiget. Har sprajten
vaeret aben skal den kasseres. For at undga krydskontaminering ma hver
sprajte kun blive anvendt pa en patient og kan ikke genbruges.

BIVIRKNINGER

Enhver utilsigtet injektion af leftemiddel i bughulen ber overvages ngje
for eventuelle bivirkninger. | sjaeldne tilfaelde kan der opsta lokal bledning,
inflammatorisk reaktion og/eller perforering, som kan vaere forbundet
med EverLift.Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med
EverLift enheden, skal rapporteres til Gl Supply og, hvis det er relevant, til
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren/patienten
er etableret.

BRUGSANVISNING

Fjern haetten fra raret og flern derefter sprojten.

Undersgag sprajten for skader. Brug derefter sprgjten til luermontering
pa nalen ved hjaelp af aseptisk teknik.

Der anbefales en 23G endoskopisk kanyle med en naleleengde péa 4
mm eller kortere til dette indgreb. Prim nalen med EverLift for injektionen.
Nar nalen bliver trukket tilbage, indszettes nalens kateter gennem
endoskopets arbejdskanal.

Nar nalen er korrekt placeret, indsaet da spidsen i en vinkel pa 30°-45°
til overfladen ind i mund-tarmkanalens submukosale rum, idet du sikrer, at
nalens spids erkommet helt under slimhinden.

A FORSIKTIG: : Ndlen md ikke indsaettes vinkelret pd tyktarmen,
da dette kan fore til transmural injektion af loftemidlet direkte ind i
peritonealhulen.

Det er vigtigt at veere opmaerksom pa leekager af loftemidlet i
tyktarmens lumen. Sker dette, skal injektionen stoppes og nalen skal med
forsigtighed indsaettes laengere ind i submucosa.

Den maksimale tilladte dosis per patient er 50 mL.

Traek langsomt i stempelstangen efter faerdiggerelse af injektionen og
inden tilbagetraekning af nélen fra submukosalrummet for at forhindre at
der formuleres en leekage af i tyktarmkanalen forarsaget af trykopbygning.

Efter brug skal produktet bortskaffes i affaldsbeholderen til medicinsk
udstyr.

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Produktet skal opbevares ved sturetemperatur (15-30°C). Skal
opbevares pa et morkt sted.

Udlgbsdato og partinummer er trykt pa sprejtemaerkaten. Produktet
har en holdbarhed pa to & med en forventet levetid for enheden som
folge af patientens endoskopiske procedure. Hvis den bruges for den
maerkede udlgbsdato og i henhold til brugsanvisningen, er enheden sikker
og effektiv til de angivne indikationer.

BESKRIVELSE AF SYMBOLER
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EverLift°

Submucosale Lifting Agent

GEBRUIKSAANWUZING
OMSCHRUVING

EverLift submucosale lifting agent is een steriele, blauwgekleurde emulsie
voor gebruik bij endoscopische resectieprocedures tijdens endoscopische
onderzoeken in het bovenste en het onderste maagdarmkanaal, zoals de
slokdarm, de maag, de darm en de endeldarm, bedoeld om de slijmvlieslaag
en het te verwijderen weefsel van de submucous en de uitwendige spierlaag te
omhoog te brengen.

SAMENSTELLING

Elke stoomgesteriliseerde spuit bevat 5 mL lifting agent met de volgende
ingrediénten:

-Water - Glycerine
- Hydroxyethyl- - Methyleen Blue
cellulose - Benzylalcohol A
«Natrium- «Kalium-

fosfaat fosfaat

INDICATIE VOOR GEBRUIK

EverLift Submucosal Lifting Agent is geindiceerd voor gebruik bij gastro-
intestinale endoscopische procedures voor submucosale verhoging van
poliepen, adenomen, vroege stadia van kanker of andere gastro-intestinale
laesies voorafgaand aan excisie met een strik of ander geschikt endoscopisch
apparaat.

CONTRA-INDICATIES

EverLift is gecontra-indiceerd bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor een van de ingrediénten in het product.

A Niet voor pediatrisch gebruik.
Niet voor gebruik bij zwangere of zogende vrouwen.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De endoscopist, verpleegkundige of endoscopische technicus die EverLift
injecteert, moet ervaring hebben met submucosale injectietechnieken.

EverLift is een product voor gebruik met één patiént. Het is steriel, tenzij
beschadigd. Lekkage van het product kan op schade duiden. Niet gebruiken als
het product beschadigd is. Gooi ongebruikte product weg de spuit is geopend.
Om kruisbesmetting te voorkomen, mag elke spuit slechts bij één patiént worden
gebruikt en kan deze niet opnieuw worden gebruikt.

BIJWERKINGEN

Elke onbedoelde injectie van een lifting agent in de peritoneale holte moet
zorgvuldig worden gecontroleerd op bijwerkingen. In zeldzame gevallen kunnen
lokale bloedingen, ontstekingsreacties en/of perforaties optreden die al dan niet
in verband worden gebracht met EverLift. Ernstige incidenten die zich voordoen
met betrekking tot het EverLift-apparaat, moeten worden gemeld aan Gl Supply
en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker/patiént is gevestigd.

GEBRUIKSAANWUZINGEN

Verwijder de dop van de tube en verwijder de spuit.

Controleer de spuit op eventuele schade. Gebruik een aseptische methode
om de spuit aan de luerfitting op de naald te bevestigen.

Een 23-gauge endoscopische injectienaald met een naaldlengte van 4mm of
minder wordt voor deze procedure aanbevolen. Vul de naald véor het injecteren
met EverLift. Met de naald ingetrokken steekt u de katheter van de naald door het
werkkanaal van de endoscoop.

Wanneer de naald correct is gepositioneerd, steekt u de punt onder een hoek
van 30°-45° ten opzichte van het oppervlak in de submucosale ruimte van het
maagdarmkanaal, waarbij u ervoor zorgt dat de punt van de naald zich volledig
onder het slijmvlies bevindt.

A OPGELET: Plaats de naald niet loodrecht op het opperviak van de dikke
darm, omdat dit kan leiden tot transmurale injectie van de lifting agent rechtstreeks
in de peritoneale holte.

Let op eventuele lekkage van de lifting agent in het colonlumen. Als dit
zich voordoet, stop dan de injectie en plaats de naald voorzichtig verder in de
submucosa.

De maximaal toegestane dosis is 50 mL per patiént.

Trek de zuiger iets terug na voltooiing van de injectie en voordat u de
naald uit de submucosale ruimte verwijdert om lekkage van het middel in het
colonlumen door drukopbouw te voorkomen.

Deponeer het product na gebruik in de daarvoor bestemde medische
afvalcontainer.

OPSLAG EN HOUDBAARHEI

Bewaar het product op kamertemperatuur (15-30°C). Bewaar op een donkere
plaats.

De vervaldatum en het partijnummer staan op het etiket van de spuit.
Het product heeft een houdbaarheid van twee jaar, met een verwachte
levensduur van het apparaat voor de duur van de endoscopische procedure
van de patiént. Indien gebruikt voor de vermelde vervaldatum en volgens de
gebruiksaanwijzing, is het apparaat veilig en effectief voor de vermelde indicaties.

BESCHRIJVING VAN SYMBOLEN
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EverLifti submukosaalne tosteaine
KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

EverLifti submukosaalne tdsteaine on steriilne sinise varvusega
emulsioon, mis on mdeldud kasutamiseks endoskoopilistel
resetseeritavatel protseduuridel seedetrakti iila- ja alaosa, nt
s60gitoru, mao, soolestiku ja parasoole uurimisel. See on loodud
tdstma limaskestakihti ning submukooskihilt ja vélimiselt lihaskihilt
valjaldigatavat kude.
KOOSTIS

lga aursteriliseeritud stistal sisaldab 5 ml tsteainet jargmiste
koostisosadega:

- vesi

- hiidroksiietiililtselluloos

- bensiiiilalkohol

- kaaliumfosfaat

KASUTUSNAIDUSTUS

EverLifti submukosaalne tosteaine on méeldud poliitipide,
adenoomide, varases staadiumis kasvajate voi teiste seedetrakti
kollete submukooskihi tostmiseks enne lingu véi muude sobilike
endoskoopiliste seadmetega I6ikamist seedetrakti endoskoopilise
protseduuri kdigus.

VASTUNAIDUSTUSED

EverLift on vastundidustatud patsientidel, kellel on teadaolev
tlitundlikkus toote mis tahes koostisosa suhtes.

« Glycerine
+ Methyleen Blue
+ naatriumfosfaat

A Ei ole moeldud kasutamiseks lastel.
A Ei ole méeldud kasutamiseks rasedatel voi imetavatel naistel.

A HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

EverLifti suistiv endoskopist, 6de voi endoskoopiatehnik peab olema
kogenud submukosaalse siistimise tehnikas.

EverLift on Uhekordseks kasutamiseks moeldud toode. See
on steriilne, kui ei ole kahjustatud. Toote lekkimine véib viidata
kahjustusele. Arge kasutage, kui on kahjustatud. Parast siisti
avamist visake dra kogu kasutamata jaanud toode. Ristsaastumise
valtimiseks vdib igat stistalt kasutada ainult Gihel patsiendil ega tohi
korduskasutada.

KORVALTOIMED

Igasugust tosteaine tahtmatut stistimist kdhukelmeddnde
tuleb kérvaltoimete avaldumise suhtes tahelepanelikult jélgida.
Harva véib ilmneda lokaalset veritsust, poletikulist reaktsiooni ja/voi
mulgustumist, mis voib, aga ei pruugi EverLiftiga seotud olla. Kéikidest
EverLifti seadmega seotult esinenud ohujuhtumitest tuleb teada
anda ettevéttele Gl Supply ja (kui see on kohaldatav) selle likmesriigi
pédevale asutusele, kus kasutaja/patsient asub.

KASUTUSJUHISED

Eemaldage tuubilt kork ning eemaldage stistal.

Kontrollige stistalt kahjustuste osas. Aseptilist tehnikat kasutades
kinnitage stistal néela Luer-kinnitusele. Selleks protseduuriks
soovitatakse kasutada 23G endoskoopilist stistendela, mille pikkus
oleks 4 mm voi vahem. Eeltditke sustal EverLiftiga enne siistimist.
Sisestage ndela kateeter labi endoskoobi téokanali nii, et ndel oleks
sisse tommatud.

Kui ndel on korralikult asetatud, sisestage ots pinnast sisse
30-45-kraadise nurga all seedetrakti submukooskihti, veendudes, et
ndela ots on taielikult limaskesta kihi all.

A ETTEVAATUST! Arge sisestage néela jcimesoole pinnaga risti, kuna
see voib viia tésteaine seinaldibise stistimiseni otse kbhukelmebonde.

Jalgige tosteaine lekkimist jamesoole valendikku. Kui see juhtub,
|6petage slistimine ning sisestage ettevaatlikult ndel sigavamale
submukooskihti.

Uhele patsiendile tohib korraga manustada maksimaalselt 50 ml.

Pérast stistimise I6petamist ning enne ndela submukooskihist
valjatdmbamist tommake stistlakolb natuke tagasi, et valtida réhu
suurenemisest tekkivat toote lekkimist jdmesoole valendikku.

Pérast kasutamist visake toode sobivasse meditsiiniseadmete
jaatmemahutisse.

SAILITAMINE JA KOLBLIKKUSAEG

Sailitage toodet toatemperatuuril (15-30 °C). Séilitage pimedas
kohas.

Kélblikkusaeg ja partii number on prinditud stistla sildile. Toote
sailivusaeg on kaks aastat, eeldatav seadme kasutusiga on patsiendi
endoskoopilise protseduuri pikendamine. Kui seadet kasutatakse enne
margistusel margitud aegumiskuupdeva ja vastavalt kasutusjuhendile,
on seade ndidatud ndidustuste jaoks ohutu ja tdhus.

SUMBOLITE KIRJELDUS
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KLIENDITEENINDUS
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EverLift®

Submukosaalinen kohotusaine
KAYTTOOHJEET

KUVAUS

EverLift -submukosaalinen kohotusaine on steriili sinisdvyinen
emulsio, jota kdytetaan endoskooppisissa resektiotoimenpiteissa
endoskooppisen tutkimuksen aikana ylemméssa ja alemmassa
ruoansulatuskanavassa, esimerkiksi ruokatorvessa, mahalaukussa,
suolessa ja perdsuolessa, ja sen tarkoituksena on kohottaa
limakalvokerros ja kudos irtaalleen limakalvokerroksen alaisesta
seka ulkoisesta lihaskerroksesta.

KOOSTUMUS

Kukin steriloitu ruisku siséltad 5mL kohotusainetta, jossa on seuraavat
ainesosat:

«Vesi - Glyseriini
+ Hydroksietyyli + Metyleenisininen
Selluloosa - Bentsyylialkoholi
- Natriumfosfaatti - Kaliumfosfaatti
KAYTTOTARKOITUS

Submukosaalinen EverLift-nostoaine on tarkoitettu kdytettavaksi
mahasuolikanavan endoskooppisissa toimenpiteissa polyyppien,
adenoomien, varhaisen vaiheen sydpien tai muiden maha-suolikanavan
leesioiden submukosaaliseen nostamiseen ennen typistystd kuristimella
tai muulla sopivalla endoskooppisella laitteella.

KONTRAINDIKAATIOT

EverLift kontraindikoituu potilailla, joilla on todettu yliherkkyys mille
tahansa tuotteen ainesosalle.

A Ei lapsille
Ei raskaana oleville tai imettaville naisille.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Gastroenterologilla, sairaanhoitajalla tai tahystysteknikolla, joka
suorittaa EverLift-injektion, on oltava kokemusta submukosaalisista
injektiotekniikoista. EverLift on vain yhden potilaan kdyttoon tarkoitettu
tuote Se on steriili, paitsi jos se on vaurioitunut. Tuotteen vuotaminen voi
olla merkki vauriosta. Ala kayta, mikali vaurioitunut.

Heitd kayttamétta jatetty tuote pois sen jélkeen, kun ruisku on avattu.
Ristikontaminaation valttamiseksi kutakin ruiskua voidaan kayttaa
ainoastaan yhdelle potilaalle, eika sité voi kayttad uudelleen.

SIVUVAIKUTUKSET

Jos nostoainetta ruiskutetaan tahattomasti vatsaonteloon, on
tilannetta seurattava tarkasti haittavaikutusten varalta. Harvoin voi
esiintya paikallista verenvuotoa, tulehdusreaktioita ja/tai perforaatioita,
jotka saattavat liittya EverLift -kasittelyyn. Kaikista EverLift -laitteeseen
liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava Gl Supplylle ja tarvittaessa
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttajé/potilas on
oleskelee.

KAYTTOOHJEET

Irrota putken korkki ja poista ruisku.

Tarkasta ruisku varmistaaksesi, ettei siind ole vaurioita.

Yhdista sitten ruisku neulan luer-liittimeen kayttamalla aseptista
tekniikkaa.

Tahan toimenpiteeseen suositellaan 23-kokoista endoskooppista
injektioneulaa, jonka neulan pituus on
4 mm tai vdhemman.

Valmistele neula Everlift:lld ennen injektiota.

Neulan ollessa sisadn vedettyna sijoita neulan katetri endoskoopin
tyokanavan lapi.

Kun neula on asetettu kunnolla paikalleen, sijoita sen karki 30° -
45°een kulmassa pinnasta ruoansulatuskanavan submukosaaliseen
tilaan ja varmista, etta neulan karki on kokonaan limakalvon alla.

A VAROITUS! Aldi laita neulaa kohtisuoraan paksusuolen pinnalle,
silld témd voi johtaa kohotusaineen transmuraaliseen injektioon suoraan
peritoneaaliseen onteloon.

Tarkkaile kohotusaineen vuotoa paksusuolen onteloon.

Mikali tatd ilmenee, keskeytd injektio ja sijoita neula varovasti
syvemmille limakalvon alle.

Sallittu enimmaisannos on 50 mL potilasta kohti.

Veda méannanvartta takaisin varovasti suoritettuasi injektion ennen
neulan poistamista limakalvon alla olevasta kudoksesta ehkaistaksesi
paineen lisddntymisestd aiheutuvan formulaation vuotamisen
paksusuolen onteloon.

Kayton jalkeen havitd tuote kunnolla asianmukaiseen, lddkinnallisille
laitteille tarkoitettuun jateastiaan.

VARASTOINTI JA SAILYVYYS

Sailyta tuote huoneenldammaossa (15-30°C). Sailyta valolta
suojattuna.

Viimeinen kéyttopaiva ja erdnumero nakyvat ruiskun etiketissa.
Tuotteen sdilyvyysaika on kaksi vuotta, ja laitteen odotettu
kayttoika on potilaan endoskooppisen toimenpiteen kesto.

Jos laitetta kaytetadn ennen merkittya viimeista kayttopaivaa
ja kdyttoohjeiden mukaisesti, laite on turvallinen ja tehokas
ilmoitettuihin kayttoaiheisiin.

SYMBOLIEN KUVAUS

Steriili nestereitti 30 Limpétilara-
sTerILE] | ][]  Steriloitu hoyrylla tai T/ﬂ[ -amp
PR 15 joitus
kuivaldmmolla
iy
Pida kuivana
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Lue kédyttoohjeet

Al kéytd, jos pakkaus

Huomio -
on vaurioitunut

>

Ei-pyrogeeninen Al kayta uudelleen

NON PYROGENIC

o Suojattava aurin-
= .
/\/.'\ gonvalolta Erdnumero
Viimeinen

& Bl ®®

f Tuoteluettelonumero
kayttopdiva

Huomio: Liittovaltion
lain mukaan tata laitetta
voidaan myyda vain
laakarin toimesta tai
laakarin maarayksesta

RxOnly

Valmistaja

Laakinnallinen
laite
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EverLift°

Agent de prélévement sous-muqueux
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

EverLift agent de prélévement sous-muqueux est une émulsion stérile,
de couleur bleue, destinée a étre utilisée dans les procédures de résection
endoscopique lors dexamens endoscopiques du tractus gastro-intestinal
supérieur et inférieur, telles que l'cesophage, l'estomac, lintestin et le
rectum, destiné a soulever la couche de muqueuse et le tissu a retirer de la
sous-muqueuse et de la couche musculaire externe.

COMPOSITION

Chaque seringue stérilisée a la vapeur contient 5 mL d'agent de
prélevement composé de :

-Eau - Glycérine
- Hydroxyéthyle - Bleu de méthyléne
Cellulose « Alcool benzylique
-Sodium - Potassium
Phosphate Phosphate
INDICATION D’EMPLOI

L'agent de levage sous-muqueux EverLift est indiqué pour une
utilisation dans les procédures endoscopiques gastro-intestinales pour le
levage sous-muqueux de polypes, adénomes, cancers de stade précoce
ou autres Iésions gastro-intestinales avant excision avec un collet ou autre
dispositif endoscopique approprié.

CONTRE-INDICATIONS

EverLift darf nicht fiir Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen einen Inhaltsstoff des Produkts verwendet werden.

Ne pas utiliser en pédiatrie.
Ne pas utiliser chez les femmes enceintes ou allaitantes.
A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

La personne réalisant 'endoscopie (infirmiére ou technicien spécialisés)
qui injecte EverLift doit connaitre les techniques d'injection sous-
muqueuse.

EverLift est un produit a usage unique. Il est stérile sauf s'il a été
endommaggé. Une fuite du produit peut signaler son atteinte. Ne pas utiliser
siendommagé. Jeter tout produit inutilisé aprés ouverture de la seringue.
Pour éviter toute contamination croisée, chaque seringue ne peut étre
utilisée que sur un seul patient et ne peut étre réutilisée.

EFFETS SECONDAIRES

Toute injection par inadvertance d'un agent de levage dans la cavité
péritonéa le doit faire I'objet d'une surveillance étroite pour détecter les
éventuels effets indésirables. Dans de rares cas, une hémorragie locale, une
réaction inflammatoire et/ou une perforation peuvent se produire, ce qui
peut ou non étre associé a EverLift. Tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif EverLift doit étre signalé a GI Supply et, le cas échéant, a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur/patient
est établi.

MODE D’EMPLOI

Otez le capuchon du tube et retirez la seringue.

Examinez la seringue pour vérifier queelle n'est pas endommagée.
Ensuite, en utilisant une technique aseptique, fixer la seringue au raccord
luer de l'aiguille.

Une aiguille d'injection endoscopique de calibre 23 avec une longueur
d'aiguille de 4 mm ou moins est recommandée pour cette procédure.
Amorcer l'aiguille avec I'EverLift avant linjection. Laiguille étant rétractée,
insérer le cathéter de l'aiguille dans le canal opérateur de I'endoscope.

Lorsque l'aiguille est correctement positionnée, insérer lembout a un
angle de 30°a 45° par rapport a la surface dans I'espace sous-muqueux
du tractus gastro-intestinal, en s'assurant que l'extrémité de laiguille est
entiérement sous la muqueuse.

A ATTENTION : Ne pas insérer [aiguille perpendiculairement a la surface
du célon, car cela pourrait entrainer linjection transmurale de 'agent de
prélévement directement dans la cavité péritonéale.

Vérifier 'absence de fuite de 'agent de prélévement dans la cavité
abdominale. Si cela se produit, arrétez linjection et insérez prudemment
l'aiguille plus avant dans la sous-muqueuse.

La dose maximale autorisée est de 50 mL par patient.

Alafin de la procédure, tirer la tige du piston légérement vers
l'arriére avant de retirer Iaiguille de l'espace sous-muqueux afin d'éviter
tout écoulement de la substance dans la cavité abdominale suite a
l'augmentation de la pression.

Apres utilisation, jeter le produit de facon appropriée dans le contenant
a déchets adapté aux instruments médicaux.

STOCKAGE ET DUREE DE CONSERVATION

Conserver le produit a température ambiante (15-30°C). Conserver a
I'abri de la lumiere.

La date de péremption et le numéro de lot sont imprimés sur létiquette
dela seringue. Le produit a une durée de conservation de deux ans, avec
une durée de vie prévue de l'appareil pendant la durée de la procédure
endoscopique du patient. S'il est utilisé avant la date de péremption
indiquée sur I'étiquette et conformément aux instructions d'utilisation,
l'appareil est siir et efficace pour les indications indiquées.

DESCRIPTION DES SYMBOLES

. . - ™
gh'e.rln.lrl\ (‘jTS fluides sterflles 30 Limite de

STERILE. “ térilisé alavapeurouala 15% température
chaleur séche.
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Consulter le mode Conserver au sec

d'emploi (ME)

Attention Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Non pyrogéne Ne pas réutiliser

®

NON PYROGENIC

SN Teniralecart del
= enir a 'écart de la
//.{\ lumiére du soleil Code delot
Date limite m Numéro de
d'utilisation catalogue
Attention : La loi fédérale
Fabriqué par RxOnl y  restreintlavente de ce

dispositif ar ou a la demande
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Dispositif médical

SERVICE CLIENTELE
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EverLift®

Submukéser Lifting-Wirkstoff
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

EverLift submukoser lifting-wirkstoff ist eine sterile, blaue emulsion fur
endoskopische resektionsverfahren bei endoskopischen untersuchungen im
oberen und unteren gastrointestinaltrakt, wie z.b. speiseréhre, magen, darm
und rektum, das die schleimhautschicht anhebt und um das zu entnehmende
gewebe von der submukésen und externenschleimhautschicht abzuheben.

ZUSAMMENSETZUNG

Jede dampfsterilisierte spritze enthélt SmL lifting-wirkstoff mit
folgenden Inhaltstoffen:

- Wasser « Glycerin
- Hydroxyethyl - Methylenblaue
Zellulose - Benzylalkohol A
-Natrium Phosphat - Kalium Phosphat
VERWENDUNGSZWECK

EverLift Submukoses Auftriebsgas dient zur Nutzung in gastrointestinalen
endoskopischen Verfahren fiir die submukése Anhebung von Polypen,
Ademonen, Krebs in friihen Stadien oder anderen gastrointestinalen Lasionen
vor der Entfernung mit einer Schlinge oder anderen entsprechenden
endoskopischen Geréten.

GEGENANZEIGEN

EverLift darf nicht fiir patienten mit bekannter Giberempfindlichkeit
gegen einen inhaltsstoff des produkts verwendet werden.

A\ Nicht zur padiatrischen anwendung.
A\ Nicht zur anwendung an schwangeren oder stillenden frauen.
/A WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Endoskopiker, krankenpflegepersonal oder endoskopietechniker, die
EverLift injizieren, miissen sich mit submukdsen injektionsmethoden
auskennen.

EverLift ist nur fiir den einweggebrauch an einem patienten vorgesehen.
Es ist steril, sofern keine beschadigungen vorliegen. Auslaufendes produkt
kann auf beschadigung hindeuten. Bei beschadigung nicht verwenden.
Ungenutztes produkt entsorgen, nachdem die spritze getffnet wurde. Um
eine kreuzkontaminierung zu vermeiden, darf jede spritze nur fur einen
patienten verwendet und nicht wiederverwendet werden.

NEBENERSCHEINUNGEN

Bei der versehentlichen Injektion des Lifting-Wirkstoffs in die
Bauchhahle sollte sorgfaltig auf unerwiinschte Reaktionen tiberwacht
werden. In seltenen Féllen kénnen értliche Blutungen, Entziindungen und/
oder Perforierung auftreten, die moglicherweise mit EverLift in Verbindung
stehen kdnnen.Jeder ersthafte Vorfall, der in Verbindung mit dem EverLift
Gerét steht, sollte Gl Supply und ggf. der entsprechenden Behédrde des
Mitgliedsstaates gemeldet werden, in welchem der Nutzer / Patient wohnt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Entfernen sie die kappe von der tube und entnehmen die spritze.

Priifen sie die spritze, um zu bestatigen, dass keine beschadigung
vorliegt. Dann stecken sie die spritze mit aseptischer methode an den luer-
anschluss der nadel auf.

Fiir dieses Verfahren empfehlen wir eine 23-Gauge endoskopische
Injektionsnadel von 4 mm Lénge oder weniger. Nadel vor Injektion mit
EverLift spilen. Fiihren sie bei zurtickgezogener nadel den katheter durch
den arbeitskanal des endoskops.

Wenn die nadel richtig positioniert ist, stechen sie die spitze in
einem 30°-45° winkel zur oberflache in den submukdsen raum des
gastrointestinaltrakts, wobei sichergestellt werden muss, dass die spitze der
nadilvollst‘andig in die schleimhaut ragt.

ACHTUNG: Legen sie die nadel nicht senkrecht zum darm an, da dies
zu transmuraler Injektion des lifting-wirkstoffs direkt in die bauchhéhle fiihren
kann!

Achten sie auf lecks des lifting-wirkstoffs in das darmLumen. In diesem
fall unterbrechen sie die injektion und schieben die nadel vorsichtig tiefer
in die Submukosa.

Die maximal zuldssige dosis ist 50 mL pro patient.

Ziehen sie den kolben nach der injektion und vor dem herausziehen
der nadel aus dem submukdsen raum etwas zuriick, um formellecks ins
darmlumen zu vermeiden, die durch druckaufbau entstehen.

Entsorgen sie das produkt nach verwendung in einem dafir
vorgesehenen abfallbehalter fiir medizinische abfélle.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Lagern sie das produkt bei ziimmertemperatur (15-30°C). Im dunkeln
lagern.

Das ablaufdatum sowie die losnummer sind auf dem spritzenetikett
aufgedruckt. Das Produkt hat eine Haltbarkeit von zwei Jahren mit einer
erwarteten Geratelebensdauer der Dauer des endoskopischen Eingriffs
des Patienten. Bei Verwendung vor dem angegebenen Verfallsdatum
und gemal der Gebrauchsanweisung ist das Gerét fiir die angegebenen
Indikationen sicher und wirksam.

BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

Steriler Flussigkeitspfad
-STERIL

30°
Sterilisierter Nutzungsdampfy S"/ﬂ/ Héchsttemperatur
oder Trockenhitze
PERT]
Ziehen Sie die Gebrauch-

sanweisung zu Rate. Trocken lagern

Nicht verwenden, wenn das

Il
Achtung! Paket beschédigt ist.

Nicht fiebererregend Nicht wiederverwenden

(13
A
X

9 @

Sy
N Von Sonnenlicht
//.L\ fernhalten LOT Chargennummer
Ablaufdatum Katalognummer
Achtung: In den USA darf
Hergestellt von RxOn | y dieses Produkt nach den

gesetzlichen Vorschriften nur
durch einen Arzt oder auf &rz-
tliche Anweisung abgegeben

Medizinisches Gerat werden.
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EverLift°

Mapayovtag aviPpwong urmofAevvoyodviou XITwva

OAHTIEZ XPHZHZ

MEPIFPAOH

O mapdyovtag avupwong uroAevvoyoviou xrtwva EverLift eivat éva oteipo
YOAGKTWHA UTTAE XPWHATOG TTOU XPNOIHOTOLETaL OE SIASIKATIEG EVOOOKOTIIKIG
EKTOMIG KATA TN SIAPKELD EVOOOKOTIIKWY EEETACEWY OTOV AVWTEPO KAl TOV
KATWTEPO YAOTPEVTEPIKO CWArVA, AOyou XApr GTOV OlCOPAYO, TO GTOHAXL, TO
£VTEPO Kal To 0pB9, Kal gival OXESIACHEVOG YO VO AVACHKWVEL TOV BAevVoyovIo
XITWVA KAl TOV 10TO TIoL TIPOOPI{ETAL YIal EKTOMN| ATTO TOV UTTORAEVVOYOVIO Kal
TOV EEWTEPIKO HUTKO XITWva.

ZYNOEZH

Kd&Be amooTtelpwpévn pe atpo oUptyya TepIExel 5 mL Tou mapdyovta
avOPwaong He Ta akGAoUBa CUCTATIKA:

«'Yéwp «Mukepivn
* Y5poguaiBul . OV HeBUA
KuTTapivn « Bev{uhikr} aAkoOAn A

* DwoPopIKS vaTpio
ENAEIZH XPHIHZ

To EverLift Submucosal Lifting Agent evSeikvutat yia xprion o
YOOTPEVTEPIKEG EVOOOKOTTIKEG SIASIKATIES yia UTTOBAEVVOYOVIA apaipean
TIOAUTIOS WV, ASEVWHATWY, KAPKIVWV apXIKOU 0TASIOU 1} GANEG YOOTPEVTEPIKES
BAGBEC TPV MO TNV EKTON HE BPOXO 1} AN KATAAANAN EVEOOKOTTIKN
GUOKEUN.

ANTENAEIZEIZ

To EverLift avtevdeikvutal o€ aoBeveiG pe yvwoTr) unepevalobnoia oe
OJTOI0SHTTOTE AMd T CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG.
Aev ipoopiletal yia maudlatpik Xprion.

* DwoPopiko KaAo

Aney mipoopiletal yia Xprion o€ £yKUEG f ONAA{oVoEG yuvaiked.
A MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAASEIZ

O ev80OKOTIOG, VOGOKOHOG 1} TEXVIKOG EVEOOKAOTINGNG TIOU TIPAtyIATOTTOLE
v éyxuon tou EverLift mpémet va éxel eumelpia o TexVIKEG UTTOBAEVVOYOVIOG
€yxuongc.

To EverlLift eivat éva mpoidv mou mpoopiletat yia xprion ot évav pévo
aoBevn. Eival oTeipo extog av €xet umootei {nud. H Stappori mpoidvtog
propei va anmotehei évoelEn {nds. Mnv To XpnoIOTTOINOETE £V €XEL UTTOOTEL
{nid. AoppiYTe OMTOIOSHTIOTE X ENGIUOTIONTO TTPOIOV HETA TO AVOLyHa TG
oUptyyac. Ma va amogeuyBei To evOEXOHEVO SIACTAUPOUHEVNG HOAUVONG, KABE
oUpPLyYa EMTPENMETAL VA XPNOIHOTOINBE POV OF évav aoBevr kat Sev pmopei va
xpnotpomoindei Eava

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Owadnrmote akouota éveon mapdyovta avipwong (AigTivyk) atnv
TIEPITOVAIKI) KOINGTNTA Ba TTPETTEL va TTAPAKOAOUBIEITaL OTEVA YIa AVEMBUUNTESG
£VEPYEIEC. ZTTAVIOTEPQ, Bl UMOPOVCE Va paVIoBE] ToTTKN aipoppayia,
PAeypovwdng avtidpaon kai/rj Sidtpnon, n omoia propsi va oxeTietal iy
Ox1 pe To EverLift. KdBe coBapd mepiotatikd mou €xel eméNOel o oxéon pe T
ouokeun EverLift Ba mpémel va avagépetat otnv Gl Supply kal, Kata mepintwon,
otV appodia apyr) Tou Kpdrtoug MéNoug, GTo Omoio €ival EYKATECTNHEVOG O
xpriote/aobevic.

OAHTFIEZ XPHIHXZ

AQaIpEOTE TO KAAUPHA Ao TOV KUMVSPO Kal a@aIpECTE T cUPLyYa.

EANéy€te T ovptyya yia va BePaiwbeite 6T Sev éxel umooTei BAGPN. Tt
OUVEXELD, AKONOUBWVTAG AONTTTN TEXVIKY), CUVOEDTE T oUpPLyya 0To e§dpTnua
luer mavw otn Berdva.

Ma v Sladikacia autr) cuoTHVETAl BENGVA EVEOOKOTIKIG £yXUONG
Slatopnig 23-gauge He Urikog BeAdvng 4 mm ry Aiyotepo. Mpopeite oe
apxkn Mijpwon g Bedvag pe EverLift mpiv amé my éveon. Me tn Behdva
GUUMTTUYHEVN, EICAYAYETE TOV KABETHPA TNG BENGVAC Slapéoou Tou Kavaiou
£pyaciag Tou evéooKorTiou.

A@poU TomoBeTnOei owoTd n BeAOVA, EICAYAYETE TNV AKEN TNG LTI ywvia
30°-45° polpWwV, OE OXECN HE TNV EMPAVELD, GTOV UTTOBAEVVOYOVIO XWPO TOU
yaotpevTepIkoU owArjva, Slacpahilovtag dti n dkpn T Berdvag Bpioketat
EVTEAWG KATW artd Tov BAevvoydvo.

/A NPOXOXH: Mnv eioayadyete T BeAdva kGBeta oTny em@avela Tou
TIax€0G EVTEPOU, KaBWG KATI TETOIO TTopei va 0dnyoel O £yuon Tou mapdyovTa
QVUPwWOonG HEOW TOU EVTEPIKOU TOIXWHATOS Kat ameuBeiag eiood6 Tou uéoa otnv
TEpiTovaikr KoIAdTNTa.

Mapatnperiote av unidpyel Stappori Tou mapdyovta aviPwong Péoa oTov
AUAO TOL TTIaKEOG eVTEPOL. EAv GUMBEL KATI TETOLO, OTAUATHOTE TNV £yXUON
Kal elcaydyeTe pe mpoooyn T BeAdva o Babid péca atov umoBAevvoyovio
XTava.

H péyiotn emtpendpevn 66on givat 50 mL ava acBevr).

TpaPnéte 1o paBdoeidég éuBolo eENagpd TPOE Ta oW HETA TV
ONOKAIPWON TNG €yXUonG Kal TPV amocUPETE T BeAdva amé Tov
UTIOBAEVVOYOVIO XWPO, WOTE VA AMOTPEPETE SIAPPOT| TOU TIPOTIOVTOG HECA GTOV
QUG TOU TIOKEOG EVTEPOU OPEINOHEV OE CUCOWPEVON THECNG.

Meta T Xprion, amoppiTe To MPOIOV pe KATAMNAO TPOTTO OTO KATAMNAO
Soxeio amoPAATWV yia lATPOTEXVONOYIKA TIPOIdVTA.

OYAAZH KAI AIAPKEIA ZOQHX

DUNdOoETE TO TIPOIOV O€ Beppokpacia dwyatiou (15-30°C). QuldooeTal oe
OKOTEIVO XWPO.

H nuepounvia Aéng kat o aptBpog maptidag avaypdgovTal mavw otnv
ETIKETA TNG OUPLYYOC. To TIPOIOV £xel Sidpkeia {wrig SU0 XPOVIQ, LIE AVOLEVOUEVN
Siapkela {wrig TG CUOKEUNE T SIAPKELX TG EVEOoKOMIKNG Sladikasiag Tou
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EverLift®

Szubmukozallis emeldszer

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

Az EverLift a szubmukozalis emel6szer egy steril, kék szini emulzio,
amelyet az endoszkopos reszekcids eljarasokban a felsé és az alsé
gastrointestinalis traktus, mint példaul a nyel6cs6, a gyomor, a bél és a
végbél, endoszkdpos vizsgalata soran alkalmaznak, amelynek célja a
nyélkahartya-réteg és a kivagando szovet kiemelése a szubmukdzabdl és a
kiilsé izomrétegbdl.
OSSZETETEL

Minden gézzel sterilizélt fecskendd a kévetkezd 6sszetevokbdl allé, 5mL
mennyiségl emeldszert tartalmaz:

- Viz - Glicerin
- Metilén-kék
-Benzil-alkohol A\
- Kélium Foszfat

- Hidroxi-etil
celluléz
- Natrium Foszfat
HASZNALATI JAVALLAT

Az EverLift szubmukézalis emelészer hasznalata gyomor- és bélrendszeri
endoszkopos eljarasokban torténd alkalmazasra javasolt polipok,
adenémak, korai stadiumu rdkok vagy més gyomor- és bélrendszeri léziok
szubmukdzalis megemelésére hurokkal vagy mas megfelel6 endoszkopos
eszkozzel torténd eltavolitast megel6zéen.

ELLENJAVALLATOK

Az EverlLift ellenjavallt a termék barmely 6sszetevojére ismerten
tulérzékeny betegek esetében.

Gyermekgyogyaszatban nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato terhes és szoptaté néknél.

/A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az EverLift-et beinjektdlé endoszkdpos szakorvosnak, apolonak
vagy endoszképos technikusnak kell6 jartassaggal kell rendelkeznie a
szubmukozalis injekcios eljarasokban.

Az EverLift egyetlen beteg szamara felhasznalando termék. A
sériilés esetét kivéve steril. A termék szivargdsa lehetséges bizonyiték a
karosodasra. Ha sériilt, ne hasznalja. A fel nem hasznalt terméket dobja
ki, ha a fecskendét mar felnyitottak. A keresztszennyezédés elkeriilése
érdekében minden fecskendét csak egy betegnek szabad beadni, és tilos
Ujra felhasznalni.

MELLEKHATASOK

Az emel6anyagnak a hashértyatiregbe torténd véletlen
befecskendezése miatti mellékhatasok miatt a kezelt személy llapotat
szorosan figyelemmel kell kisérni. Ritkan helyi vérzés, gyulladasos reakcio
és/vagy perforacio fordulhat el6, ami vagy 6sszefiiggésbe hozhato az
EverLifttel, vagy nem. Az EverLift készulékkel 6sszefliggésbe hozhatdan
bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell a Gl Supply-nak, és
adott esetben a felhasznald/beteg tartdzkodasi helye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

HASZNALATI UTASITAS

Tavolitsa el a tubus kupakjat és vegye ki a fecskendét.

Vizsgalja meg a fecskendét, hogy nincs-e rajta sériilés. Ezutan aszeptikus
technikaval rogzitse a fecskendét a tiin 1évé luer-csatlakozohoz.

Ehhez az eljarashoz 23 mm-es endoszképos injekcios ti ajanlott, amely
esetében a t(i hossza legfeljebb 4 mm. Az injekcié beadasa elétt a t(it az
EverLift-el fel kell tolteni. A tl visszahtzasa utan helyezze be a t(i katéterét
az endoszkdp munkacsatornajan keresztul.

At(i megfelel6 elhelyezésekor helyezze be a csticsot 30°-45°
-0s szogben a feliiletbe a gyomor-bél traktus szubmukézis terébe, ligyelve
arra, hogy a ti csucsa teljesen a nyalkahartya alatt legyen.

A\ FIGYELEM: Ne helyezze a tiit merélegesen a vastagbél feliiletére, mivel
ezdltal az emeldszer a hasfal dtszurdsdval kézvetleniil a hastiregbe kertilhet.

Figyelje, hogy az emel6anyag nem szivérog-e a vastagbél lumenébe.
llyen esetben éllitsa le az injekcidt, és 6vatosan helyezze be a tit a
szubmukdzaba.

A maximalisan megengedett dozis betegenként 50 mL.

A befecskendezés befejezése utan és mielétt a tit a szubkutan térbdl
visszahtizna, enyhén huzza vissza a dugattyut, hogy a készitmény a nyomas
kialakulasa kévetkeztében ne szivaroghasson a vastagbél lumenébe.

Hasznalat utan a terméket a megfelel6 orvosi eszkézhulladék-tartélyban
kell elszallittatni.

TAROLAS ES ELETTARTAM

A terméket szobahémérsékleten kell tarolni (15-30°C). Tartsa sotét
helyen.

A lejarat datuma, valamint a tételszam a fecskend cimkéjén lathatd.
A termék eltarthatdsaga két év, a készlilék varhato élettartama a beteg
endoszkopos eljarasanak elhiizodasa. Ha a cimkén feltiintetett lejérati
datum el6tt és a hasznalati utasitas szerint hasznaljak, a késztlék
biztonsagos és hatékony a feltlintetett indikaciok szerint.

A SZIMBOLUMOK LEIRASA

Homérsékleti

Steril folyadék utvonal J/SO"
15° hatérérték

Gozzel vagy szaraz
hével sterilizalva

iy
[ji] Léasd a hasznalati
utasitast (IFU)

Tartsa szarazon

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérlt

>

Figyelem

Nem pirogenikus Ne hasznalja fel Gjbol

NON PYROGENIC

B [&] & @ )

;}&g Napfénytél tavol . o
/I{\ tartandd Kéteg kddszama
Felhasznal- ) L
hatosagi id6 Katalégus kodszédma
Figyelem! A sz6vetségi
“ Gyérté RxOnly tsrvény ezt a késziiléket
csak orvos altali vagy

orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza.
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EverLift®

Gniomhaire Ardaithe Fomhucods EverLift

TREORACHA USAIDE

CURSIOS

Is eibleacht steiritiil, daite gorm é gniomhaire ardaithe fomhuicds EverLift
le husdid i nésanna imeachta athghearradh endoscop le linn scriduithe
endoscopacha sa chonair gastraistéigeach uachtarach agus iochtarach, mar
an éasafagas, an boilg, an stéig, agus an reicteam, ata deartha chun an ciseal
mucois agus an fiochan ata le heisiamh én bhfo-mhdcéis agus én gciseal
mhatanach seachtrach.

COMHDHEANAMH

Ta 5mL de ghniomhaire ardaithe ag gach steallaire steiriliti gaile ina bhfuil
na comhébhair seo a leanas:
« Uisce « Gliocrol
+ Gorm Meitiléine
- Alcol Beinsil A

- Fosfait Photaisiam

- Ceallalésach
Hiodrocsai
- Fosfait Séidiam
COMHARTHA LE hUSAID

Cuirtear Gniomhaire Ardaithe Fomhuicés EverLift in idl le hisaid i nésanna
imeachta ionscépacha gastraistéigeach le haghaidh polaipi, adanémai,
ailsi luathchéime né loit gastraistéigeach eile a thogail sula ndéantar iad a
mhchadh le ribe né le feiste endoscopach iomchui eile.

MOLTAI

Ni mholtar EverLift d'othair a bhfuil hipiriogaireacht aitheanta acu maidir
le haon cheann de na comhabhair sa tairge.

A Gan uséide péidiatraice.
A\ Gan mna torracha né lachtadh a tsaid.

A RABHADH AGUS REAMHRA

Ni mér go mbeadh taithi ag an endoscdp, an t-altra, né an teicneoir
ionscoépachta a instealladh EverLift i dteicnici insteallta fomhucos.

Is téirge aon Usaide é EverlLift. T4 sé steiritiil mura ndéantar damaiste
dé. D'fhéadfadh sceitheadh an tairge a bheith ina chomhartha damaiste.
Na huséid an téirge ma dhéantar daméiste dé. Caith amach aon tairge nar
usaideadh tar éis an steallaire a oscailt. Chun tras-€illiti a sheachaint, ni féidir
gach steallaire a Uséid ach uair amhain ar othar amhain agus ni féidir é a
athuséid.

FO-EIFEACHTAI

Ba cheart monatéireacht chiramach a dhéanamh ar aon instealladh
neamhaireach de ghniomhaire ardaithe isteach sa chuas peireatdinéim le
haghaidh frithghniomhartha diobhalacha. Is annamh a d'fhéadfadh fuilia
aitidil, frithghniomh athlastach, agus/né bréifneach tarlt a d'fhéadfadh
a bheith bainteach le EverLift nd nach bhféadfadh. Ba cheart aon eachtrai
tromchuiseacha a tharla maidir leis an bhfeiste EverLift a thuairiscit do Gl
Supply agus, mas infheidhme, d'idaras inniil an Bhallstait ina bhfuil an
t-Usdideoir/othar bunaithe.

TREORACHA USAIDE

Bain an caipin as an bhfeadan agus bain an steallaire.

Scrudaigh an steallaire go ciramach chun a fhiort nach bhfuil aon
damaiste ann. Tar éis sin, agus an teicnic aiseiptigh & Usaid agat, ceangail
an steallaire leis an bhfeistit luer ar an tsnathaid. Moltar snathaid insteallta
endoscopach 23-thomhas le fad snathaide 4 mm né nios It don nés
imeachta seo. Priomhaigh an tsnéthaid le EverLift roimh an instealladh.
Nuair a tharraingitear siar an tsnathaid, cuir isteach cataitéar an tsnathaid tri
chainéal oibre an endoscop.

Nuair a bhionn an tsnathaid suite i gceart, cuir an rinn ag uillinn 30 °-45°
leis an dromchla isteach i spas fomhuicos an chonair gastraistéigeach, ag
cinntiti go bhfuil barr an tsnathaid go hiomlan facin mhucois.

/\ ATHRU: Nd cuir isteach an tsndthaid atd ingearach le dromchla an colon,
d'fhéadfadh sé seo a bheith ina chdiis le instealladh trasmural an ghniomhaire
ardaithe go direach isteach sa chuas peireatdinéim.

Breathnaigh ar sceitheadh an ghniomhaire ardaithe isteach i lumen an
colon. Ma thagann an cheist seo chun cinn, stop an t-instealladh agus cuir an
tsnathaid isteach go ciramach sa fomhticés.

Is é an déileog uasta incheadaithe n& 50 ml in aghaidh an othair.

Tarraing siar beagan ar an tslat suncaire nuair a bheidh an t-instealladh
criochnaithe agus sula dtarraingitear siar an tsnathaid 6n spas fomhuicos
chun sceitheadh foirmlithe a chosc isteach sa lumen an colon de bharr bru
athogail suas.

Nuair a Uséidtear é, déan an téirge a dhilscairt i gceart sa choimeddan
drambhaiola feiste leighis cui.

STORAIL AGUS SEILFRE

Storail an tairge ag teocht an tseomra (15-30°C). Stérail in ait dhorcha.

Ta an data éaga agus an uimhir chrannchuir priontailte ar an lipéad
steallaire. Ta seilfré dha bhliain ag an tairge, agus ta suil le saolré feiste le linn
nds imeachta endoscdpach an othair a mhacasamhld. Ma usaidtear i roimh
an data éaga lipéadaithe agus de réir na dtreoracha Uséide, té an fheiste
sabhailte agus éifeachtach le haghaidh na dtésc luaite.

CUR SiOS AR NA SIOMBAILI

Conair Leacht Steiridil 30°
Steiriliti tri Gal nd Teas 157

Tirim a Usdid

Teorainn Teochta

i
Téigh i gcomhairle leis
naTreoracha Usaide (In-
structions for Use - IFU)

(13
N

Coinnigh Tirim

Na Uséid mé& dhéantar
Damaiste don Phacdiste

¥ @

Neamh-phirigineach Na hUsaid Aris
Now PrRoGENIC
e Coinnigh san 4it nach
AN mbeidh an ghrian ag LOT Cod Baisc
L] soilsiti go direach
g Déta Dulta 6 Mhaith Uimhir Chataléige
Aire: Cuireann an DIi Cénaidhme
Monaraithe ag RxOnl y srian ar an nGléas seo le diol ag
noé ar ordu dochtura
Gléas Leighis
SEIRBHIS DO CHUSTAIMEIRI
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EverLift®

Agente lifting submucosale

ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE

L'agente lifting submucosale EverLift & un'emulsione sterile, di colore
blu utilizzata in procedure di resezione endoscopica durante gli esami
endoscopici al tratto grastrointestinale superiore e inferiore, come
l'esofago, lo stomaco, lintestino e il retto, ha lo scopo di aumentare lo stato
mucosale e il tessuto da esportare dallo strato submucosale e muscolare
esterno.

COMPOSIZIONE

Ogni siringa sterilizzata a vapore contiene 5mL di agente lifting coni
seguenti ingredienti:

- Acqua «Glicerina
- Idrossietile +Bludi metilene
cellulosa - Alcool benzilico

- Sodio Fosfato - Potassio Fosfato

INDICAZIONI PERL'USO

L'agente lifting submucosale EverLift & indicato per I'uso in procedure
endoscopiche gastrointestinali che richiedono un sollevamento
submucosale di lesioni come polipi, adenomi, tumori al primo stadio o
altre lesioni lesioni gastrointestinali, prima dell'asportazione con laccio ad
ansa o altro dispositivo endoscopico.

CONTROINDICAZIONI

EverLift & controindicato in pazienti con ipersensibilita nota a uno degli
ingredienti del prodotto.

Non per uso pediatrico.
Non per uso su donne incinte o in allattamento.

A AVVERTIMENTI E PRECAUZIONI

L'endoscopista, infermiere o tecnico di endoscopia che inietta
EverLift deve essere esperto di tecniche di iniezione submucosale.

EverLift & un prodotto monouso. E sterile a meno che non sia
danneggiata. Perdite di prodotto potrebbero essere segno di
danneggiamento. Non usare se danneggiata. Gettare via eventuale
prodotto non utilizzato dopo I'apertura della siringa. Per evitare
contaminazione incrociata, ogni siringa deve essere usata su un solo
paziente e non puo essere riusata.

EFFETTI COLLATERALI

Qualsiasi iniezione involontaria di agente di lifting nella cavita
peritoneale deve essere attentamente monitorata per reazioni avverse.
Raramente possono verificarsi sanguinamento locale, reazione
inflammatoria e/o perforazione che possono essere associati o meno
a EverLift. Qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione al
dispositivo EverLift deve essere segnalato a Gl Supply e, se applicabile,
all'autorita competente dello Stato membro in cui é stabilito l'utente/
paziente.

INDICAZIONID'USO

Togliere il tappo dal tubo e rimuovere la siringa.

Esaminare la siringa per verificare che non sia danneggiata. Quindi,
usando la tecnica aseptica, applicare la siringa al fissaggio luer dell'ago.

Per questa procedura si consiglia un ago per iniezione endoscopico da
23 gauge, con una lunghezza dell'ago di 4 mm o meno. Caricare I'ago con
EverLift prima di eseguire l'iniezione. Con I'ago ritratto, inserire il catetere
dell’ago nel canale di lavoro dell'endoscopio.

Quando I'ago € posizionato correttamente, inserire la punta ad un
angolo di 30°-45° rispetto alla superficie nello spazio submucosale del
tratto gastrointestinale, prestando attenzione che la punta sia interamente
al di sotto della mucosa.

A ATTENZIONE: Non inserire lago perpendicolarmente alla superficie
del colon in quanto sirischia difar finire l'iniezione transmurale dell'agente
lifting direttamente nella cavita peritoneale!

Osservare se ci sono perdite di agente lifting nel lume del colon. Se cio
dovesse verificarsi, interrompere l'iniezione e far penetrare di piti f'ago nella
submucosa prestando molta attenzione.

La dosa massima consentita é 50 mL a paziente.

Tirare indietro delicatamente lo stantuffo dopo l'iniezione e prima diritirare
I'ago dallo spazio submucosale per evitare perdite di formula nel lume del
colon causate dalleccessiva pressione.

Dopo l'uso smaltire correttamente il prodotto nel contenitore di rifiuti per
dispositivimedici appropriato.

STOCCAGGIO E DURATA IN MAGAZZINO

Conservare il prodotto a temperatura ambiente (15-30°C). Conservare
in un ambiente scuro.

La data di scadenza e il numero di lotto sono stampati sull'etichetta
della siringa. Il prodotto ha una durata di due anni, con una durata prevista
del dispositivo pari alla durata della procedura endoscopica del paziente.
Se utilizzato prima della data di scadenza etichettata e secondo le istruzioni
per l'uso, il dispositivo & sicuro ed efficace per le indicazioni indicate.

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI
Percorso del fluido sterile o
Limite di tem-
[sreRLe] ]

Sterilizzato con vapore o
peratura

'
calore secco 157

A

Consultare le Istruzioni Mantenere asciutto
per l'uso (IU)
. Non utilizzare se la
Attenzione . 5 N
confezione & danneggiata
X Apirogeno Non riutilizzare

NON PYROGENIC

N

/.
ol

N
i

Tenere lontano dalla
luce del sole

\

Codice lotto

Usare entro la data Numero di catalogo

ERERCE®

Attenzione: la legge federale
limita la vendita di questo
dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico

RxOnly

Fabbricato da

§ EEQ

Dispositivo medico

ASSISTENZA CLIENT

Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
dalle 8:30 a.m.alle 5 p.m. EST, Lunedi-Venerdiy
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com

EverLift® & un marchio registrato di Gl Supply, Inc.
© 2021 GI Supply, Inc. | Tutti i diritti riservati.

EverLift®

Zemglotadas pacelSanas lidzeklis

LIETOSANAS PAMACIBA
APRAKSTS

EverLift zemglotadas pacelSanas lidzeklis ir sterila, zilas krasas
emulsija, kuru lieto endoskopisko rezekcijas procedaru laika augséja
un apakséja kunga-zarnu trakta, pieméram, baribas vada, kungi, zarnas
un taisnaja zarna, lai atdalitu glotadas slani un izgriezamos audus no
zemglotadas un aréja muskulu slana.

SASTAVS

Katra ar tvaiku sterilizéta slirce satur 5 mL lidzekla ar $adam
sastavdalam:

-Udens - Glicerins
«Hidroksietila + Metilénzilais
celuloze +Benzilspirts A
- Natrija fosfats - Kalija fosfats
NORADE LIETOSANAI

EverLift submukozalas pacelsanas lidzeklis ir indicéts lietosanai
endoskopiskajas procedras kunga-zarnu trakta submukozalai polipu,
adenomu, véza agrinas stadijas vai citu kunga-zarnu trakta bojajumu
pacel3anai pirms ekscizijas ar cilpu vai citu piemérotu endoskopisko
ierici veikSanas.

KONTRINDIKACIJAS

EverLift ir kontraindicéta pacientiem ar zinamu parmérigu jatibu

pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

Nav paredzéts lietosanai pediatrija.

Nav paredzéts lietosanai gritniecém vai sievietém zidisanas
perioda.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PAZINOJUMI

Endoskopistam, medmasai vai endoskopijas tehnikim, kas injicé
EverLift, jabat pieredzéjusam zemglotadas injekcijas metodés.

EverLift ir paredzéts vienam pacientam. Tas ir sterils, ja vien nav
sabojats. Produkta noplade var liecinat par bojajumu. Nelietojiet, ja
tas ir bojats. Péc slirces atvérsanas neizlietoto produktu izniciniet. Lai
izvairitos no savstarpéjas inficésanas, katru sirci drikst lietot tikai vienam
pacientam un to nedrikst izmantot atkartoti.

BLAKNES

Péc jebkuras nejausas pacel3anas lidzekla injicéSanas peritonealaja
dobuma persona rpigi jauzrauga, lai noteiktu, vai nav paradijusas
nevélamas reakcijas. Retos gadijumos var paradities lokala asinosana,
iekasuma reakcija un/vai perforacija, kas var bt vai nebat saistita ar
EverlLift. Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar EverLift
ierici, jazino Gl Supply un, ja piemérojams, dalibvalsts, kura atrodas
lietotajs/pacients, kompetentajai iestadei.

LIETOSANAS PAMACIBA

Nonemiet vacinu no iepakojuma un iznemiet slirci.

Parbaudiet, vai 3lirce nav bojata. Péc tam, izmantojot aseptisku
tehniku, pievienojiet adatu pie $lirces Luera savienojuma.

Saja procedara ieteicams izmantot 23. izméra endoskopisko
injekcijas adatu ar garumu lidz 4 mm. Pirms injicésanas adata ievelciet
EverLift. Ar atvilktu adatu, ievietojiet adatas katetru caur endoskopa
darba kanulu.

Kad adata ir novietota pareizaja vietd, ievietojiet galu 30° -45° lenki
pret kunga-zarnu trakta virsmu submukozaja telpa, nodrosinot, ka
adatas gals pilniba atrodas zem glotadas.

A UZMANIBU: Neievietojiet adatu perpendikuldri resnds zarnas
virsmai, jo tas var novest pie pacelsanas lidzekla transmuralds injekcijas tiesi
peritonialaja dobuma.

Vérojiet, vai pacel3anas lidzeklis neiepllst resnas zarnas limena. Ja
ta notiek, partrauciet injekciju un uzmanigi ievietojiet adatu dzilak zem
glotadas.

Maksimala pielaujama deva vienam pacientam ir 50 mL.

Péc injekcijas pabeigsanas un pirms adatas iznemsanas no
submukozas telpas vél nedaudz atvelciet atpakal virzuli, lai izvairitos
no preparata nopltdes resnas zarnas lmena, ko izraisa spiediena
veidosanas.

Péc lietosanas pareizi izmetiet produktu atbilstosa medicinas ieri¢u
atkritumu tvertné.

UZGLABASANA UN DERIGUMA TERMINS

Glabajiet izstradajumu istabas temperatara (15-30°C). Glabajiet
tumsa vieta.

Deriguma termin3 un partijas numurs ir noradits uz lirces
markéjuma. Produkta glabasanas laiks ir divi gadi, paredzamais ierices
kalposanas laiks ir pacienta endoskopiskas proceduras ilgums. Ja ierice
tiek lietota pirms markéjuma deriguma termina beigam un saskana
ar lieto3anas instrukcijam, ierice ir drosa un efektiva noraditajam
indikacijam.

SIMBOLU APRAKSTS
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EverLift®

Pogleivio keliamoji priemoneé

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASYMAS

JEverLift” pogleivio keliamoji priemoné yra sterili, mélynos spalvos
emulsija naudojama endoskopinei rezekcijai endoskopiniy tyrimy metu
aukstesniajame ir Zemesniajame virskinimo trakte, kaip pavyzdziui
stempléje, skrandyje, Zarnyne ir tiesiojoje Zarnoje. Naudojama gleivinés
sluoksniui pakelti pie$ pasalinant audinj i$ pogleivio sluoksnio ir iSorinio
raumens sluoksnio.
SUDETIS

Kiekviename garais sterilizuotame 3virkste yra 5 ml keliamosios
medziagos su Siais ingredientais:

« Vanduo

- Hidroksietilceliuliozé

« Benzilo alkoholis

- Kalio fosfatas
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LEverLift” pogleivio keliamoji priemoné yra indikuojama naudojimui
virskinamojo trakto endoskopiniy procediiry metu pogleivio polipy,
adenomy, ankstyvos stadijos naviky, ar kity virskinamojo trakto
pazeidimy pakélimui pries juos pasalinant.
KONTRAINDIKACLJOS

JEverLift” yra kontraindikuojamas pacientams, kurie turi bet kokia
Zinoma reakcijg produkto ingredientams.

- Glicerinas
+ Metiltionino chloridas
«Natrio fosfatas

Netinka naudojimui pediatrijoje.
Netinka naudojimui besilaukianc¢ioms ir kratimi Zindanc¢ioms
pacientéms.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Endoskopuotojas, slaugé ar kitas endoskopijos specialistas
suleidziantis, EverLift” turi bati patyres pogleivio injekcijos srityje.

JEverLift” skirtas panaudoti tik vienam pacientui. Yra sterilus nebent
pakuoté yra pazeista. Produkto varvéjimas gali nutikti dél pakuotés
pazeidimo. Nenaudoti jei buvo paZeista pakuoté. Nepanaudotas
produktas turi bati iSmestas po svirksto panaudojimo. KryZzminiam
uzkrétimui iSvengti, kiekvienas Svirkstas gali buti panaudotas tik vienam
pacientui ir negali bati naudojamas pakartotinai.

SALUTINIAI POVEIKIAI

Reikia atidZiai stebéti bet kokig netycine pakélimo medziagos
injekcija j pilvapléves ertme, ar neatsiranda nepageidaujamy reakcijy.
Retais atvejais gali atsirasti vietinis kraujavimas, uzdegiminé reakcija
ir (arba) perforacija, kuri gali bati susijusi su,EverLift”. Apie bet kokj
rimta incidenta, susijusj su,EverLift” jtaisu, reikia pranesti,Gl Supply”

i, jei taikoma, valstybés narés, kurioje yra vartotojas / pacientas,
kompetentingai institucijai.
NAUDOJIMAS

Pasalinkite dangtelj nuo vamzdelio ir iSimkite Svirksta.

Patikrinkite virkst ar néra jokiy pazeidimy. Tada naudodami
aseptinj metoda prijunkite $virksta prie adatos Luerio jungties. Siai
procedarai rekomenduojama 23 dydzio endoskopiné injekciné adata su
4 mm ar mazesne adata. Pripildykite adatg su,EverLift” pries naudojima.
|traukus adatg, jkiskite adatos kateterj per endoskopo darbinj kanala.

Kai adata tinkamai jstatyta, jdurkite datos galg 30°-45° kampu
pogleivio erdve virskinamajame trakte, uztikrindami, kad adatos galas
yra pilnai po gleivine.

ATSARGIAL: Nedurkite adatos statmenaitiesiosios Zarnos pavirsiui,
nes tai gali sukelti transmurialine injekcijq ir keliamoji medziaga bus suleista
tiesiai j peritonine ertme.

Stebékite are keliamoji medziaga nebéga j tiesiosios zarnos spindj.
Jeigu taip nutikty, sustabdykite injekcijq ir atsargiai jdurkite adata giliau
i pogleivio sluoksnj.

DidZiausia leistina dozé vienam pacientui 50 ml.

Baigus injekcija Siek tiek jtraukite virksto stamoklj pries istraukiant
svirksto adata i$ pogleivés sluoksnio, kad skystis neistekéty j tiesiosios
Zzarnos spindj dél susidariusio slégio.

Po naudojimo, iSmeskite produkta j tam skirta medicininiy preparaty
Siuksliy konteinerj.

LAIKYMO IR GALIOJIMO LAIKAS

Sandéliuokite produkta kambario temperatiroje (15-30°C). Laikyti
tamsioje vietoje.

Galiojimo data ir serijos numeris yra atspausdinti ant Svirksto
etiketés. Produkto tinkamumo laikas yra dveji metai, o numatomas
prietaiso tarnavimo laikas, trunkantis paciento endoskopine proceddira.
Jei prietaisas naudojamas pries pazymétg galiojimo data ir pagal
naudojimo instrukcijas, prietaisas yra saugus ir veiksmingas pagal
nurodytas indikacijas.

SIMBOLIY APRASYMAS
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EverLift®

Adent ta'rfigh tas-Sottomukus

ISTRUZZJONUIET GHALL-UZU

DESKRIZZJONI

L-Agent li jerfa’s-sottomukus EverLift huwa emulsjoni sterili, ta’kulur
blu li ghandu jintuza fi proceduri endoskopici ta’ qtugh ta’ parti mill-gisem
matul ezaminazzjonijiet endoskopici fil-passagg gastrointestinali ta' fug
u ta'taht, bhall-esofagu, l-istonku, l-intestin u r-rektum, mahsub biex jerfa’
s-saff mukuz u t-tessut i jrid jingata’ mis-sottomukus u mis-saff muskulari
estern.
KOMPOZIZZJONI

Kull siringa sterilizzata bil-fwar fiha 5mL ta’agent ta'rfigh bl-ingredjenti
li gejjin:

- llma - Glicerina
- Metilen blu
- Fosfat tas-sodju

« Celluloza tal-ldrossietil

- Alkohol Benziliku A\

« Fosfat Potassiku
INDIKAZZJONUIET GHALL-UZU

L-Agent li jerfa’s-Sottomukus EverLift huwa indikat ghall-uzu fi
proceduri endoskopici gastrointestinali sabiex jerfa’s-sottomukus
tal-garnit, adenomi, kancer fi stadju bikri, jew feriti gastrointestinali ohra
gabel il-gtugh permezz ta'snare jew taghmir endoskopiku xieraq iehor.

KONTRAINDIKAZZJONUIET

EverLift huwa kontraindikat ghal pazjenti bipersensittivita maghrufa

ghal kwalunkwe mill-ingredjenti fdan il-prodott.

A Mhux ghall-uzu pedjatriku.

A Mhux ghall-uzu fuq nisa tqal jew li ged ireddghu.
A TWISSUIET U PREKAWZJONUIET

L-endoskopista, l-infermier jew it-tekniku tal-endoskopija li jinjetta
I-EverLift ghandu jkollu esperjenza fit-tekniki ghall-injezzjonijiet
sottomukuzi.

EverLift huwa prodott li ghandu jintuza fuq pazjent wiehed biss. Huwa
sterili sakemm ma tkunx saritlu hsara. Jekk il-prodott inixxi, dan jista’ jkun
evidenza ta'hsara. Tuzahx jekk saritlu -hsara. Armi kull prodott mhux uzat
wara li s-siringa tkun infethet. Biex tevita l-kontaminazzjoni krocjata, kull
siringa tista'tintuza biss fuq pazjent wiehed u ma tistax terga'tintuza.
EFFETTI SEKONDARJI

Kull injezzjoni accidentali tal-agent li jerfa'fil-kavita peritoneali
ghandha tigi ssorveljata mill-qrib ghal reazzjonijiet avversi. Fkazijiet rari
jista' jkun hemm tnixxija lokali ta' demm, reazzjoni inflammatorja, u/
jew perforazzjoni li jistghu jkunu jew ma jkunux marbuta ma' Everlift.
Kwalunkwe inc¢ident serju li jkun sehh relatat mat-taghmir EverLift ghandu
jigi rrappurtat minnufih lil GI Supply u, jekk applikabbli, lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit l-utent/il-pazjent.
ISTRUZZJONUJIET GHALL-UZU

Nehhi t-tapp tat-tubu u ohrog is-siringa.

Ifli s-siringa biex tizgura li ma fihiex hisara. Mbaghad, uza t-teknika
asettika biex tqabbad is-siringa mal-luer fitting ta'fuq il-labbra. Ghal din
il-procedura hija rrakkomandata labbra tal-injezzjonijiet endoskopici
23-gauge b'tul tal-labbra ta’4 mm jew inqas. Ipprepara I-labbra bl-EverLift
gabel l-injezzjoni. Bil-labbra migbuda lura, dahhal il-kateter tal-labbra fil-
kanal tal-hidma tal-endoskopju.

Meta lHabbra tkun fil-pozizzjoni t-tajba, dahhal il-ponta f'angolu ta’
30°-45° mas-superficje fl-ispazju sottomukuz tal-passagg gastrointestinali,
u kun zgur li l-ponta tal-labbra tkun dahlet kollha taht i-membrana
mukuza.

A\ AWIZ: Iddatihalxil-labbra bmod perpendikulari mas-superficje tal-
kolon peress li dan jista’ jwassal ghall-injezzjoni tal-agent li jerfa’ direttament
fil-kavita peritoneali.

Osserva ghal tnixxija tal-agent li jerfa'fil-lumen tal-kolon. Jekk dan
isehh, waqqaf l-injezzjoni u dahhal bil-mod il-labbra aktar fil-fond fis-
sottomukus.

Id-doza massima permissibbli hija ta’50 mL ghal kull pazjent.

Hekk kif tlesli l-injezzjoni u qabel ma'tohrog il-labbra mill-ispazju
sottomukuz, igbed harira lura il-plunger rod sabiex tevita li I-formulazzjoni
tnixxi fil-lumen tal-kolon minhabba fl-akkumulazzjoni tal-pressjoni.

Wara l-uzu, armi l-prodott kif xieraq fil-kontenitur tal-iskart adegwat
ghal taghmir mediku.

HZIN U PERJODU TA' STABILITA

Ahzen il-prodott f'temperatura ambjentali (15-30°C). AhZen f’post
mudlam.

Id-data tal-iskadenza u n-numru tal-lott huma stampati fuq it-tikketta
tas-siringa. Il-prodott ghandu hajja tajba fuq I-ixkaffa ta 'sentejn, b'tul ta'
hajja mistenni tal-apparat li jdum il-proc¢edura endoskopika tal-pazjent.
Jekk jintuza gabel id-data ta 'skadenza ttikkettjata u skond l-istruzzjonijiet
ghall-uzu, l-apparat huwa sigur u effettiv ghall-indikazzjonijiet iddikjarati.
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EverLift®

Submukosalt laftemiddel

BRUKSINSTRUKSJONER

BESKRIVELSE

EverLift submukosalt laftemiddel er en steril, bla-farget emulsjon
for bruk i endoskopiske reseksjonsprosedyrer under endoskopiske
undersgkelser i evre og nedre tarmkanal, som spisergr, mage, tarm
eller rektum, spesielt designet for a lofte slimhinnene og vevet som skal
fiernes fra det submukosale og det eksterne laget av muskler.

SAMMENSETNING

Hver av de dampsteriliserte spraytene inneholder 5 mL Igftemiddel
med de folgende ingrediensene:

-Vann - Glyserol
- Hydroxyethyl - Methylenbla
cellulose - Benzylalkohol A
- Natrium Fosfater - Kalium Fosfater
BRUKSINDIKASJONER

EverLift submucosal laftevaeske er indikert for bruk i gastrointestinale
endoskopiske prosedyrer for submucosal lofting av polypper, adenomer,
kreft i tidlig fase eller andre gastrointestinale lesjoner for eksisjon med en
snare eller annen passende endoskopisk enhet.

KONTRAINDIKASJONER

EverLift er kontraindikert hos pasienter med kjent overfalsomhet
overfor de falgende ingrediensene i produktet.
A Skal ikke brukes pediatrisk.

A Skal ikke brukes p& gravide eller ammende kvinner.

A\ ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Endoskopisten, sykepleieren eller endoskopitekniker injiserer EverLift
ma veere erfaren i submukosale injeksjonsteknikker.

EverLift er et produkt tiltenkt enkeltpersoner. Det er sterilt med
mindre det foreligger skade. Produktlekkasje kan veere tegn pa skade. Ma
ikke brukes dersom skadd. Avhend et hvilket som helst ubrukt produkt
etter sprgyten har blitt apnet. For a unnga krysskontaminering, kan hver
sproyte kun brukes pa én pasient. Gjenbruk er ikke mulig.

BIVIRKNINGER

En utilsiktet injeksjon av leftemiddel i bukhulen bgr overvékes naye
for bivirkninger. | sjeldne tilfeller kan blgdning, inflammatorisk reaksjon
og / eller perforering forekomme, noe som kan veere forbundet med
EverlLift. Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med EverlLift
-enheten ma rapporteres umiddelbart til GI Supply og, hvis aktuelt, til
vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren / pasienten er
etablert.

BRUKSANVISNING

Fjern hetten fra tuben og fjern sprayten.

Undersok sproyten for & verifisere at det ikke foreligger skade. Fest
deretter sproyten, ved bruk av aseptisk teknikk, il luerkoplingen pa nalen.

En 23-gauge endoskopisk injektjonsnal med en nalelengde pa 4 mm
eller mindre anbefales for denne prosedyren. Preparér nalen med EverLift
for injeksjon. Med nalen trukket inn, sett nélekateteret inn gjennom
endoskopets arbeidskanal.

Straks nalen er riktig plassert, sett spissen inn en 30°-45°
vinkel mot overflaten i submukosalrommet i mage-tarmkanalen,
slik at nalespissen ligger helt under slimhinnen.

/\ FORSIKTIG: Ikke sett ndlen vinkelrett pa tykktarmen, da dette kan
fore til direkte transmural injeksjon av leftemidlet inn i bukhulen.

Vaer oppmerksom pa lekkasje av loftemidlet i tykktarmLumenet.
Dersom dette skjer, mé injeksjonen stoppes og nalen forsiktig settes inn
i submukosa.

Maksimal tillatt dose er 50 mL per pasient.

Trekk litt tilbake pa stempelstangen etter ferdigstillelse av injeksjonen
og for du trekker nélen fra submukosalrommet for a hindre lekkasje av
formelen i tykktarmLumenet forarsaket av trykkoppbyggingen.

Etter bruk, skal produktet kassér i riktig avfallsbeholder for medisinsk
avfall.

LAGRING OG LEVETID

Lagre produktet under romtemperatur (15-30°C). Lagre p& merkt
sted.

Utlgpsdatoen og partinummeret er trykket pa sproytens
merkelapp. Produktet har en holdbarhet pa to ar, med en forventet
levetid for enheten som falge av pasientens endoskopiske prosedyre.
Hvis den brukes for den merkede utlgpsdatoen og i henhold til
bruksanvisningen, er enheten trygg og effektiv for de angitte
indikasjonene.

BESKRIVELSE AV SYMBOLER
Steril veeskebane

30°¢
-STERIL Sterilisert ved bruk av 15,5/#[ Temperaturgrense
damp eller torr varme
ey
DE Se bruksanvisningen Oppbevares tort
(IFU)
Ma ikke bruges, hvis
Advarsel
A v @ pakken er beskadiget
Ikke-pyrogen ® Ikke gjenbruk
e Ma beskyttes
Al
/I\\ mot sollys Batchkode
Utlgpsdato Katalognummer
Forsiktig: Federal lov be-
Produsert av RxOnIy grenser denne enheten

til salg av eller etter ordre
fralege
Medisinsk utstyr
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EverLift®

Srodek podnoszacy tkanke podsluzowa

SPOSOB UZYCIA
OPIS

Srodek podnoszacy tkanke podsluzowa EverlLift to jatowa, niebieska
emulsja przeznaczona do stosowania podczas endoskopowych zabiegow
resekcji w gornym i dolnym odcinku przewodu pokarmowego, np. w
przetyku, zotadku, jelicie cienkim oraz odbytnicy. Jest on stosowany w celu
uniesienia warstwy $luzowej i tkanki, ktéra ma zosta¢ wycieta, z tkanki
podsluzowej i zewnetrznej warstwy miesniowej.

SKLAD

Kazda sterylizowana parowo strzykawka zawiera 5 mL $rodka
podnoszacego o nastepujacym sktadzie:

-Woda - Gliceryna
+ Hydroksyetylo- - Blekit metylenowy
celuloza - Alkohol benzylowy /A

- Fosforan sodu
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Srodek podnoszacy warstwe pod$luzowa EverLift jest wskazany do
stosowania podczas endoskopowych zabiegéw w obrebie przewodu
pokarmowego do podsluzowego unoszenia polipéw, gruczolakéw,
nowotworéw we wczesnym stadium lub innych zmian w przewodzie
pokarmowym przed wycieciem za pomocg petli lub innego odpowiedniego
urzadzenia endoskopowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Srodek EverlLift jest przeciwwskazany u pacjentéw z rozpoznana
nadwrazliwoscig na ktérykolwiek sktadnik produktu.
A Nie stosowac u dzieci.

- Fosforan potasu

A Nie stosowa¢ u kobiet w okresie ciazy i laktacji.
A\ OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

Endoskopista, pielegniarka lub technik endoskopowy wstrzykujacy
$rodek EverLift muszg posiada¢ doswiadczenie w zakresie technik iniekji
podsluzowych.

EverLift jest produktem jednorazowym przeznaczonym dla jednego
pacjenta. Produkt jest jatowy, o ile nie doszto do uszkodzenia opakowania.
Wyciek produktu moze $wiadczyc¢ o uszkodzeniu opakowania. Nie stosowac,
jesli opakowanie jest uszkodzone. Wszelkie niewykorzystane pozostatosci
produktu nalezy wyrzuci¢ po otwarciu strzykawki. Aby unikna¢ skazenia,
kazdej strzykawki wolno uzy¢ tylko u jednego pacjenta i nie wolno uzywac
jej ponownie.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Wszelkie niezamierzone aplikacje srodka do jamy otrzewnowej powinny
by¢ écisle monitorowane pod wzgledem niepozadanych reakcji. Okazjonalnie
wystapi¢ moga krwawienie miejscowe, reakcje zapalne i/lub peforacje, ktére
moga by¢ lub nie by¢ powiazane z EverLift. Wszelkie powazne wypadki
zwigzane ze stosowaniem urzadzenia EverLift powinny by¢ zgtaszane
do Gl Supply i, jesli ma to zastosowanie, kompetentnego urzedu Kraju
Cztonkowskiego, w ktérym znajduije sie uzytkownik/pacjent.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zdjac zatyczke z tuby i wyjac strzykawke.

Sprawdzi¢ strzykawke, aby upewnic sie, ze nie jest uszkodzona.
Nastepnie, stosujac technike aseptyczng, podtaczyc strzykawke do ztgcza
luer naigle.

Do tej procedury zaleca sie uzycie endoskopowej igty iniekcyjnej w
rozmiarze 23G o dtugosci nie przekraczajacej 4 mm. Przed iniekcjg igte nalezy
napetnic¢ srodkiem EverlLift. Przy wycofanej igle wprowadzi¢ cewnik igly przez
kanat roboczy endoskopu.

Po prawidtowym ustawieniu igly wprowadzi¢ koricowke pod katem 30°-
45° do powierzchni do przestrzeni podéluzowej przewodu pokarmowego,
upewniajac sig, ze koncowka igty w catosci znajduje sie pod $luzowka.

PRZESTROGA: Nie wprowadzac igly prostopadle do powierzchni jelita
grubego, poniewaz moze to doprowadzic¢ do iniekcji Srodka podnoszqcego przez
Sciane, bezposrednio do jamy otrzewnej.

Sprawdzi¢, czy nie doszto do wycieku $rodka podnoszacego do swiatta
jelita grubego. W takiej sytuacji nalezy przerwac iniekcje i ostroznie
wprowadzic¢ igte dalej do tkanki podsluzowej.

Maksymalna dozwolona dawka u jednego pacjenta wynosi 50 mL.

Przed zakonczeniem iniekgji i wycofaniem igty z przestrzeni podsluzowej
nalezy nieco odciagnac ttok, aby zapobiec wyciekowi preparatu do swiatta
jelita grubego w wyniku nagromadzenia cisnienia.

Po uzyciu nalezy prawidtowo usuna¢ produkt do odpowiedniego
pojemnika na odpady medyczne.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30°C).
Przechowywac w ciemnym miejscu.

Termin waznosci i numer partii s3 nadrukowane na oznakowaniu
strzykawki. Produkt ma okres przydatnosci do spozycia 2 lata, a oczekiwany
czas zycia urzadzenia w czasie trwania zabiegu endoskopowego pacjenta.
W przypadku uzycia przed uptywem oznaczonej daty waznosci i zgodnie z
instrukcja uzytkowania, urzadzenie jest bezpieczne i skuteczne w podanych
wskazaniach.

OPIS SYMBOLI
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EverLift®

Agente de elevacdo da submucosa
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO

O agente de elevagao da submucosa EverLift é uma emulséo estéril de
cor azul para ser usada em procedimentos de excisao endoscopica durante
exames endoscdpicos ao trato gastrointestinal superior e inferior, tal como ao
esdfago, ao estbmago, ao intestino e ao reto, projetado para elevar a camada
mucosa e o tecido a ser retirado da submucosa e da camada muscular
externa.

COMPOSICAO

Cada seringa esterilizada a vapor contém 5mL de agente de elevagcao com
os seguintes ingredientes:

-Agua - Glicerina
- Hidroxietil + Azul de metileno
celulose - Alcool benzilico

- Sédio Fosfato - Potassio Fosfato

INDICAGCOES DE UTILIZACAO
O agente de elevagdo da submucosa EverlLift é indicado para utilizagdo

em qualquer procedimento endoscopico gastrointestinal que exija o
levantamento submucoso de lesdes como polipos, adenomas, cancro em
estagio inicial ou outras lesées da mucosa gastrointestinal, antes da remocao
com alca, forceps ou outro dispositivo endoscopico.
CONTRAINDICA(.()ES

O EverLift é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a qualquer um dos ingredientes do produto.
A Nao apropriado para uso pediatrico.

Nao apropriado para uso em gravidas ou mulheres aamamentar.

A AVISOS E PRECAUCOES

0O endoscopista, 0 enfermeiro ou o técnico de endoscopia que esta a
injetar o EverLift deve ser experiente em técnicas de injegdo da submucosa.

O EverLift € um produto de uso num Unico paciente. E estéril a menos que

esteja danificado. O vazamento de produto pode ser uma evidéncia de danos.

Néo utilize se estiver danificado. Elimine qualquer produto néo utilizado a
seringa foi aberta. Para evitar a contaminacao cruzada, cada seringa apenas
pode ser usada num paciente e ndo pode ser reutilizada.

EFEITOS COLATERAIS HORMONAIS

Qualquer injecao inadvertida de agente de levantamento na cavidade
peritoneal deve ser monitorada de perto para reagoes adversas. Raramente,
pode ocorrer sangramento local, reacao inflamatdria e/ou perfuragéo que
pode ou ndo estar associada ao EverLift. Qualquer incidente grave ocorrido
em relacao ao dispositivo EverLift deve ser comunicado a Gl Supply e, se
aplicavel, a autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario/
paciente esta estabelecido.

MODO DE ADMINISTRACAO

Retire a tampa do tubo e remova a seringa.

Examine a seringa para verificar se ndo existem danos. A seguir, usando
uma técnica asséptica, ligue a seringa ao encaixe luer da agulha.

Uma agulha de injecéo calibre 23 com uma agulha de 4 mm de
comprimento ou menos é recomendada para este procedimento. Prepare a
agulha com o EverLift antes da inje¢do. Com a agulha retraida, insira o cateter
da agulha através do canal de trabalho do endoscépio.

Quando a agulha estiver posicionada corretamente, insira a ponta num
angulo de 30° a 45° em relacao a superficie no espaco submucoso do trato
gastrointestinal, assegurando que a ponta da agulha esta totalmente abaixo
da mucosa.

A ATENGAO: Ndo insira a agulha perpendicularmente d superficie
do cdlon, pois isso pode levar a injeg@o transmural do agente de elevagéo
diretamente na cavidade peritoneal.

Observe se existe vazamento do agente de elevacao no limen do célon.
Se tal ocorrer, interrompa a injecao e insira cuidadosamente a agulha na
submucosa.

A dose méxima permitida é de 50 mL por paciente.

Recue ligeiramente a haste do émbolo apds a concluséo da injecéo e
antes de retirar a agulha do espago submucoso para evitar o vazamento da
formulacao para o limen do célon causado pelo aumento de pressao.

Apds a utilizacao, elimine o produto adequadamente no recipiente
apropriado para residuos de dispositivos médicos.

ARMAZENAMENTO E VALIDAD

Armazene o produto a temperatura ambiente (15-30°C). Armazene num
local escuro.

A data de validade e o nimero de lote estdo impressos no rétulo da
seringa. O produto tem uma vida Util de dois anos, com uma vida util
esperada do dispositivo durante o procedimento endoscépico do paciente.
Se usado antes do prazo de validade rotulado e de acordo com as instrugoes
de uso, o dispositivo é seguro e eficaz para as indicagdes indicadas.

DESCRICAO DOS SIMBOLOS
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EverLift®

Agent de lifting al submucoasei

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
DESCRIERE

Agentul de lifting al submucoasei EverLift este o emulsie sterild, de
culoare albastra, destinata utilizarii in proceduri de rezectie endoscopica,
n timpul examinarilor endoscopice la nivelul tractului gastrointestinal
superior si inferior, precum esofagul, stomacul, intestinul si rectul, conceput
pentru inaltarea stratului mucos si tesutului ce urmeaza a fi excizat din
submucoasa si stratul muscular extern.
COMPOZITIE

Kaxpblil CTepun30BaHHbIV NApPOM LUMNPUL, COREPXKNT 5 MN NNGTUHT-
areHTa, B COCTaB KOTOPOro BXOAAT:

-Apa - Glicerina
- Hidroxietil- - Albastru de metil
celuloza - Alcool benzilic A

- Fosfat de sodiu

INDICATII DE UTILIZARE

Substanta de lifting submucozal EverLift este indicatd pentru utilizare
in cadrul procedurilor endoscopice gastrointestinale pentru ridicarea
submucozala a polipilor, adenoamelor, formatiunilor canceroase in stadiu
incipient sau altor leziuni gastrointestinale, inaintea exciziei cu ajutorul unei
anse sau al unui alt dispozitiv endoscopic adecvat.

CONTRAINDICATI

EverlLift este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la
oricare dintre componentele produsului.

- Fosfat de potasiu

A Anuse utiliza la copii si adolescenti.
A\ Anu se utiliza la femei gravide sau care alapteaza.
A ATENTIONARI SI PRECAUTII

Specialistul in endoscopie, asistenta medicald sau tehnicianul de
endoscopie care injecteazd EverLift trebuie sd aiba experienta in tehnicile
de injectare la nivelul submucoasei.

EverLift este un produs destinat utilizarii la un singur pacient. Este
steril daca nu este deteriorat. Scurgerea produsului poate fi un semn de
deteriorare. A nu se utiliza dacd este deteriorat. Aruncati produsul neutilizat
dupa ce seringa a fost deschisa. Pentru a evita contaminarea incrucisata,
fiecare seringa poate fi utilizata la un singur pacient si nu poate fi reutilizata.

REACTII ADVERSE

Orice injectare accidentala a agentului de lifting in cavitatea peritoneala
trebuie monitorizatd cu atentie pentru reactii adverse. Rareori, pot aparea
sangerare localg, reactie inflamatorie si/sau perforatie, car pot fi sau nu
asociate cu dispozitivul EverLift. Orice incident grav care a avut locin
legatura cu dispozitivul EverLift trebuie raportat Gl Supply si, daca este
cazul, autoritétii competente a statului membru UE in care utilizatorul si/sau
pacientul este stabilit.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indepértati capacul tubului si scoateti seringa.

Examinati seringa pentru a verifica sa nu existe deteriorari. Apoi,
utilizand o tehnicd aseptica, atasati seringa la racordul de tip Luer al acului.

Pentru aceastd procedurd, se recomanda un ac pentru injectie
endoscopica de calibru 23, cu o lungime de 4 mm sau mai putin. Amorsati
acul cu EverLift inainte de injectare. Cu acul retras, introduceti cateterul
acului prin canalul de lucru al endoscopului.

Cand acul este pozitionat corect, introduceti varful la un unghi de
30°- 45° fata de suprafatd in spatiul submucoasei tractului gastrointestinal,
asigurandu-va ca varful acului este in intregime sub mucoasa.

A ATENTIE: Nu introduceti acul perpendicular pe suprafata colonului,
intrucat aceasta poate duce la injectarea transmurald a agentului de lifting
direct in cavitatea peritoneald.

Verificati eventuale scurgeri ale agentului de lifting in lumenul colonului.
Daca acest lucru are loc, opriti injectarea si introduceti cu atentie acul mai
mult in submucoasa.

Doza maxima permisa este de 50 mL pentru un pacient.

Retrageti usor tija pistonului in momentul finalizarii injectarii si anterior
retragerii acului din spatiul submucoasei, pentru a preveni scurgerea
preparatului in lumenul colonului, cauzata de cresterea presiunii.

Dupa utilizare, eliminati corespunzator produsul in recipientul adecvat
pentru deseuri de dispozitive medicale.

DEPOZITARE Sl PERIOADA DE VALABILITATE

Depozitati produsul la temperatura camerei (15-30°C). A se depozita
intr-un loc intunecos.

Data expirarii si numarul de lot sunt tiparite pe eticheta seringii. Produsul
are o durata de valabilitate de doi ani, cu o durata de viata asteptata a
dispozitivului pe durata procedurii endoscopice a pacientului. Daca este
utilizat inainte de data de expirare etichetata si conform instructiunilor de
utilizare, dispozitivul este sigur si eficient pentru indicatiile mentionate.
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EverLift®

Roztok submukéznej injektaze EverLift na elevaciu sliznice

NAVOD NA POUZITIE

OPIS

Roztok submukéznej injektaze EverLift na elevaciu sliznice je sterilna
emulzia s modrym sfarbenim, pouzivana pri endoskopickych resekénych
vykonoch pocas endoskopickych vysetreni v hornej a dolnej casti
gastrointestinalneho traktu, ako je pazerak, zaltidok, crevo a konecnik.
Pouziva sa na elevaciu tej vrstvy sliznice a tkaniva, ktora ma byt
resekovana v rozsahu submukéznej a vonkajsej svalovej vrstvy.

ZLOZENIE

Kazda parou sterilizovana striekacka obsahuje 5 ml roztoku
submukdznej injektaZe na elevaciu submukdzy s nasledujticim zlozenim:

- Voda - Glycerin
« Hydroxyetylcelulé6za + Metylénova modra
« Benzylalkohol - Fosforeénan sodny

- Fosfore¢nan draselny

INDIKACIE NA POUZITIE

Pouzitie roztoku submukéznej injektaze EverLift na elevaciu
submukdzy je indikované pri gastrointestinalnych endoskopickych
zékrokoch na dosiahnutie elevacie submukézy polypov, adenémoyv,
karcinémov v pociatocnom $tadiu alebo inych gastrointestinalnych
|ézii pred exciziou s pouzitim slucky alebo inej vhodnej endoskopickej
pomocky.

KONTRAINDIKACIE

EverLift je kontraindikovany u pacientov s
precitlivenostou na ktorukolvek zo zloziek pripravku

/N Nie je ur¢eny na pediatrické pouzitie.
/N\ Nepouzivat u tehotnych alebo doj¢iacich Zien.

A VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Lekar s kvalifikiciou pre endoskopické vykony, zdravotna sestra
alebo asistent s kvalifikaciou pre vykony endoskopie, ktori injekéne
aplikuju roztok EverLift, musia mat skusenosti s technikami submukéznej
injektaze.

EverLift je vyrobok v baleni uréenom na poutzitie pre jedného
pacienta. Je sterilny, pokial nie je poskodeny. Unik pripravku moze
byt dékazom poskodenia. Nepouzivajte, ak je poskodeny. Nepouzity
pripravok po otvoreni injek¢nej striekacky zlikvidujte. Aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii, kazda striekacka sa méze pouzit iba pre jedného
pacienta a nesmie sa pouzit opatovne.

VEDLAJSIE UCINKY

Kazda nedimyselna injektaz pripravku na elevaciu sliznice do
peritonedlnej dutiny musi byt starostlivo sledovana kvoli moznym
neziaducim ucinkom. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut lokalne
krvécanie, zapalova reakcia alebo perforacia, ktoré mézu, ale nemusia
suvisiet s pripravkom EverLift. Kazdy zavazny incident, ktory stvisiaci s
pomockou EverLift, musi byt nahlaseny spoloc¢nosti Gl Supply a, podla
konkrétnych okolnosti, kompetentnému organu ¢lenského statu, v
ktorom pouzivatel alebo pacient posobi.

POKYNY NA POUZITIE

QOdstrante uzaver z tuby a vyberte striekacku.

Skontrolujte injekénu striekacku a overte, ¢i nie je poskodena. Potom
aseptickou technikou pripevnite injekénu striekacku ku koncovke Luer
na ihle. Pri tomto postupe sa odporica endoskopicka injekénd ihla
kalibru 23 s dizkou ihly 4 mm alebo menej. Ihlu pred injektdzou naplrite
roztokom EverLift. So zatiahnutou ihlou zasunte katéter ihly cez pracovny
kanal endoskopu.

Ked'je ihla v spravnej polohe, zasurite hrot pod uhlom 30 °-45°
k povrchu do submukdzneho priestoru gastrointestinalneho traktu, a
uistite sa, Ze hrot ihly je Uplne pod sliznicou.

A UPOZORNENIE: /hlu nevpichujte kolmo na povrch hrubého creva.
Hrozi riziko transmurdlnej injektdZe roztoku na elevdciu sliznice priamo do
peritonedinej dutiny.

Maximalna pripustna davka je 50 ml na jedného pacienta.

Po dokoncenti injektaze a pred vytiahnutim ihly zo submukézneho
priestoru mierne zatiahnite za piest, aby ste zabranili tiniku roztoku
injektaze do lumenu hrubého ¢reva sposobenému narastom tlaku.

Po pouziti roztok injektaze riadne zlikvidujte do prislusnej odpadovej
néadoby na zdravotnicke pomacky.

SKLADOVANIE A CAS POUZITELNOSTI

Roztok injektaze uchovavajte pri izbovej teplote (15 - 30 °C).
Uchovévajte na tmavom mieste.

Détum exspiracie a Cislo sarze su vytlacené na stitku injekénej
striekacky. Vyrobok ma trvanlivost dva roky s predpokladanou
Zivotnostou zariadenia pocas trvania endoskopického postupu pacienta.
Ak sa zariadenie pouzije pred vyznacenym datumom exspiracie a podla
navodu na poutZitie, je bezpecny a tcinny pre uvedené indikécie.

POPIS SYMBOLOV
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Submukozno dvizno sredstvo
NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Submukozno dvizno sredstvo EverlLift je sterilna, modro obarvana
emulzija, ki se uporablja pri endoskopskih resekcijskih postopkih med
endoskopskimi preiskavami v zgornjem in spodnjem prebavnem
traktu, kot so poziralnik, Zelodec, ¢revesje in zadnjica. Zasnovana je
tako, da dviguije plast sluznice in vlakno, ki ga je potrebno izrezati iz
submukoznega in zunanjega misi¢nega sloja.

SESTAVA

Vsaka sterilizirana brizgalka vsebuje 5 mL sredstva za dviganje z
naslednjimi sestavinami:

-Voda « Glicerin
- Hidroksietil + Metilen modra
celuloza « Benzil alkohol A
- Natrij Fosfat - Kalij Fosfat
NAVODILA ZA UPORABO

Agentul de indepartare pentru zona submucoasa EverLift este indicat
pentru utilizarea in procedurile endoscopice gastrointestinale pentru
indepartarea din zona submucoasa a polipilor, adenoamelor, cancerelor
in stadiu incipient si a altor leziuni gastrointestinale inaintea exciziei cu
ajutorul unei anse sau
al altui dispozitiv endoscopic adecvat.

KONTRAINDIKACLJE

Zdravilo EverLift je kontraindicirano pri bolnikih, ki so preob¢utljivi na
rokoli sestavino izdelka.

M\ Ni za pediatri¢no uporabo.
/N Ni za uporabo pri nosecnicah ali dojecih materah.

A OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Endoskopist, medicinska sestra ali endoskopski tehniki, ki vbrizgavajo
EverLift, morajo imeti izku$nje iz tehnik submokoznega vbrizgavanja.

EverLift je izdelek, ki se uporablja le za enega pacienta. Ce ni
poskodovan, je sterilen. Pui¢anje je lahko znak za poskodovanje. Ce je
poskodovan, ga ne uporabljajte. Neuporabljen izdelek zavrzite, ko je
brizgalka Ze odprta. Da ne pride do navzkrizne kontaminacije, lahko
vsako brizgalko uporabimo le na enem pacientu in je ne moremo
ponovno uporabiti.

STRANSKI UCINKI

Morebitno nepazljivo vbrizganje sredstva za lifting v peritonealno
votlino je treba skrbno nadzorovati, da se ugotovijo skodljive reakcije.
Redko se lahko pojavijo lokalna krvavitev, vnetni odziv in/ali perforacija,
kar je lahko povezano s pripomoc¢kom EverLift ali pa tudi ne. Vsak resen
incident, do katerega pride v povezavi s pripomockom EverlLift, je treba
sporociti druzbi Gl Supply, po potrebi pa tudi pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri je uporabnik/pacient.

SMERNICE ZA UPORABO

S cevke odstranite pokrovcek in odstranite brizgalko.

Brizgalko dobre preglejte in se prepricajte, da na njej ni nobene
poskodbe. Nato z uporabo asepti¢ne tehnike pritrdite brizgo na nastavek,
ki je namescen naigli.

Pentru aceasta procedura este recomandat un ac pentru injectie
endoscopica cu calibrul 23, avand o lungime de 4 mm sau mai putin. Pred
vbrizganjem iglo napolnite z EverLift. Ko iglo izvlecete, vstavite igelni
kateter skozi delovni kanal endoskopa.

Ko je igla pravilno namescena, konico vstavite na povrsino pod kotom
30°-45° v submokozni prostor gastrointestinalnega trakta, pri cemer se
prepricajte, da jeigla v celoti pod sluznico.

A POZOR: Igle ne vstavite pravokotno na povrsino debelega crevesa,
saj lahko to povzroci transmuralno vbrizganje dviznega sredstva neposredno
v peritonealno votlino.

Bodite pazljivi, da dvizno sredstvo ne prodira v svetlino debelega
¢revesja. Ce se to zgodi, prenehajte z vbrizgavanjem in iglo previdno
potisnite bolj v submukozno notranjost.

Maksimalni dovoljen odmerek je 50 mL na pacienta.

Po konc¢anem vbrizgavanje bat rahlo povlecite nazaj, preden iglo
izvlecete iz submukoznega prostora, da preprecite uhajanje v svetlino
debelega ¢revesa, ki jo povzrodi povecanije tlaka.

Po uporabi izdelek pravilno zavrzite v ustrezen zabojnik za medicinske
naprave.

SHRANJEVANJE IN ROK UPORABE

Izdelek hranite na sobni temperaturi (15-30°C). Hranite v temnem
prostoru.

Datum izteka veljavnosti in Stevilka serije sta natiskana na nalepki
brizgalke. Rok uporabnosti izdelka je dve leti, pri¢akovana Zivljenjska
doba naprave pacientov endoskopski poseg. Ce je naprava uporabljena
pred oznacenim rokom uporabnosti in v skladu z navodili za uporabo, je
naprava varna in ucinkovita za navedene indikacije.

OPIS SIMBOLOV
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Vod za sterilno tekocino /ﬂ[m'ﬂ
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Sterilizirano z uporabo
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EverLift®

Agente de elevacion de submucosa

INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION

El agente de elevacion de submucosa EverLift es una emulsion estéril
de color azul que se utiliza en intervenciones de reseccion endoscépica
durante examinaciones endoscdpicas del tracto gastrointestinal superior
y el inferior, como el eséfago, el estdmago, el intestino y el recto, disefiada
para elevar la capa de mucosa y el tejido por extirpar de la submucosa y
la capa muscular externa.

COMPOSICION

Cada jeringa esterilizada al vapor contiene 5 mL de agente de
elevacion y los siguientes ingredientes:

-Agua - Glicerina
- Hidroxietil « Azul de metileno
Celulosa « Alcohol bencilico A
- Sodio Fosfato - Potasio Fosfato
INDICACION DE USO

El agente de elevacion submucosa EverlLift esta indicado para su uso
en procedimientos endoscdpicos gastrointestinales para la elevacion
submucosa de polipos, adenomas, canceres en fase inicial u otras lesiones
gastrointestinales previo a la escision con un asa u otro dispositivo
endoscopico correspondiente.

CONTRAINDICACIONES

EverlLift esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de los ingredientes del producto.

No apto para uso pediatrico.
No apto para uso en embarazadas ni mujeres lactantes.

A ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los endoscopistas, el personal de enfermeria o los auxiliares de
endoscopistas que inyecten EverLift deben poseer experiencia en las
técnicas de inyeccion de submucosa.

EverlLift se utiliza en un Unico paciente. Es estéril, a menos de que
esté danado. Las pérdidas de producto pueden constituir evidencia de
danos. No utilizar si esta danado. Luego, deseche todos los productos
no utilizados después de abrir la jeringa. Para evitar la contaminacion
cruzada, cada jeringa solo se puede utilizan en un Unico paciente y no se
puede reutilizar.

EFECTOS SECUNDARIOS

Toda inyeccién involuntaria del agente de estiramiento en la cavidad
peritoneal deberia monitorearse de cerca en caso de reacciones adversas.
Si bien es poco frecuente, podrian ocurrir sangrado localizado, reacciones
inflamatorias o perforaciones, los cuales podrian, o no, asociarse con
EverLift. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con
el dispositivo EverLift deberia informarse a Gl Supply y, en caso de
corresponder, a la autoridad competente del estado miembros en el cual
se encuentra asentado el usuario/paciente.

MODO DE EMPLEO

Quite la tapa del tubo y extraiga la jeringa.

Examine la jeringa para comprobar que no haya dafos. Luego,
mediante una técnica aséptica, una la jeringa al luer de la aguja.

Para este procedimiento se recomienda utilizar una aguja
hipodérmica endoscépica de 23 gauges (0,574 mm) con un largo de
aguja de 4 mm o menos. Prepare la aguja con EverLift antes de la
inyeccion. Con la aguja retraida, inserte el catéter de la aguja a través del
canal de funcionamiento del endoscopio.

Cuando la aguja esté bien ubicada, inserte la punta a 30°-45° de la
superficie hacia el espacio de submucosa del tracto gastrointestinal,
asegurando que la punta de la aguja esté totalmente bajo la mucosa.

A PRECAUCION: No inserte la aguja de manera perpendicular a
la superficie del colon, ya que podria causar una inyeccioén transmural del
agente de elevacion directamente en la cavidad peritoneal.

Observe si hay pérdidas del agente de elevacion dentro de la abertura
del colon. Si esto sucede, detenga la inyeccion e inserte cautelosamente
la aguja hacia la submucosa.

La dosis maxima permitida es 50 mL por paciente.

Retire levemente el émbolo luego de completar la inyeccion y antes
de quitar la aguja del espacio de la submucosa para prevenir pérdidas
de férmula dentro de la abertura del colon causada por la presion
acumulada.

Luego del uso, deseche el producto correctamente en el contenedor
de basura adecuado para dispositivos médicos.

ALMACENAMIENTOY VIDA UTIL

Almacene el producto a temperatura ambiente y en un lugar oscuro
(15-30°C).

La fecha de vencimiento y el nimero de lote estan impresos en
la etiqueta de la jeringa. El producto tiene una vida util de dos afos,
con una vida util esperada del dispositivo durante el procedimiento
endoscopico del paciente. Si se usa antes de la fecha de vencimiento
etiquetada y de acuerdo con las instrucciones de uso, el dispositivo es
seguro y efectivo para las indicaciones indicadas.

.
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DESCRIPCION DE LOS SiMBOLOS

Via del fluido estéril
Esterilizado mediante
vapor o calor seco

Limite de
temperatura

Mantener en un
ambiente seco

Consultar las Instruc-
ciones de uso (IFU)

No utilizar si el em-
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EverLift®

Submukosalt Lyftmedel

ANVANDARINSTRUKTIONER
BESKRIVNING

EverLift submukosalt lyftmedel &r en steril, blaférgad
emulsion for anvandning vid endoskopiska resektionsprocedurer
under endoskopisk undersdkning i den 6vre och undre
mag-tarmkanalen, sasom matstrupen, magen, tarmen,
och @ndtarmen, utformad for att lyfta slemhinnan och vévnaden
som ska tas bort fran det submukosala och
externa muskelskiktet.

SAMMANSATTNING

Varje angsteriliserad spruta innehaller 5 mL lyftmedel med
foljande ingredienser:

-Vatten - Glycerin
- Hydroxietyl - Metylenblatt
cellulosa - Bensylalkohol A

+ Natrium fosfat - Kalium fosfat

INDIKATION FOR ANVANDNING

EverLift submukosalt lyftmedel &r indicerat for anvandning i
gastrointestinala endoskopiska ingrepp for submukosala lyft av
polyper, adenom, cancer i tidigt stadium och andra gastrointestinala
skador fore bortskarning med hjalp av en snara eller annan lamplig
endoskopisk utrustning.

KONTRAINDIKATIONER

EverLift ar kontraindicerat for patienter med kand 6verkanslighet
mot ndgon av produktens ingredienser.

Ej for pediatrisk anvandning.
Ej for anvandning under graviditet eller amning.

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endoskopisten, sjukskaterskan, eller endoskopiteknikern
som injicerar EverLift maste vara erfaren inom submukosala
injektionstekniker.

EverLift ar skapad for anvandning av en patient. Produkten &r
steril sa lange forpackningen inte &r skadad. Anvand ej om skadad.
Kassera oanvand produkt efter 6ppning av sprutan. For att undvika
korskontaminering ska varje spruta endast anvandas av en patient
och inte dteranvandas.

BIVERKNINGAR

Eventuellt oavsiktlig injektion av lyftmedel i bukhélan ska
overvakas noga med avseende pa biverkningar. | séllsynta fall kan
lokal blédning, inflammatorisk reaktion och/eller perforering intréffa
som kan vara associerad med EverLift eller inte. Eventuellt allvarliga
incidenter som intréffar i samband med EverLift-utrustningen ska
rapporteras till Gl Supply och, om tillampligt, till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren/patienten &r
bosatt.

BRUKSANVISNING

Avldgsna locket fran roret och ta bort sprutan.

Undersok sprutan for att kontrollera att den inte &r skadad. Fast
sedan sprutan vid luerfastet pa nalen med aseptisk teknik.

En 23-G endoskopisk kanyl med en lumen pa minst 4 mm
rekommenderas for denna procedur. Forbered nalen med EverlLift
innan injektionen. Med nalen indragen, for in ndlens kateter genom
endoskopets arbetskanal.

Nar nalen &r korrekt placerad, for in tippen i en 30°-45° vinkel
mot ytan pa det submukosala utrymmet i mag-tarmkanalen, och se
till att nalens tipp ar helt tackt av slemhinnan.

A VARNING: For inte in ndlen vinkelrdt mot tarmvéggen, da
detta kan leda till en transmural injektion ddr lyftmedlet hamnar direkt
ibukhinnehdlan.

Observera eventuellt lackage av lyftmedlet i tarmens halrum.
Om detta intraffar, avbryt injektionen och och for forsiktigt in nalen
djupare under slemhinnan.

Den hogsta tilldtna dosen ar 50 mL per patient.

Drag tillbaka kolvstangen nagot néar injektionen ar avslutad och
innan nalen avldgsnas fran slemhinnan for att undvika att vatskan
lacker ut i tarmens halrum pa grund av vertryck.

Efter anvandning, kassera produkten i lamplig avfallsbehéllare
for medicinsk utrustning.

FORVARING OCH HALLBARHET

Forvara produkten i rumstemperatur i morkt utrymme (15-30°C).
Bést-fore-datum och partinummer &r tryckta pa sprutans
etikett. Produkten har en hallbarhetstid pa tva ar, med en forvantad
livsldngd for enheten pa grund av patientens endoskopiska
forfarande. Om den anvands fore det markta utgangsdatumet
och enligt bruksanvisningen &r enheten saker och effektiv for de
angivna indikationerna.

BESKRIVNING AV SYMBOLER

Steril vatskebana

30°
-STERILE I steriliserad med anga ,Is.cjﬂ/ Temperaturgrans
eller torr varme
i
Se bruksanvisning Hall torr
(IFU)
Varning Anvéand inte om for-

packningen har skadats

Icke-pyrogen

9 @

Fér ej dteranvandas

Hall borta fran
solljus

LOT Batchkod

Férbruknings- Katalognummer

datum
Varning: Federal lag be-
Tillverkad av RxOnIy grénsar denna utrustning
till forsaljning av eller
Medicinsk enligt order av ldkare
utrustning
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EverLift®

Submukozal Kaldirma Ajani

KULLANIM TALIMATLARI

AGIKLAMA

EverLift submukozal kaldirma ajani; yemek borusu, mide,
bagirsak ve rektum gibi Ust ve alt sindirim borusundaki endoskopik
muayeneler sirasindaki endoskopik rezeksiyon prosediirlerinde
kullanilacak submukozal ve eksternal muskiiler tabakadan eksize
edilecek olan mukozal tabakayi ve dokuyu kaldirmak tizere
tasarlanmis olan steril, mavi renkli bir emulsiyondur.

BILESIM
Buharla sterilize edilen her siringada, iceriginde asagidakiler
bulunan, 5 mL kaldirma ajani bulunur:

+Su - Gliserin
+ Hidroeksetil + Metilen Mavi
Seliiloz + Benzil Alkol
- Sodyum Fosfat - Potasyum Fosfat
KULLANIM ENDIKASYONU

EverLift Submukozal Kaldirma Ajani, gastrointestinal endoskopik
proseddirlerde polipler, adenomlar, erken evre kanserler ve diger
gastrointestinal lezyonlarin bir sner veya baska uygun endoskopik
cihazla kesip ¢ikariimasindan énce submukozal kaldirma isleminde
kullanilmak icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

EverlLift, Grlin icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
dﬁlarhh{)l oldugu bilinen hastalarda kullanima uygun degildir.

Cocuklarda kullanimi uygun degildir.
Hamile veya emziren kadinlarda kullanimi uygun degildir.

A UYARILAR VE ONLEMLER

EverLift'in enjeksiyonunu yapan endoskopi uzmani, hemsire veya
endoskopi teknisyeni submukozal enjeksiyon teknikleri konusunda
deneyimLi olmalidir.

EverLift, tek kullanimLik bir Griindiir. Hasarli olmadigi siirece
sterildir. Uriinde sizinti olmasi hasar oldugunu gosterir. Hasarl
olmasi durumunda kullanilmamalidir. Siringa agildiktan sonra
kullanilmamus triinleri atin. Capraz bulasmayi 6nlemek igin her
siringa yalnizca bir hastada kullanilabilir ve ikinci kez kullanilamaz.

YAN ETKILER

Kaldirma maddesinin yanlislikla periton bosluguna enjekte
edilmesi halinde advers reaksiyonlar yakindan takip edilmelidir.
Nadiren de olsa EverLift ile baglantili olan veya olmayan sebeplerle
lokal kanama, inflamatuar reaksiyon ve/veya perforasyon meydana
gelebilir. EverLift cihazinin kullanimindan kaynaklanan her tiirli
ciddi olay Gl Supply sirketine ve gerekirse kullanicinin/hastanin
bulundugu Uye Ulkenin yetkili kurumuna rapor edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Tipin kapagini ve sonra siringay! gikarin.

Hasar olmadigindan emin olmak icin siringayi kontrol edin. Daha
sonra aseptik teknikle siringay1 ignenin tizerindeki lter parcaya
takin.

Bu prosedir icin 4 mm veya daha az igne uzunlugu bulunan
23 ayar endoskopik enjeksiyon ignesi kullaniimasi tavsiye edilir.
Enjeksiyondan 6nce igneyi EverLift ile hazirlayin. igne geri cekilmis
haldeyken igne kateterini endoskopun calisma kanalina yerlestirin.

Igne dogru pozisyondayken ucunu ylzeye 30°- 45° acida olacak
sekilde sindirim borusunun submukozal alaninin ylizeyine batirin
ve bu sirada ignenin ucunun tamamen mukozanin altinda olmasini
saglayin.

A DIKKAT: Kaldirma ajaninin dogrudan peritoneal kaviteye
transmural sejkilde enjekte edilmesine neden olabileceginden igneyi
kolon ytizeyine dik olacak sekilde batirmayin.

Kaldirma ajaninin kolon liimenine sizip sizmadigini kontrol
edin. Boyle bir durumda enjeksiyona devam etmeyin ve igneyi
submukozaya dikkatli sekilde daha fazla batirin.

1zin verilen maksimum doz, hasta basina 50 mLdir.

Enjeksiyon tamamLandiktan sonra ve igneyi submukozal
alandan geri cekmeden 6nce formulasyonun basing birikmesinin
neden oldugu kolon limenine sizmasini dnlemek icin igneyi plonjor
rodlarindan hafifce geri cekin.

Kullandiktan sonra Grtinl uygun tibbi cihaz atik konteynerine
dogru sekilde atin.

SAKLAMA VE RAF OMRU

Urlinii oda 1sisinda saklayin (15-30°C). Karanlik bir yerde saklayin.

Son kullanma tarihi ve parti numarasi siringa etiketi tizerinde
yazilidir. Uriintin, hastanin endoskopik prosed(irii stiresince
beklenen cihaz 6mrii ile birlikte iki yillik bir raf dmrii vardir. Cihaz,
etiketli son kullanma tarihinden 6nce ve kullanim talimatlarina gére
kullanildiginda, belirtilen endikasyonlar icin gtvenli ve etkilidir.

SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

Steril Sivi Yolu 30° o
lBuhar\(gya Kulru !5|Fma 15_c/ﬂ/ Sicaklik Limiti
ile Sterilize Edilmistir
R
Kullanim Talimatlari- Kuru Tutun
na bakin
Dikkat Ambalaj Hasarli ise

Kullanmayin.
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NON PYROGENIC

Pirojenik Degildir Yeniden Kullanmayin
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Glnes Isigindan

Uzak Tutun Parti Kodu

LOT

Son Kullanma Katalog Numarasi

Tarihi
Dikkat: Federal yasalara
Uretici RxOnIy gore, bu cihazin satisi sa-
dece bir hekim tarafindan
veya hekimin tavsiyesi
Tibbi Cihaz tizerine yapilabilir.
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