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Reorder No. 00711146 / SI711146 (25cm length, 16.7mm ID, 19.5mm OD, endoscope OD range 8.6mm-10.0mm)
Reorder No. 00711147 / SI711147 (25cm length, 16.7mm ID, 19.5mm OD, endoscope OD range 10.0mm-11.7mm)
Reorder No. 00711148 / SI1711148 (50cm length, 16.7mm ID, 19.5mm OD, endoscope OD range 8.6mm-10.0mm)
Reorder No. 00711149 / SI711149 (50cm length, 16.7mm ID, 19.5mm OD, endoscope OD range 10.0mm-11.7mm)

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

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

Warnings and Precautions:

. Endoscopic procedures should only be performed by persons having adequate training and familiarity with endoscopic techniques.

e  Consult the medical literature relative to complications, hazards and techniques prior to the performance of any endoscopic procedure.

. Use of an overtube, as well as foreign body retrieval, should not be attempted unless proficiency in technique has been developed by the
clinician.

. Baseline EGD is recommended prior to overtube usage to minimize potential patient complications.

e Use of overtubes has been associated with esophageal or pharyngeal laceration or perforation. Such complications should be monitored for
during and after the procedure and treated appropriately.

e  Ensure that the OD of the endoscope is compatible with the ID of the inner tube with tapered tip (see product number size specifications).

. Performance may be compromised if proper lubrication is not applied to both the inner and outer surfaces of the overtube components and
endoscope.

. Once the overtube is in place, it should not be advanced beyond the endoscope. Any migration or advancement could result in tissue
entrapment and mucosal injury. If repositioning is required, please follow directions as listed in steps 1-4 in the “Repositioning the Overtube”
section.

. US Endoscopy did not design this device to be reprocessed or reused, and therefore cannot verify that reprocessing can clean and/or sterilize
or maintain the structural integrity of the device to ensure patient and/or user safety.

e This disposable medical device is not intended for reuse. Any institution, practitioner, or third party who reprocesses, refurbishes,
remanufactures, resterilizes, and/or reuses this disposable medical device must bear full responsibility for its safety and effectiveness.

Band Ligation Devices:

e The overtube’s insufflation cap must be removed to facilitate passage of band ligation devices. The clinician must ensure size
compatibility between specific manufacturers’ band ligation device diameters and the ID (inner diameter) of the overtube prior to
concomitant use. Be aware that the overtube must be successfully placed according to these Instructions for Use prior to the use of a band
ligation device.

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

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

1. Read the “Instructions for Use” and review the photographs.
2. Inspect the package for shipping or handling damage. If damage is evident, do not use this device.
3. For user convenience, the inner tube handles have been color-coded. The yellow inner tube fits endoscope OD (outer diameter) range

8.6mm-10.0mm and the orange inner tube fits endoscope OD (outer diameter) range 10.0-11.7mm. Ensure that the OD (outer diameter) of
the endoscope is compatible with the ID (inner diameter) of the inner tube (see product number color and size specifications) prior to opening
package.

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

Directions for Use:

1. Prepare patient for endoscopy. It is recommended that a 60FR bite block be used to prevent inadvertent collapse of the overtube by patient gums

or dentition.

2. After removing the overtube assembly components from the packaging, generously lubricate the inner and outer surfaces of both tubes with
a water soluble lubricant.
Load the well lubricated inner tube into the well lubricated overtube. (See Fig. 1)
Lock the inner tube into the overtube by engaging the cap threads into the handle and twisting the cap clockwise. (See Fig. 2)
Once locked, visually inspect the distal insertion end of the engaged dual device to ensure that the tapered tip forms a gap-free interface with the
ID of the overtube.
6. Generously lubricate the lower one third of the distal (insertion end) of the endoscope, and backload the well lubricated overtube assembly
onto the well lubricated endoscope, sliding it to the proximal end of the endoscope’s insertion tube. (See Fig. 3)
Ensure that the tapered tip forms a gap-free interface with the OD of the endoscope, and that it slides freely over the endoscope. (See Fig. 4)
Perform baseline EGD.
If the clinician determines that passage of the overtube assembly is achievable/desired, the overtube assembly should be gently passed forward
over the well lubricated endoscope insertion tube until it reaches the desired anatomical location. Visually observe the overtube assembly depth
of insertion by noting the centimeter markings on the overtube.
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10. Once the overtube assembly is in the desired location, turn the proximal lock on the inner tube cap counter-clockwise to unlock it, raise the
patient’s chin, and withdraw both the inner tube and endoscope simultaneously from the patient. You must maintain position of the overtube as
you withdraw the inner tube and endoscope. (See Fig. 5)

11. The tethered insufflation cap should then be locked onto the overtube by twisting it clockwise. (See Fig. 6)

12. Once the endoscope is removed from the inner tube, the endoscopic procedure may be performed through the overtube. (See Fig. 7)

Repositioning the Overtube:

1. If repositioning of the overtube deeper into the gastrointestinal lumen is required, extubate the endoscope from the overtube, remove the
insufflation cap, generously lubricate the inner and outer surfaces of the inner tube, and backload the inner tube with tapered tip onto the
well lubricated endoscope.

2. Extend the endoscope tip approximately 15 cm (6 inches) past the distal end of the inner tube during repeat intubation to allow for direct
endoscopic visualization of the mucosal lining at the distal end of the overtube. This will allow the clinician to endoscopically clear the area
(through insufflation) of any enveloped mucosa prior to advancing the inner tube.

3. Once the clinician is sure that the ID of the overtube is free of mucosa, the inner tube may be fully advanced, engaging with the overtube to create
a gap-free interface. The clinician can then reposition the overtube assembly to the desired position.

4.  Once the desired overtube assembly position is achieved, the clinician should repeat steps 10, 11 and 12.

Product Disposal:
(('- After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable
M2} local, state and federal laws and regulations.

Issued Date: December 2011

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

c 1‘) Packaging is constructed of polyethylene terepthalate. Please recycle.
PETE

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

Made in the U.S.A.
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Référence de commande 00711146 / SI711146 (longueur 25 cm, DI 16,7 mm, DE 19,5 mm, plage de DE de I'endoscope 8,6 mm-10,0 mm)
Référence de commande 00711147 / SI711147 (longueur 25 cm, DI 16,7 mm, DE 19,5 mm, plage de DE de I'endoscope 10,0 mm-11,7 mm)
Référence de commande 00711148 / SI711148 (longueur 50 cm, DI 16,7 mm, DE 19,5 mm, plage de DE de I'endoscope 8,6 mm-10,0 mm)
Référence de commande 00711149 / SI711149 (longueur 50 cm, DI 16,7 mm, DE 19,5 mm, plage de DE de I'endoscope 10,0 mm-11,7 mm)

L’ensemble overtube contient (1) tube interne avec extrémité conique et (1) overtube avec bouchon d’insufflation captif

Application :
. L’overtube jetable est un dispositif utilisé conjointement avec un endoscope flexible pour la récupération de corps étrangers ou de tissus et/ou
pour toutes procédures endoscopiques requérant plusieurs intubations endoscopiques.

Avertissements et précautions :

e Les procédures endoscopiques doivent étre effectuées uniqguement par des médecins possédant la formation nécessaire et connaissant bien
les méthodes endoscopiques.

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

Le médecin ne doit utiliser un overtube ou récupérer un corps étranger que s'il en maitrise parfaitement la technique.

Une OGD de référence est recommandée avant d'utiliser I'overtube afin de minimiser les risques de complications pour le patient.

L'utilisation d’overtubes a été associée a une perforation ou une lacération cesophagienne ou pharyngienne. De telles complications doivent

étre contrélées pendant et aprés la procédure et traitées en conséquence.

. S’assurer que le DE de I'endoscope est compatible avec le DI du tube interne a extrémité conique (se reporter aux spécifications de taille
correspondant au numéro de produit).

. Les performances peuvent étre compromises si les surfaces interne et externe de I'endoscope et des composants de I'overtube ne bénéficient
pas d'une lubrification correcte.

. Une fois I'overtube en place, il ne doit pas étre avancé au-dela de I'endoscope. Toute migration ou avancement pourrait entrainer un blocage
des tissus et des Iésions des muqueuses. Si un repositionnement est nécessaire, merci de suivre les instructions données aux étapes 1-4 de
la section « Repositionnement de I'Overtube ».

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

. Ce dispositif médical jetable ne doit pas étre réutilisé. Toute institution, tout praticien ou tiers qui retraite, rénove, transforme, restérilise et/ou
réutilise ce dispositif médical jetable est entierement responsable de sa sécurité et de son efficacité.

Dispositifs de ligature élastique :

. Le bouchon d'insufflation de I'overtube doit étre enlevé afin de faciliter le passage des dispositifs de ligature élastique. Le médecin doit
s'assurer que les diametres du dispositif de ligature élastique de chaque fabricant et le DI (diameétre interne) de I'overtube
correspondent avant de les utiliser ensemble. Ne pas oublier que I'overtube doit étre correctement positionné conformément a ce mode
d’emploi avant toute utilisation d’un dispositif de ligature élastique.

Contre-indications :
. Lacération et/ou saignement cesophagien ; perforation laryngienne ; traumatisme dentaire, gingival et/ou pharyngal ; pneumonie par aspiration.
. Les contre-indications incluent également celles spécifiques a toute procédure endoscopique, I'utilisation d'un overtube et/ou I'extraction d’un
corps étranger.

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

1. Lire le « Mode d’emploi » puis consulter les photographies.

2. Inspecter I'emballage, afin de détecter tout dommage dd au transport ou a la manipulation. Ne pas utiliser ce dispositif si des dommages
sont manifestes.

3. Pour en faciliter I'utilisation, les poignées du tube interne bénéficient d'un code couleur. Le tube interne jaune s’adapte sur le DE (diamétre

extérieur) de I'endoscope allant de 8,6 mm & 10,0 mm et le tube interne orange s’adapte sur le DE (diamétre extérieur) de I'endoscope allant
de 10,0 a 11,7 mm. S’assurer que le DE (diameétre extérieur) de I'endoscope est compatible avec le DI (diamétre intérieur) du tube interne
(voir la couleur du numéro de produit et les spécifications de taille) avant d’ouvrir I'emballage.

4. Ce dispositif est emballé en deux parties — le tube interne a extrémité conique et I'overtube a bouchon d'insufflation captif. Avant utilisation,
enlever I'étiquette de lubrification du tube interne et de I'overtube. Lubrifier abondamment ces deux composants a I'aide d’'un lubrifiant
hydrosoluble comme décrit ci-dessous dans le Mode d’emploi. Ne pas assembler avant d’avoir procédé a une généreuse lubrification.

Mode d’emploi :

1. Préparer le patient pour I'endoscopie. L'utilisation d’'une piéce de morsure 60FR est recommandée afin d’éviter tout effondrement de I'overtube a
cause de la dentition ou des gencives du patient.

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

3. Charger le tube interne bien lubrifié dans I'overtube bien lubrifié. (Voir Fig. 1)

4. Verrouiller le tube interne dans I'overtube en enclenchant les filetages du bouchon dans la poignée puis en faisant tourner le bouchon dans le
sens des aiguilles d’'une montre. (Voir Fig. 2)

5. Une fois verrouillé, inspecter visuellement I'extrémité d’insertion distale du dispositif double enclenché afin de s’assurer que I'extrémité conique
forme une interface sans trous avec le DI de 'overtube.

6. Lubrifier généreusement le tiers inférieur de I'extrémité distale (extrémité d’insertion) de I'endoscope, puis rétrocharger I'ensemble overtube
bien lubrifié sur 'endoscope bien lubrifié, en le faisant glisser vers I'extrémité proximale du tube d'insertion de I'endoscope. (Voir Fig. 3)

7. Sassurer que I'extrémité conique forme une interface sans trous avec le DE de I'endoscope, et qu’elle glisse librement sur I'endoscope. (Voir Fig. 4)
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Effectuer une OGD de référence.

Si le médecin détermine que le passage de I'ensemble de I'overtube est réalisable/souhaité, 'ensemble de I'overtube doit étre avancé doucement

sur le tube d'insertion de I'endoscope bien lubrifié jusqu'a ce qu'il atteigne I'emplacement anatomique souhaité. Observer visuellement la

profondeur d’'insertion de I'ensemble de I'overtube en notant les marques en centimétres sur I'overtube.

10. Une fois I'ensemble de I'overtube a 'emplacement souhaité, tourner le verrou proximal sur le bouchon du tube interne dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre pour le déverrouiller, soulever le menton du patient puis retirer le tube interne et 'endoscope simultanément du patient. |l
est important de maintenir la position de I'overtube lors du retrait du tube interne et de I'endoscope. (Voir Fig. 5)

11. Le bouchon d'insufflation captif doit alors étre verrouillé sur I'overtube en le tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre. (Voir Fig. 6)

12. Une fois I'endoscope enlevé du tube interne, la procédure endoscopique peut étre effectuée via I'overtube. (Voir Fig. 7)

©wm»

Repositionnement de I'overtube :

1. S'il s’avére nécessaire de repositionner I'overtube plus en avant dans le lumen gastro-intestinal, extuber I'endoscope de I'overtube, enlever le
bouchon d'insufflation, lubrifier généreusement les surfaces intérieure et extérieure du tube interne, puis rétrocharger le tube interne avec
I'extrémité conique sur I'endoscope bien lubrifié.

2. Etendre I'extrémité de I'endoscope a environ 15 cm (6 pouces) au-dela de I'extrémité distale du tube interne pendant une intubation répétée afin
de permettre une visualisation endoscopique directe du revétement muqueux a I'extrémité distale de I'overtube. Cela permettra au médecin de
nettoyer la zone par endoscopie (par insufflation) de toute muqueuse enveloppée avant d’'avancer le tube interne.

3.  Une fois que le médecin est sir que le DI de I'overtube ne comporte aucune mugueuse, le tube interne peut étre entierement avancé,
s’enclenchant avec I'overtube afin de créer une interface sans trous. Le médecin peut repositionner I'ensemble de I'overtube sur 'emplacement
souhaité.

4.  Une fois I'emplacement de I'ensemble de I'overtube souhaité atteint, le médecin doit reprendre les étapes 10, 11 et 12.

Mise au rebut du produit :
((-* Apres son utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet biologique potentiellement toxique. Le manipuler et le mettre au rebut
W conformément aux pratiques médicales courantes et a la législation et aux recommandations en vigueur aux niveaux local, national, fédéral
et communautaire.

Date d’émission: Décembre 2011

Avertissement :
Une date d’émission ou de révision pour ces instructions est incluse pour les informations de I'utilisateur. Si deux années se sont écoulées entre cette
date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter US Endoscopy afin de déterminer si des informations supplémentaires sont disponibles.

c 1‘) L’emballage est en téréphtalate de polyéthyléne. Merci de recycler.
PETE

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

Fabriqué aux Etats-Unis
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Produkt 00711146/ SI711146: Lange 25cm, Innendurchmesser 16,7mm, AuBendurchmesser 19,5mm, Endoskop AuRendurchmesserbereich 8,6mm — 10,0mm
Produkt 00711147 / SI711147: Lange 25cm, Innendurchmesser 16,7mm, AuBendurchmesser 19,5mm, Endoskop Au3endurchmesserbereich 10,0mm — 11,7mm
Produkt 00711148/ S1711148: Lange 50cm, Innendurchmesser 16,7mm, AuRendurchmesser 19,5mm, Endoskop AuBendurchmesserbereich 8,6mm — 10,0mm
Produkt 00711149/ SI711149: L&nge 50cm, Innendurchmesser 16,7mm, Au3endurchmesser 19,5mm, Endoskop Auf3endurchmesserbereich 10,0mm — 11,7mm

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

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

Warn- und Vorsichtshinweise:

. Endoskopieverfahren sind nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrung in den Techniken der Endoskopie einzusetzen.

e  Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik, Komplikationen und
Risiken nachlesen.

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

e Zur Vermeidung potenzieller Patientenkomplikationen wird vor dem Einsatz eines Overtube eine grundiegende OGD (Osophagogastroduodenoskopie)
empfohlen.

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

e Sicherstellen, dass der AuBendurchmesser des Endoskops mit dem Innendurchmesser des Innenrohrs mit konischer Spitze kompatibel ist
(siehe GréRenangaben unter jeweiliger Produktnummer).

. Die Leistung des Produkts kann durch mangelnde Schmierung der Innen- und AuRRenflachen der Overtube-Komponenten und des Endoskops
beeintrachtigt werden.

. Nach korrekter Platzierung des Overtube sollte es nicht Uber das Endoskop hinaus bewegt werden. Eine Verschiebung oder ein weiteres
Vorschieben kann zu einem Verfangen mit dem umliegenden Gewebe und/oder zu Verletzungen der Mucosa fiihren. Falls eine
Positionsanderung erforderlich ist, sind die Anweisungen in den Schritten 1-4 im Abschnitt ,Neupositionierung des Overtube“ zu befolgen.

. US Endoscopy sieht fur dieses Produkt keine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung vor und kann deshalb zur Gewéhrleistung der
Sicherheit des Patienten und/oder des Benutzers nicht bestatigen, dass das Produkt bei einer Wiederaufbereitung gereinigt und/oder
sterilisiert wird oder die strukturelle Integritét des Produkts gewahrt bleibt.

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

Produkte zur Band-Ligatur:
. Die Insufflationskappe muss entfernt werden, um die Passage des Band-Ligatur-Produkts zu erleichtern. Der behandelnde Arzt muss die
groRenmaRige Kompatibilitat zwischen dem Band-Ligatur-Produkt-Durchmesser spezifischer Hersteller und dem Innendurchmesser
(ID) des Overtube sicherstellen, bevor beide Produkte zusammen eingesetzt werden. Bitte beachten: Das Overtube muss vor dem
Einsatz des Band-Ligatur-Produkts entsprechend den genannten Anweisungen korrekt platziert werden.

Kontraindikationen:
e  Blutungen und/oder Lazerationen der Speiserdhre; Kehlkopfperforation; Traumata an Z&hnen, Zahnfleisch und/oder Rachenhohle;
Aspirationspneumonie.
e Zu den Kontraindikationen z&hlen auch endoskopiespezifische Faktoren sowie solche in Verbindung mit dem Einsatz eines Overtube
und/oder dem Entfernen von Fremdkdrpern.

Vorbereitung:
Der Anwender sollte sich vor der klinischen Verwendung mit dem Instrument vertraut machen.

1. Die ,Gebrauchsanleitung” aufmerksam lesen und die Abbildungen beachten.
2. Die Verpackung auf Transport- und sonstige Schaden prufen. Bei offensichtlicher Beschadigung ist das Produkt NICHT zu verwenden.
3. Zur leichteren Erkennung sind die Griffe des Innenrohrs farbkodiert. Das gelbe Innenrohr passt in Endoskope mit einem Auf3endurchmesser

(OD) im Bereich zwischen 8,6 mm und 10,0 mm und das orangefarbene Innenrohr passt in Endoskope mit einem AuBendurchmesser (OD) im
Bereich zwischen 10,0 mm und 11,7 mm. Vor dem Offnen der Verpackung sicherstellen, dass der AuRendurchmesser (OD) des Endoskops
mit dem Innendurchmesser (ID) des Innenrohrs kompatibel ist (siehe Produktnummer-Farbe und GrolRenangaben).

4. Das Produkt wird in zwei Teilen geliefert: das Innenrohr mit konischer Spitze und das Overtube mit angebundener Insufflationskappe sind
separat verpackt. Vor Gebrauch Schmieretikett von Innenrohr und Overtube entfernen. Beide Komponenten grofziigig mit einem
wasserléslichen Schmiermittel schmieren (siehe Beschreibung in der Gebrauchsanleitung). Kein Zusammenbau ohne vorherige griindliche
Schmierung!

Gebrauchsanleitung:

1. Patienten fur die Endoskopie vorbereiten. Es wird die Verwendung eines 60FR Bei3schutzblocks empfohlen, um unbeabsichtigtes

Zusammendriicken des Overtube durch die Z&hne oder den Gaumen des Patienten zu vermeiden.

2. Nach dem Auspacken der Overtube-Komponenten Innen- und AuBenflachen beider Rohre groRzigig mit einem wasserldslichen
Schmiermittel schmieren.
Das gut geschmierte Innenrohr in das gut geschmierte Aul3enrohr setzen (siehe Abb. 1).
Das Innenrohr wird im Overtube durch Eindrehen der Gewindekappe auf den Griff fixiert; Kappe im Uhrzeigersinn aufschrauben (siehe Abb. 2).
Nach der Fixierung ist das distal einzufihrende Ende der zusammengefugten Komponentengruppe per Sichtprifung zu kontrollieren: Die
konische Spitze muss fugenlos mit dem Innenumfang des Overtube abschlieRen.

arw
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6. Das untere Drittel des distalen (einzufihrenden) Endes des Endoskops grof3ziigig schmieren; dann die gut geschmierte Overtube-
Komponentengruppe wieder in das gut geschmierte Endoskop einfihren und bis zum proximalen Ende des Endoskop-Einflihrungsrohrs
schieben (siehe Abb. 3).

7. Sicherstellen, dass die konische Spitze fugenlos mit dem Auenumfang des Endoskops abschlie3t und ungehindert iber das Endoskop gleiten

kann (siehe Abb. 4).

Eine grundlegende OGD (Osophagogastroduodenoskopie) durchfiihren.

Falls der behandelnde Arzt mit der Konfiguration der Overtube-Komponentengruppe zufrieden ist, kann sie vorsichtig Uber das gut geschmierte

Endoskop-Einfiihrungsrohr geschoben werden, bis die gewinschte anatomische Stellung erreicht ist. Die Einfihrungstiefe der Overtube-

Komponentengruppe kann anhand der Zentimeter-Markierungen auf dem Overtube beobachtet werden.

10. Nach zufriedenstellender Platzierung der Overtube-Komponentengruppe den proximalen Verschluss an der Innenrohrkappe zum Offnen gegen
den Uhrzeigersinn drehen, das Kinn des Patienten anheben und sowohl das Innenrohr als auch das Endoskop gleichzeitig vom Patienten
entfernen. Beim Herausziehen des Innenrohrs und Endoskops ist die Position des Overtube beizubehalten (siehe Abb. 5).

11. Die angebundene Insufflationskappe wird dann durch Drehen im Uhrzeigersinn auf dem Overtube befestigt (siehe Abb. 6).

12. Nach der Entfernung des Endoskops aus dem Innenrohr kann die Endoskopie durch das Overtube erfolgen (siehe Abb. 7).

©wx

Neupositionierung des Overtube:

1. Falls eine Neupositionierung des Overtube tiefer im gastrointestinalen Lumen erforderlich ist, das Endoskop aus dem Overtube extubieren, die
Insufflationskappe abnehmen, grof3ziigig die Innen- und AufRenflachen des Innenrohrs schmieren, und das Innenrohr mit der konischen
Spitze wieder in das gut geschmierte Endoskop einfiihren.

2. Die Spitze des Endoskops bei der erneuten Intubation ca. 15 cm (6") Uber das distale Ende des Innenrohrs hinausschieben, um eine direkte
endoskopische Visualisierung der Mucosa-Schicht am distalen Ende des Overtube zu erméglichen. Dadurch ist dem behandelnden Arzt vor dem
Einschieben des Innenrohrs die endoskopische Entfernung aller umhdillten Mucosa (durch Insufflation) in diesem Bereich mdglich.

3. Sobald der behandelnde Arzt sicher ist, dass der Innenumfang des Overtube frei von Mucosa ist, kann das Innenrohr vollstandig vorgeschoben
werden, bis es fugenlos mit dem Overtube abschliel3t. Der behandelnde Arzt kann die Overtube-Komponentengruppe dann in die gewinschte
neue Position bringen.

4. Sobald die gewiinschte Position der Overtube-Komponentengruppe erreicht ist, wiederholt der Arzt die Schritte 10, 11 und 12.

Entsorgung des Produkts:
(('- Das beschriebene Produkt stellt nach seiner Verwendung mdglicherweise eine biologische Gefahr dar. Bei der Handhabung und Entsorgung
W des Produkts sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
lokaler, Lander- und Bundesebene zu beachten.

Vero6ffentlichungsdatum: Dezember 2011

Warnung:

Zur Information des Anwenders ist ein Veroffentlichungs- bzw. Revisionsdatum fir diese Anleitung angegeben. Falls zwischen dem angegebenen
Datum und dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre vergangen sind, sollte der Anwender US Endoscopy kontaktieren, um zu erfahren, ob
zuséatzliche Informationen verfligbar sind.

c 1‘) Verpackung ist aus PET hergestellt. Bitte recyceln.
PETE

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

Hergestellt in den USA
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N. di riordino 00711146 / S1711146 (lunghezza 25 cm; ID 16,7 mm; OD 19,5 mm; intervallo OD endoscopio 8,6 mm-10,0 mm)
N. di riordino 00711147 / S1711147 (lunghezza 25 cm; ID 16,7 mm; OD 19,5 mm; intervallo OD endoscopio 10,0 mm-11,7 mm)
N. di riordino 00711148 / S1711148 (lunghezza 50 cm; ID 16,7 mm; OD 19,5 mm; intervallo OD endoscopio 8,6 mm-10,0 mm)
N. di riordino 00711149 / S1711149 (lunghezza 50 cm; ID 16,7 mm; OD 19,5 mm; intervallo OD endoscopio 10,0 mm-11,7 mm)

Il gruppo overtube contiene (1) tubo interno con punta rastremata e (1) overtube con cappuccio di insufflazione collegato.
Uso previsto
e L'overtube monouso € un dispositivo utilizzato insieme a un endoscopio flessibile per il recupero di corpi estranei o tessuto e/o per procedure
endoscopiche che richiedono piu intubazioni endoscopiche.

Avvertenze e precauzioni

. | procedimenti di endoscopia devono essere eseguiti da personale medico qualificato e con familiarita con le tecniche endoscopiche.
e Prima di intraprendere qualsiasi procedimento endoscopico, consultare la letteratura medica relativa alle complicazioni, ai rischi relativi e alle
tecniche.

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

. Prima di utilizzare un overtube si consiglia un'EGD iniziale per ridurre al minimo le possibili complicazioni del paziente.

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

e  Controllare che I'OD dell'endoscopio sia compatibile con I'ID del tubo interno dotato di punta rastremata (vedere le specifiche delle dimensioni
in base al numero di catalogo).

e Un'inadeguata lubrificazione delle superfici interne ed esterne dei componenti dellovertube e dell'endoscopio pud comprometterne la
prestazione.

. Una volta che l'overtube € in posizione, non farlo avanzare oltre I'endoscopio. Qualsiasi migrazione o avanzamento puo intrappolare il tessuto
0 danneggiare la mucosa. Se & necessario riposizionare I'overtube, seguire i punti 1-4 delle istruzioni della sezione "Riposizionamento
dell'overtube”.

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

e  Questo dispositivo medico monouso non deve essere riutilizzato. Qualsiasi istituto, professionista o terzi che tratti nuovamente, rinnovi,
ricostruisca, risterilizzi e/o riusi questo dispositivo monouso € completamente responsabile della sicurezza e dell'efficienza dello stesso.

Dispositivi per legatura a nastro
. Il cappuccio d'insufflazione dell'overtube deve essere rimosso per facilitare il passaggio dei dispositivi di legatura a nastro. Il medico deve
assicurare la compatibilita di dimensione tra i diametri dei dispositivi di legatura a nastro di specifici produttori e I'ID (diametro
interno) dell'overtube prima di usarli insieme. Non dimenticare che I'overtube deve essere disposto accuratamente secondo queste
Istruzioni per l'uso prima dell'utilizzo di un dispositivo per legatura a nastro.

Controindicazioni
. Emorragia e/o lacerazione esofagea, perforazione laringea, trauma ai denti, alle gengive e/o alla faringe, broncopolmonite da aspirazione.
e Le controindicazioni comprendono anche quelle associate a qualsiasi procedura endoscopica, all'uso di un overtube e/o al recupero di corpi
estranei.

Istruzioni preutilizzo
Familiarizzare con il dispositivo prima di usarlo clinicamente.

1. Leggere le "Istruzioni per 'uso" ed esaminare le fotografie.

2. Controllare la confezione per la presenza di qualsiasi danno verificatosi durante la spedizione o la manipolazione. Non utilizzare il dispositivo,
se appare danneggiato.

3. Per praticita le impugnature dei tubi interni presentano un codice colore. Il tubo interno giallo si adatta a un intervallo del'OD (diametro

esterno) dell'endoscopio di 8,6 mm — 10,0 mm, mentre il tubo interno arancione si adatta a un intervallo dellOD (diametro esterno)
dell'endoscopio di 10,0 mm — 11,7 mm. Prima di aprire la confezione, controllare che I'OD (diametro esterno) dell'endoscopio sia
compatibile con I'ID (diametro interno) del tubo interno (vedere le specifiche delle dimensioni e del colore in base al numero di catalogo).

4. Questo dispositivo & confezionato in due parti: il tubo interno con la punta rastremata e I'overtube con il cappuccio di insufflazione collegato.
Prima dell'uso, rimuovere l'etichetta della lubrificazione dal tubo interno e dall'overtube. Lubrificare abbondantemente entrambi i
componenti con un lubrificante idrosolubile, come descritto di seguito in Istruzioni per 'uso. Non assemblare i componenti, senza averli
lubrificati abbondantemente.

Istruzioni per l'uso
1. Preparare il paziente per I'endoscopia. Si consiglia di usare un boccaglio da 60 FR, per evitare il collasso involontario dell'overtube con le gengive
0 i denti del paziente.
2. Dopo aver tolto dalla confezione i componenti del gruppo overtube, lubrificare abbondantemente le superfici interna ed esterna di entrambi i
tubi con un lubrificante idrosolubile.
Caricare il tubo interno ben lubrificato nell'overtube, anch'esso ben lubrificato (vedere la fig. 1).
Bloccare il tubo interno nell'overtube, inserendo il cappuccio collegato all'impugnatura e ruotandolo in senso orario (vedere la fig. 2).
Una volta bloccato, controllare visivamente I'estremita distale (di inserimento) del dispositivo doppio fissato per assicurare che la punta
rastremata formi un'interfaccia di continuita con I'ID dell'overtube.
6. Lubrificare abbondantemente la terza porzione inferiore dell'estremita distale (di inserimento) dell'endoscopio e caricare posteriormente il
gruppo overtube, ben lubrificato, sull'endoscopio, anch'esso ben lubrificato, facendolo scivolare verso I'estremita prossimale del tubo di
inserimento dell'endoscopio (vedere la fig. 3).

ar®
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7. Controllare che la punta rastremata formi un'interfaccia di continuita con I'OD dell'endoscopio e che scivoli agevolmente sopra I'endoscopio
(vedere la fig. 4).

8. Eseguire 'EGD iniziale.

9. Seil clinico determina che & opportuno/possibile far passare il gruppo overtube, questo deve essere fatto avanzare delicatamente sull'endoscopio
ben lubrificato sino a raggiungere la posizione anatomica desiderata. Osservare visivamente la profondita di inserimento del gruppo overtube
meditante le apposite tacche sull'overtube.

10. Una volta posizionato correttamente il gruppo overtube, ruotare in senso antiorario il blocco prossimale sul cappuccio del tubo interno per
sbloccarlo, sollevare il mento del paziente ed estrarre contemporaneamente il tubo interno e I'endoscopio dal paziente. Quando si estraggono il
tubo interno e I'endoscopio, si deve mantenere in posizione I'overtube (vedere la fig. 5).

11. Il cappuccio di insufflazione attaccato € inserito nell'overtube ruotandolo in senso orario (vedere la fig. 6).

12. Una volta estratto I'endoscopio dal tubo interno, la procedura endoscopica pud essere eseguita attraverso l'overtube (vedere la fig. 7).

Riposizionamento dell'overtube

1. Se é necessario inserire piu profondamente I'overtube nel lume gastrointestinale, estubare I'endoscopio dall'overtube, rimuovere il cappuccio di
insufflazione, lubrificare abbondantemente le superfici interna ed esterna del tubo interno e caricare posteriormente il tubo interno con la
punta rastremata nell'endoscopio ben lubrificato.

2. Estendere la punta dell'endoscopio di circa 15 cm oltre I'estremita distale del tubo interno durante la nuova intubazione per consentire la
visualizzazione endoscopica diretta della mucosa di rivestimento all'estremita distale dell'overtube. Cid consente al medico di pulire
endoscopicamente |'area (mediante insufflazione) di qualsiasi plica mucosa, prima di far avanzare il tubo interno.

3. Quando il medico & sicuro che I''D dell'overtube non presenta mucosa, puo essere fatto avanzare completamente il tubo interno fissandolo
all'overtube per creare un'interfaccia di continuita. A questo punto il medico puo riposizionare il gruppo overtube nella posizione desiderata

4. eripetere i punti 10, 11 e 12.

Smaltimento del dispositivo
(('- Dopo l'uso, il prodotto & potenzialmente a rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo secondo le pratiche mediche accettate e le normative
M) federali, statali e locali applicabili.

Data di distribuzione: Dicembre 2011

Avvertenza
E inclusa una data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni per informazione dell'utente. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa data
e l'uso del prodotto, I'operatore deve contattare US Endoscopy per sapere se sono disponibili ulteriori informazioni.

/N

c 1 La confezione € in polietilene tereftalato. Riciclare.

PETE

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

Fabbricato negli U.S.A.
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N° de pedido: 00711146 / SI711146 (25 cm de largo; 16,7 mm de DI; 19,5 mm de DE; rango del DE del endoscopio 8,6 mm-10,0 mm)
N° de pedido: 00711147 / SI711147 (25 cm de largo; 16,7 mm de DI; 19,5 mm de DE; rango del DE del endoscopio 10,0 mm-11,7 mm)
N° de pedido: 00711148/ S1711148 (50 cm de largo; 16,7 mm de DI; 19,5 mm de DE; rango del DE del endoscopio 8,6 mm-10,0 mm)
N° de pedido: 00711149/ SI1711149 (50 cm de largo; 16,7 mm de DI; 19,5 mm de DE; rango del DE del endoscopio 10,0 mm-11,7 mm)

El conjunto de la guia contiene un (1) tubo interno con una punta conica y una (1) guia con un tapon hermético de insuflado

Uso previsto:
e La guia desechable es un dispositivo que se usa junto con un endoscopio flexible para la extraccién de cuerpos extrafios o tejidos, y/o para
procedimientos endoscopicos que requieran la introduccién mdltiple del endoscopio.

Advertencias y precauciones:

. Las endoscopias deben realizarse sélo por personal con la adecuada formacién y familiarizado con las técnicas correspondientes.

Antes de realizar un procedimiento endoscdpico, consulte en la literatura médica sus complicaciones, riesgos y técnicas.

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

Se recomienda realizar una EGD basal antes de usar la guia para asi minimizar posibles complicaciones al paciente.

El uso de las guias se asocia con laceraciones o perforaciones esofagicas o faringeas. Dichas complicaciones deben monitorizarse durante y

después de la intervencion, y deberan tratarse segin proceda.

. Compruebe que el diametro exterior del endoscopio es compatible con el didametro interior del tubo interno con punta cénica (ver las
especificaciones del tamafio segun el nimero de producto).

. El rendimiento puede empeorar si no se lubrican correctamente las superficies externa e interna de los componentes de la guia y del
endoscopio.

e Una vez colocada la guia en su posicién, ésta no deberda avanzar mas alla del endoscopio. La migracién o avance podria provocar el
atrapamiento del tejido o una lesiébn mucosa. Si es necesario reposicionar la guia, siga las instrucciones de los pasos 1-4 de la seccién
“Reposicionamiento de la guia”.

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

. Este dispositivo médico desechable no es reutilizable. Cualquier centro, médico o tercera persona que reprocese, restaure, vuelva a elaborar,
esterilizar o reutilizar este dispositivo médico desechable tendra toda la responsabilidad sobre su seguridad y eficacia.

Dispositivos de ligadura con banda:

. La tapa de insuflado de la guia debe retirarse para facilitar el paso de los dispositivos de ligadura con banda. El médico debe comprobar la
compatibilidad de tamafio entre los diametros de los dispositivos de ligadura con banda de cada fabricante y el diametro interno de
la guia antes de usarlos simultaneamente. Compruebe que la guia se haya colocado con éxito conforme a estas Instrucciones de uso
antes de usar el dispositivo de ligadura con banda.

Contraindicaciones:
. Hemorragia y/o laceraciones esofagicas, perforacion laringea, traumatismo sobre dientes, encias y/o faringe y neumonia por aspiracion.
. Las contraindicaciones también incluyen las especificas del procedimiento endoscépico, del uso de la guia y de la recuperacion de cuerpos
extrafios.

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

1. Lea las "Instrucciones de uso" y revise los diagramas.
2. Inspeccione el paquete en busca de dafios de envio o manipulacién. Si el dafio es evidente, no use este dispositivo.
3. Para mayor comodidad del usuario, los mangos del tubo interior disponen de un cédigo de colores. El tubo interior amarillo se ajusta a un

rango de didmetro externo del endoscopio de 8,6 mm-10,0 mm, mientras que el tubo interior naranja se ajusta a un rango de diametro
externo del endoscopio de 10,0 mm-11,7 mm. Compruebe que el diametro externo del endoscopio sea compatible con el diametro interno del
tubo interno (vea las especificaciones de color y tamafio del nimero del producto) antes de abrir el envase.

4. Este dispositivo se embala en dos piezas, el tubo interno con punta cénica y la guia con tapén hermético de insuflado a rosca. Antes de su
uso, quite la pestafia de lubricacion del tubo interno y de la guia. Lubrique generosamente ambos componentes con un lubricante
hidrosoluble, como se describe mas adelante en las Instrucciones de uso. No lo monte sin disponer de una lubricaciéon abundante.

Instrucciones de uso:

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

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

3. Cargue el tubo interno bien lubricado en la guia bien lubricada. (Véase la Fig. 1)

4. Bloquee el tubo interno en la guia encajando las roscas de la tapa en el mango y girando la tapa en sentido de las agujas del reloj. (Véase la
Fig. 2)

5. Una vez blogueado, inspeccione visualmente el extremo distal de insercién del dispositivo dual para comprobar que la punta cénica forma una
interfase sin huecos con el diametro interno de la guia.

6. Lubrique generosamente el tercio inferior del extremo distal (de insercion) del endoscopio y cargue por detras el conjunto de la guia bien
lubricado en el endoscopio bien lubricado, deslizandolo en el extremo proximal del tubo de insercion del endoscopio. (Véase la Fig. 3)

7. Compruebe que la punta conica forma una interfase sin huecos con el diametro externo del endoscopio y que se desliza libremente sobre el
endoscopio. (Véase la Fig. 4)

8. Realizar una EGD basal.
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9. Siel médico determina que el paso del conjunto de la guia es factible/deseado, éste debera pasarse suavemente hacia delante sobre el tubo de
insercion del endoscopio bien lubricado hasta que alcance la posicion anatémica deseada. Observe la profundidad de insercion del conjunto de
la guia comprobando las marcas en centimetros que aparecen sobre la guia.

10. Una vez colocado el conjunto de la guia esta en la posicion deseada, gire el cierre proximal sobre el tapon del tubo interno en sentido contrario a
las agujas del reloj para desbloquearlo, levante la barbilla del paciente y extraiga simultineamente el tubo interno y el endoscopio del paciente.
Debe mantener la posicion de la guia mientras retira el tubo interno y el endoscopio. (Véase la Fig. 5)

11. Eltapon hermético de insuflado se bloquea a continuacién sobre la guia girandolo en sentido de las agujas del reloj. (Véase la Fig. 6)

12. Una vez extraido el endoscopio del tubo interno, el procedimiento endoscépico puede realizarse a través de la guia. (Véase la Fig. 7)

Reposicionamiento de la guia:

1. Si es necesario reposicionar la guia a una profundidad mayor en la luz gastrointestinal, extube el endoscopio de la guia, extraiga el tapén de
insuflado, lubrique generosamente las superficies interna y externa del tubo interno y cargue por detras el tubo interno con la punta conica
en el endoscopio bien lubricado.

2. Extienda la punta del endoscopio unos 15 cm fuera del extremo distal del tubo interno cuando repita la intubacion para permitir la visualizacion
endoscopica directa del recubrimiento de la mucosa en el extremo distal de la guia. Con ello, el médico podra limpiar la zona mediante la
endoscopia (al insuflar) retirando la mucosa envuelta antes de hacer avanzar el tubo interno.

3. Cuando el médico haya comprobado que el diametro interno de la guia no contiene mucosa, el tubo interno se puede avanzar hasta el final,
encajandolo con la guia para crear una interfase sin huecos. El médico puede entonces reposicionar el conjunto de la guia en la posicién
deseada.

4. Una vez conseguida la posicién deseada del conjunto de la guia, el médico debe repetir los pasos 10, 11y 12.

Eliminacion del producto:
(.(2' Después de su uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segun la practica médica habitual y las leyes
) y normativas locales, estatales y federales aplicables.

Fecha de emision: Diciembre de 2011

Advertencia:
Para informacién del usuario se incluye la fecha de emisién o revisién de estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido méas de dos afios
entre esta fecha y el uso del producto, contactar con US Endoscopy por si hubiera nueva informacién disponible.

c 1‘) El embalaje esta fabricado en tereftalato de polietileno. Reciclelo.
PETE

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions y todas las marcas que lleven ® o ™ estan registradas en la
oficina estadounidense de patentes y marcas comerciales, o son marcas comerciales propiedad de US Endoscopy

Fabricado en los EE.UU.
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N.°de encomenda 00711146 / SI711146 (25 cm de comprimento, 16,7 mm DI, 19,5 mm DE, alcance DE endoscépio 8,6 mm —10,0 mm)
N.°de encomenda 00711147/ SI711147 (25 cm de comprimento, 16,7 mm DI, 19,5 mm DE, alcance DE endosc6pio 10,0 mm —11,7 mm)
N.° de encomenda 00711148/ SI711148 (50 cm de comprimento, 16,7 mm DI, 19,5 mm DE, alcance DE endoscépio 8,6 mm —10,0 mm)
N.°de encomenda 00711149/ SI711149 (50 cm de comprimento, 16,7 mm DI, 19,5 mm DE, alcance DE endosc6épio 10,0 mm —11,7 mm)

O conjunto overtube contém (1) tubo interno com ponta romba e (1) overtube com uma tampa de insuflagéo presa

Indicagao de Utilizagao:
e O overtube descartavel € um dispositivo utilizado em conjunto com um endoscopio flexivel para a recolha de corpos estranhos ou de tecidos
e/ou para procedimentos endoscopicos que necessitam de mdltiplas intubacdes endoscopicas.

Avisos e Precaucdes:

. Os procedimentos endoscopicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formagdo adequada e que estejam familiarizadas com as
técnicas endoscépicas.

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

e A utllizagdo de um overtube, assim como a recolha de corpos estranhos, ndo deve ser tentada a ndo ser que tenha sido desenvolvida
competéncia técnica pelo médico na respectiva técnica.

e Antes da utilizagdo do overtube recomenda-se um EGD pré-operacional para minimizar potenciais complicagcdes no paciente.

e A utilizagdo de overtubes tem sido associada a laceracéo ou perfuracéo esofagica ou faringica. Tais complicagSes devem ser monitorizadas
durante e apés o procedimento, e tratadas adequadamente.

e Assegurar que o DE do endoscopio é compativel com o DI do tubo interno com ponta romba (ver as especificagfes de tamanho do nimero
do produto).

e O desempenho pode ser comprometido se néo for aplicada a lubrificac&o correcta tanto nas superficies internas e externas dos componentes
do overtube e do endoscopio.

e Assim que o overtube se encontrar no lugar, este ndo deve ser avancado para além do endoscopio. Qualquer migragcdo ou avango pode
resultar na encapsulacdo de tecido e ferimento da mucosa. Se for necessario o reposicionamento, seguir as instru¢cdes apresentadas nos
passos 1-4 na secgéo “Reposicionar o Overtube”.

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

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

Dispositivos de Ligacao de Faixa:

e A tampa de insuflagdo do overtube tem que ser removida para facilitar a passagem de dispositivos de ligacdo de faixa. O médico tem que
assegurar a compatibilidade de tamanhos entre os diametros de dispositivos de ligagédo de faixa de fabricantes especificos e o DI
(diametro interno) do overtube antes da utilizagdo concomitante. Ter em ateng&o que o overtube tem que ser colocado com sucesso de
acordo com estas Instrugdes de Utiliza¢do antes da utilizag&o de um dispositivo de ligagao de faixa.

Contra-indicagdes:
e Hemorragia e/ou laceragao esofégica; perfuragdo faringica; traumatismo dos dentes, gengivas e/ou faringe; pneumonia por aspiragao.
e As contra-indicag¢Bes incluem também as contra-indicacdes especificas de procedimentos endoscépicos, a utilizagdo de um overtube e/ou
recolha de um corpo estranho.

Instrugdes Anteriores a Utilizagao:
Antes da utilizag&o clinica deve familiarizar-se com o dispositivo.

1. Leia as "Instrugbes de Utilizacao" e reveja as fotografias.

2. Verifique a embalagem quanto a presenca de danos de transporte ou de manuseamento. Se forem evidentes danos, ndo utilize este
dispositivo.

3. Para conveniéncia do utilizador, as pegas do tubo interno possuem cédigos de cores. O tubo interno amarelo adapta-se aos endoscépios

com DE (diametro externo) de 8,6 mm a 10,0 mm e o tubo interno cor-de-laranja adapta-se aos endoscdpios com DE (didmetro externo) de
10,0 a 11,7 mm. Assegure que o DE (diametro externo) do endoscépio é compativel com o DI (diametro interno) do tubo interno (ver as
especificagdes de tamanho e cor do nimero do produto) antes de abrir a embalagem.

4. Este dispositivo é embalado em duas pegas - o tubo interno com ponta romba e o overtube com tampa de insuflacdo presa. Antes da
utilizagéo, retire o adesivo de lubrificacdo do tubo interno e do overtube. Lubrifique generosamente os dois componentes com
lubrificante soltvel em agua conforme descrito abaixo nas Instrucdes de Utilizagdo. Ndo monte o dispositivo sem a lubrificacéo generosa.

Instrugdes de Utilizacao:

1. Prepare o paciente para a endoscopia. Recomenda-se a utilizacdo de um mordente 60FR para evitar o colapso inadvertido do overtube devido
as gengivas ou a denti¢cdo do paciente.

2. Depois de remover os componentes do conjunto do overtube da embalagem, lubrifigue generosamente as superficies internas e externas
dos dois tubos com um lubrificante solUvel em agua.

3. Coloque o tubo interno bem lubrificado no overtube bem lubrificado. (Ver a Fig. 1)

4. Prenda o tubo interno dentro do overtube encaixando as roscas da tampa na pega e rodando a tampa no sentido dos ponteiros do relégio.
(Ver a Fig. 2)

5. Assim que estiver preso, inspeccione visualmente a extremidade de insercao distal do dispositivo duplo para assegurar que a ponta romba forma
uma interface sem intervalos com o DI do overtube.

6. Lubrifique generosamente o terco inferior do distal (extremidade de inser¢éo) do endoscopio e insira o conjunto do overtube bem lubrificado
no endoscaépio bem lubrificado por trés, deslizando a extremidade proximal do tubo de inser¢éo do endoscoépio. (Ver a Fig. 3)
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7. Assegure que a ponta romba forma uma interface sem intervalos com o DE do endoscopio e que desliza livremente sobre o endoscopio.
(Ver a Fig. 4)

8. Execute uma EGD pré-operacional.

9. Se o médico determinar que a passagem do conjunto do overtube é alcancavel/pretendida, o conjunto do overtube deve ser passado
cuidadosamente para a frente sobre o tubo de inser¢éo do endoscopio bem lubrificado até atingir a localizagéo anatémica pretendida. Observe
visualmente a profundidade de insercdo do conjunto do overtube observando as marcas de centimetro no overtube.

10. Assim que o conjunto do overtube se encontrar na localizacdo pretendida, rode o bloqueio proximal na tampa do tubo interno no sentido
contrario aos do ponteiros do rel6gio até o desbloquear, levante o queixo do paciente e retire o tubo interno e o endoscépio simultaneamente
do paciente. Tem que manter a posi¢éo do overtube a medida que retira o tubo interno e o endoscoépio. (Ver a Fig. 5)

11. A tampa de insuflagéo presa deve entéo ser colocada no overtube rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio. (Ver a Fig. 6)

12. Assim que o endoscoépio for removido do tubo interno pode ser efectuado o procedimento endoscépico através do overtube. (Ver a Fig. 7)

Reposicionar o Overtube:

1. Se for necessério reposicionar o overtube ainda mais profundamente no limen gastrointestinal, desentube o endoscopio do overtube, remova a
tampa de insuflagéo, lubrifique generosamente as superficies internas e externas do tubo interno e insira o tubo interno com a ponta romba
por trés no endoscopio bem lubrificado.

2. Estenda a ponta do endoscopio aproximadamente 15 cm (6 pol.) para além da extremidade distal do tubo interno durante a repeticdo da
intubacdo para permitir a visualizagdo endoscoépica directa do revestimento mucoso na extremidade distal do overtube. Isto ird permitir ao
médico limpar endoscopicamente a area (através de insuflagcéo) de qualquer mucosa envolvida antes de avancar o tubo interno.

3. Assim que o médico tiver a certeza que o DI do overtube esta livre de mucosa, o tubo interno pode ser avangado completamente encaixando no
overtube para formar uma interface sem intervalos. O médico pode reposicionar o conjunto do overtube para a posic¢éo pretendida.

4.  Assim que for atingida a posi¢&o do overtube pretendida, o médico deve repetir os passos 10, 11 e 12.

Eliminagcéo do Produto:
(('- Depois de utilizado, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a pratica médica
W padrdo e com as regulamentagdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de Emissdo: Dezembro de 2011

Aviso:
E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo para estas instrugdes para informagéo do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a
utilizagé@o do produto, o utilizador devera contactar a US Endoscopy para determinar se é necessaria informagéo adicional.

c 1‘) A embalagem é fabricada em tereftalato de polietileno. Reciclar.
PETE

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

Fabricado nos E.U.A.
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Reorder No. 00711146 / SI711146 (25 cm lang, 16,7 mm ID, 19,5 mm UD, endoskopets UD-omrade 8,6 mm - 10,0 mm)
Reorder No. 00711147 / SI711147 (25 cm lang, 16,7 mm ID, 19,5 mm UD, endoskopets UD-omrade 10,0 mm - 11,7 mm)
Reorder No. 00711148 / SI1711148 (50 cm lang, 16,7 mm ID, 19,5 mm UD, endoskopets UD-omrade 8,6 mm - 10,0 mm)
Reorder No. 00711149/ SI711149 (50 cm lang, 16,7 mm ID, 19,5 mm UD, endoskopets UD-omrade 10,0 mm - 11,7 mm)

Overtubeenheden indeholder (1) indvendig tube med tilspidset studs og (1) overtube med tgjret insufflationshaette

Tilsigtet anvendelse:
. Engangsovertuben er en enhed, der bruges sammen med et fleksibelt endoskop til udtagning af fremmedlegemer eller vaev og/eller til
endoskopiske procedurer, der kraever flere endoskopintuberinger.

Advarsler og forholdsregler:

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

e  Konsulter den medicinske litteratur vedrgrende komplikationer, risici og teknikker, inden den endoskopiske procedure udfares.

. Brug af en overtube samt udtagning af fremmedlegemer bgr ikke forsgges, medmindre laegen har den forngdne ekspertise i brugen af
teknikken.

. Baseline EGD anbefales inden anvendelse af overtube for at minimere de potentielle komplikationer for patienten.

. Brug af overtuber har veeret forbundet med gsofageale eller pharyngeale fleenger eller perforeringer. Det skal kontrolleres, om sadanne
komplikationer er opstéet, under og efter proceduren, og eventuelle komplikationer skal behandles korrekt.

e Kontrollér, at UD'en for endoskopet er kompatibel med ID'en for den indvendige tube med tilspidset studs (se starrelsesspecifikationerne for
produktnummeret).

e Ydeevnen kan forringes, hvis den indvendige og den udvendige overflade pa overtubekomponenterne og endoskopet ikke smares
tilstreekkeligt

. Nar farst overtuben er placeret, ma den ikke fagres lsengere frem end endoskopet. Migrering eller fremfgring kan medfere, at der indkapsles
veev, og at slimhinden beskadiges. Hvis det er ngdvendigt at genplacere overtuben, skal det ske i overensstemmelse med anvisningerne i trin
1-4 i afsnittet "Justering af overtuben".

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

. Denne medicinske engangsanordning er ikke beregnet til genbrug. Institutioner, leeger eller tredjeparter, der genbehandler, genudstyrer,
genfremstiller, gensteriliserer og/eller genbruger denne engangsenhed til medicinske formal, beerer det fulde ansvar for deres sikkerhed og
effektivitet.

Bandligeringsenheder:

. Overtubens insufflationsheette skal fiernes for at gere plads for bandligeringsenheder. Laegen skal sikre, at diametrene for bestemte
producenters bandligeringsenheder er kompatible med overtubens ID (indvendige diameter), inden de anvendes sammen med
overtuben. Husk, at overtuben skal vaere placeret korrekt i overensstemmelse med denne brugsanvisning, inden en bandligeringsenhed
anvendes.

Kontraindikationer:
. @sofageal bladning og/eller fleenger, laryngeal perforering, trauma i teender, gummer og/eller pharynx, aspirationspneumoni.
. Kontraindikationer omfatter ogsa dem, der geelder for endoskopiske procedurer, brug af en overtube og/eller udtagning af fremmedlegemer.

Instruktioner inden brug:
Inden enheden anvendes klinisk, skal du blive fortrolig med enheden.

1. Lees brugsanvisningen, og se pa billederne.
2. Undersgg om pakken har taget skade under forsendelsen eller handteringen. Hvis pakken er beskadiget, ma enheden ikke anvendes.
3. For at lette brugen er handtagene pa den indvendige tube farvekodet. Den gule indvendige tube passer til endoskoper med en udvendig

diameter (UD) i omradet 8,6 - 10,0 mm, og den orange indvendige tube passer til endoskoper med en udvendig diameter (UD) i omradet
10,0 - 11,7 mm. Kontrollér, at endoskopets UD (udvendig diameter) er kompatibel med den indvendige tubes ID (indvendig diameter) (se
stgrrelses- og farvespecifikationerne for produktnummeret), inden pakken abnes.

4, Enheden er pakket i to dele — den indvendige tube med tilspidset studs, og overtuben med tgjret insufflationsheette. Inden brug fjernes
smgreetiketten fra den indvendige tube og fra overtuben. Smgr begge komponenter med rigeligt vandoplgseligt smgremiddel som
beskrevet nedenfor under Brugsanvisning. Monter ikke udstyret, far det er smurt med rigeligt smgremiddel.

Brugsanvisning:
1. Forbered patienten til endoskopi. Det anbefales at anvende en 60FR-studs for at forhindre, at overtuben utilsigtet klapper sammen pa grund af
patientens gummer eller dentition.
2. Efter at komponenterne til overtubeenheden er fiernet fra pakken, smgres de indvendige og udvendige overflader p& begge tuber med
rigeligt vandoplgseligt smgremiddel.
Seet den velsmurte indvendige tube ind i den velsmurte overtube. (Se Fig. 1).
Las den indvendige tube fast i overtuben ved at fgre haettetradene ind i hndtaget og dreje haetten i urets retning. (Se Fig. 2).
Nar enheden er I&st, inspiceres den distale indfgringsende af den tilkoblede dobbelte enhed visuelt for at sikre, at den tilspidsede studs danner en
teet kontaktflade med overtubens ID.
6. Smgr den nederste tredjedel af endoskopets distale ende (indfgringsende) med rigeligt smgremiddel, og for den velsmurte overtubeenhed
tilbage pa det velsmurte endoskop, idet den glider til den proximale ende af endoskopets indferingsrer. (Se Fig. 3).
7. Kontrollér, at den tilspidsede studs danner en taet kontaktflade med endoskopets UD, og at den glider let hen over endoskopet. (Se Fig. 4).
8. Foretag baseline EGD.

arw
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9. Huvis leegen vurderer, at indfgring af overtubeenheden kan gennemfares/gnskes, fares overtubeenheden forsigtigt fremad over endoskopets
velsmurte indfaringstube, indtil den nar den gnskede anatomiske placering. Observer visuelt, hvor langt overtubeenheden er fert ind ved at se pa
centimeterangivelserne p& overtuben.

10. Nar overtubeenheden er placeret korrekt, drejes den proximale 18s p& den indvendige tubeheette mod uret for at I&se den op, patientens hage
Igftes, og bade den indvendige tube og endoskopet treekkes ud af patienten samtidig. Du skal bevare overtubens position, nar du treekker den
indvendige tube og endoskopet tilbage. (Se Fig. 5).

11. Derefter lases den tgjrede insufflationshaette pa overtuben ved at dreje den i urets retning. (Se Fig. 6).

12. Nar endoskopet er fiernet fra den indvendige tube, kan den endoskopiske procedure foretages gennem overtuben. (Se Fig. 7).

Justering af overtuben:

1. Huvis overtuben skal placeres dybere i gastrointestinal lumen, ekstuberes endoskopet fra overtuben, insufflationshaetten fiernes, de indvendige
og udvendige overflader pa den indvendige tube smares med rigeligt smagremiddel, og den indvendige tube med den tilspidsede studs
fares tilbage pa det velsmurte endoskop.

2. Forlaeng endoskopets studs ca. 15 cm (6 tommer) forbi den distale ende af den indvendige tube under gentagen intubering for at muligggre
direkte endoskopisk visualisering af slimhinderne ved overtubens distale ende. Dette ger det muligt for leegen at rydde omradet endoskopisk
(gennem insufflation) for indhyllet mucosa, inden den indvendige tube fares frem.

3. Nar leegen er sikker pd, at overtubens ID er fri for mucosa, kan den indvendige tube fares helt ind og kobles sammen med overtuben, sa de
danner en teet kontaktflade. Derefter kan laegen placere overtubeenheden pa den gnskede position.

4. Nar overtubeenheden er placeret som gnsket, skal laegen gentage trin 10, 11 og 12.

Bortskaffelse af produktet:
(,(2' Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel forureningsfare. Produktet skal handteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk praksis og
MZ)  galdende love og regulativer.

Udstedelsesdato: december 2011

Advarsel:
En udstedelses- eller revisionsdato for disse instruktioner er medtaget til brugerens orientering. Hvis der er get to ar fra denne dato, til produktet bruges,
skal brugeren kontakte US Endoscopy for at f& at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

c 1‘) Emballagen bestar af polyethylenterepthalat (PTFE). Skal sendes til genbrug.
PETE

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design og alle varemeerker markeret med ® eller ™ er registreret i U.S. Patent and
Trademark Office eller er varemeerker, der tilhgrer US Endoscopy.

Fremstillet i USA.
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Nabestelnr. 00711146 / SI1711146 (lengte 25 cm, inwendige diameter 16,7 mm, uitwendige diameter 19,5 mm, uitwendige diameter endoscoop 8,6
Nabestelnr. 00711147 / SI711147 z]e?g_telgéocnr;ﬂ)nwendige diameter 16,7 mm, uitwendige diameter 19,5 mm, uitwendige diameter endoscoop 10,0
Nabestelnr. 00711148 / S1711148 EIneT]g_telégcTnTi)nwendige diameter 16,7 mm, uitwendige diameter 19,5 mm, uitwendige diameter endoscoop 8,6
Nabestelnr. 00711149/ S1711149 EPeT]g_telg’OOCrrnnr,ni)nwendige diameter 16,7 mm, uitwendige diameter 19,5 mm, uitwendige diameter endoscoop 10,0

mm — 11,7 mm)

Overtube-samenstel bestaande uit (1) binnentube met conische tip en (1) overtube met verankerde insufflatiedop

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

. Endoscopische procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met
desbetreffende endoscopische technieken.

e Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de desbetreffende
complicaties, gevaren en technieken.

. Het gebruik van een overtube alsmede het verwijderen van vreemde objecten is uitsluitend toegestaan wanneer de desbetreffende persoon
beschikt over voldoende vaardigheid in de techniek.

. Baseline oesophago-gastro-duodenoscopie wordt aanbevolen alvorens de overtube te gebruiken, om het risico op complicaties voor de
patiént tot een minimum te beperken.

. Het gebruik van overtubes wordt vaak in verband gebracht met oesofageale of faryngeale laceratie of perforatie. Patiénten dienen véor,
tijdens en na de ingreep op dergelijke complicaties te worden gecontroleerd en dienovereenkomstig te worden behandeld.

e  Zorg ervoor dat de uitwendige diameter van de endoscoop compatibel is met de inwendige diameter van de binnentube met conische tip (zie
specificaties met betrekking tot afmetingen voor het desbetreffende productnummer).

e De werking van het instrument kan nadelig worden beinvloed indien de binnenste en buitenste oppervlakken van de overtube-componenten
en de endoscoop niet correct worden gesmeerd.

e  Wanneer de overtube is aangebracht, mag deze niet tot voorbij de endoscoop worden geschoven. Elke verplaatsing of verschuiving kan ertoe
leiden dat weefsel vastraakt en slijmvlies beschadigt. Voor een eventuele verplaatsing dienen de aanwijzingen uit de stappen 1-4 in het
gedeelte “De overtube verplaatsen” te worden opgevolgd.

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

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

Bandligatie-instrumenten:

. De insufflatiedop van de overtube moet worden verwijderd om het aanbrengen van bandligatie-instrumenten te vergemakkelijken. De
behandelende persoon dient ervoor te zorgen dat de specifieke diameters van het bandligatie-instrument compatibel zijn met de
inwendige diameter van de overtube alvorens beide samen te gebruiken. Let op: de overtube dient correct te zijn aangebracht
overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing voordat het bandligatie-instrument mag worden gebruikt.

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

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

1. Lees de "Gebruiksaanwijzing" en bekijk de foto’s.
2. Controleer de verpakking op schade als gevolg van transport of hantering. Gebruik het instrument niet indien schade wordt vastgesteld.
3. Ten behoeve van het gebruiksgemak zijn de handgrepen van de binnentube voorzien van een kleurcodering. De gele binnentube past op

endoscopen met een uitwendige diameter van 8,6 mm-10,0 mm en de oranje binnentube past op endoscopen met een uitwendige diameter
van 10,0-11,7 mm. Zorg ervoor dat de uitwendige diameter van de endoscoop compatibel is met de inwendige diameter van de binnentube
(zie specificaties met betrekking tot kleur en afmetingen voor het desbetreffende productnummer) alvorens de verpakking te openen.

4. Het instrument is in twee afzonderlijke delen verpakt: de binnentube met conische tip, en de overtube met verankerde insufflatiedop. V66r het
gebruik dient het smeringslabel van de binnentube en de overtube te worden verwijderd. Smeer beide componenten rijkelijk met een in
water oplosbaar smeermiddel, zoals hieronder beschreven in de Gebruiksaanwijzing. Beide delen alleen samenvoegen na rijkelijke smering.

Gebruiksaanwijzing:
1. Prepareer de patiént voor de endoscopische ingreep. Het is aan te bevelen een bijtring van 60FR te gebruiken om te voorkomen dat de overtube
onbedoeld beschadigd raakt door het tandvlees of de tanden van de patiént.
2. Nadat de overtube-componenten uit de verpakking zijn gehaald, dienen de binnenste en buitenste oppervlakken van beide tubes rijkelijk te
worden gesmeerd met een in water oplosbaar smeermiddel.
3. Breng de goed gesmeerde binnentube in de goed gesmeerde overtube aan. (Zie fig. 1)
4. Vergrendel de binnentube in de overtube door het schroefdraad van de dop in de handgreep te plaatsen en de dop rechtsom te draaien. (Zie fig. 2)
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5. Wanneer de binnentube is vergrendeld, dient het distale uiteinde (invoerzijde) van het vastgekoppelde dubbele instrument visueel te worden
gecontroleerd om na te gaan of de conische tip vliak en zonder spleet tegen de inwendige diameter van de overtube aanligt.

6. Breng rijkelijk smeermiddel aan op het onderste derde deel van het distale uiteinde (invoerzijde) van de endoscoop, en plaats het goed
gesmeerde overtube-samenstel weer op de goed gesmeerde endoscoop door het tot aan het proximale uiteinde van de insertiebuis van de
endoscoop te schuiven. (Zie fig. 3)

7. Zorg ervoor dat de conische tip vlak en zonder spleet tegen de uitwendige diameter van de endoscoop aanligt, en dat de tip vrij over de
endoscoop kan schuiven. (Zie fig. 4)

8. Voer baseline oesophago-gastro-duodenoscopie uit.

9. Als de behandelende persoon vaststelt dat het aanbrengen van het overtube-samenstel mogelijk/wenselijk is, dient het samenstel voorzichtig
over de goed gesmeerde insertiebuis van de endoscoop te worden geschoven, totdat de gewenste anatomische locatie wordt bereikt. Controleer
de insertiediepte van het overtube-samenstel visueel door te letten op de centimetermarkeringen op de overtube.

10. Wanneer het overtube-samenstel zich op de gewenste locatie bevindt, dient de proximale vergrendeling op de dop van de binnentube linksom te
worden gedraaid om deze te ontgrendelen, de kin van de patiént omhoog te worden gebracht, en de binnentube samen met de endoscoop uit
de patiént te worden verwijderd. Tijdens het verwijderen van de binnentube en de endoscoop moet de overtube op zijn plaats worden gehouden.
(Zie fig. 5)

11. De verankerde insufflatiedop dient vervolgens op de overtube te worden vergrendeld door de dop rechtsom te draaien. (Zie fig. 6)

12. Nadat de endoscoop uit de binnentube is verwijderd, kan de endoscopische procedure worden uitgevoerd via de overtube. (Zie fig. 7)

De overtube verplaatsen:

1. Wanneer de overtube dieper in het maag-darmkanaal lumen moet worden aangebracht, dient de endoscoop uit de overtube te worden verwijderd.
Verwijder vervolgens de insufflatiedop, smeer de binnenste en buitenste oppervlakken van de binnentube rijkelijk, en breng de binnentube
met conische tip weer aan op de goed gesmeerde endoscoop.

2. Schuif de tip van de endoscoop circa 15 cm voorbij het distale uiteinde van de binnentube tijdens herhaaldelijke intubatie, zodat de slijmvlieswand
aan het distale uiteinde van de overtube direct door de endoscoop in beeld kan worden gebracht. Hierdoor kan de behandelende persoon
eventueel bedekt slijmvlies op endoscopische wijze (via insufflatie) uit het desbetreffende gedeelte verwijderen alvorens de binnentube vooruit te
schuiven.

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

4. Nadat de gewenste positie van het overtube-samenstel is bereikt, dient de behandelende persoon de stappen 10, 11 en 12 te herhalen.

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

Uitgiftedatum: December 2011
Waarschuwing:

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

N

PETE

De verpakking is vervaardigd uit polyethyleen terephthalaat. Gelieve deze te recyclen.

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

Vervaardigd in de VS.
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Yeni Siparigs Numarasi: 00711146 / SI711146 (25 cm uzunluk, 16,7 mm ig Cap (i), 19,5 Dis Cap
Yeni Siparis Numarasi: 00711147 / SI711147 (25 cm uzunluk, 16,7 mm I¢ Cap (iC), 19,5 Dis Cap
Yeni Siparis Numarasi: 00711148 / SI711148 (50 cm uzunluk, 16,7 mm I¢ Cap (iC), 19,5 Dis Cap
Yeni Siparis Numarasi: 00711149 / SI711149 (50 cm uzunluk, 16,7 mm g Cap (iC), 19,5 Dis Cap

, endoskop DG araligi 8,6 mm - 10,0 mm)
, endoskop DC araligi 10,0 mm - 11,7 mm)
, endoskop DC araligi 8,6 mm - 10,0 mm)
, endoskop DC araligi 10,0 mm - 11,7 mm)

Overtube takimi (1) sivri uglu i¢ tiip ve (1) baglanmis insiiflasyon baslikl overtube

Kullanim Amaci:
e  Tek kullanimlik overtube yabanci cisim veya doku c¢ikartiimasinda ve/veya birden ¢ok endoskop tipl takilmasini gerektiren endoskopik
islemlerde esnek endoskopla birlikte kullanilan bir alettir.

Uyarilar ve Onlemler:

. Endoskopik islemler yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kigilerce yapilmalidir.

Herhangi bir endoskopik islemden dnce tekniklere, ¢ikabilecek sorunlara ve tehlikelere iligkin tibbi literattire bagvurun.

Uygulayan kisi teknikte uzmanlik gelistirmedikge, overtube kullanimi ve yabanci cisim ¢ikartiimasi denenmemelidir.

Hastalarda olusabilecek komplikasyonlari en aza indirgemek igin overtube kullanimi éncesi referans EGD yapilmasi 6nerilir.

Overtube kullanimi 6zofajeal ve faringeal yirtiimasi veya delinmesi ile iliskilendirilmistir. Bu tir komplikasyonlar islem sirasinda ve sonrasinda

g6zlemlenmeli ve uygun sekilde davraniimahdir.

Endoskobun dis gapinin sivri uglu i¢ tipun i¢ ¢api ile uyumlu oldugundan emin olun. (iirin numarasi boyut 6zelliklerine bakin.)

. Overtube pargalarinin ve endoskopun i¢ ve dis ylzeylerinin her ikisinde de uygun yaglama yapilmamasi performanslarindan édin verilmesine
neden olabilir.

. Overtube yerine takildiktan sonra endoskobun ilerisine dogru géturilmemelidir. Herhangi bir yer degistirme veya ilerletme doku sikistiriimasi
ve mukozada hasara neden olabilir. Yer degistirme yapilmasi gerekiyorsa, ‘Overtube’un Yerinin Degistiriimesi’ boliminde 1 ile 4 arasindaki
maddelerde verilen talimatlara uyun.

e US Endoscopy, bu aygiti tekrar islenmek veya tekrar kullaniimak Uzere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islendiginde aygitin hastanin
ve/veya kullanicinin givenliginin saglanacadi sekilde temizlenebilecegini ve/veya sterilize edilebilecegini ya da yapisal butinliginin
korunabilecegini garanti edemez.

. Bu tek kullanimlik alet tekrar kullanim icin tasarlanmamistir. Bu tek kullanimlik aleti tekrar igsleme tabi tutan, yenileyen, tekrar ureten, tekrar
sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya tglinci taraflar aletin guivenligi ve etkisi konusunda tim sorumlulugu ustlenmelidir.

Sargi Baglama Aletleri:
e  Sargl baglama aletlerinin gegisini kolaylastirmak igin overtube’un insiiflasyon bashgi gikartilmahdir. Hekim, birlikte kullanmadan 6nce, belli
iireticilerin sargi baglama aleti caplariyla overtube’un i¢ ¢gapinin boyutlarinin uygun oldugundan emin olmahdir. Sargi baglama aletini
kullanmadan 6nce, ovurtube’un Kullanim Talimatlari’na uygun olarak basarili bir sekilde yerlestiriimesi gerektigini unutmayin.

Kontrendikasyonlar:
e  Ozofajeal kanama ve/veya yirtiima; laringeal delinme; dislerde, disetlerinde ve/veya yutakta yara; zatiirree.
. Kontrendikasyonlar herhangi bir endoskopik isleme, overtube kullanimina ve/veya yabanci cisim ¢gikarmaya 6zgu kontredikasyonlari da igerir.

Kullanim Oncesi Talimatlar:
Klinikte kullanimdan énce alet hakkinda bilgi sahibi olmaniz gerekir.

1. ‘Kullanim Talimatlar’ni okuyun ve fotograflari inceleyin.
2. Pakette nakliye veya kullanim hasari olup olmadigini inceleyin. Belirgin bir hasar varsa, bu aleti kullanmayin.
3. Kullanicinin rahathgr igin i¢ tip tutamaklar renk kodludur. Sar i¢ tip endoskop dis ¢apina (8,6-10,0 mm araliginda) ve turuncu i¢ tip

endoskop dis ¢apina (10,0-11,7 mm araliginda) oturur. Paketi agmadan 6nce endoskobun dis ¢apinin i¢ tliptin i¢ ¢api (Uriin numarasi renk ve
boyut 6zelliklerine bakin) ile uyumlu oldugundan emin olun.

4, Bu alet iki parga olarak paketlenmistir. Bunlar sivri uglu i¢ tip ve baglanmis insiiflasyon baslikli ovetube'tir. Kullanmadan 6nce i¢ tip ve
overtube’ten yaglama etiketini ¢ikartiniz. Asagidaki Kullanim Talimatlar’nda agiklandigi sekilde, her iki parcayr da suda ¢oziilebilen yag ile
yaglayin. Tam olarak yaglamadan pargalar birlestirmeyin.

Kullanim Talimatlan:
1. Hastayi endoskopi igin hazirlayin. Hastanin dis etleri veya disleri ile overtube’un istenmeden bozulmasini engellemek igin 60FR isirma blogu
kullaniimasi 6nerilir.

2. Overtube pargalarini paketten ¢ikarttiktan sonra, her iki tiiplin de i¢ ve dig ylizeylerini suda ¢oziilebilen yag ile tam olarak yaglayin.

3. lyi yaglanmis ic tiipii iyi yaglanmis overtube’un igine yerlestirin. (Bkz: Sekil 1)

4. Baglik yivlerinin tutamaga tam olarak oturmasini saglayin ve basligi saat yontnde déndurerek i¢ tlpUu overtube’un igine kilitleyin. (Bkz: Sekil 2)

5. Kilitlendikten sonra, sivri ug ile overtube’un i¢ ¢api arasinda bosluk kalmadigindan emin olmak igin baglanan ikili aletin merkezden uzak ekleme
ucunu kontrol edin.

6. Endoskobun uzak ucunun (ekleme ucu) Ugte birini (agsagr dogru olan) tamamen yaglayin ve iyi yaglanmig overtube takimini, endoskobun
ekleme tlptnun ucuna yakin sekilde kaydirarak iyi yaglanmig endoskobun igine yerlestirin. (Bkz: Sekil 3)

7. Sivri ucun overtube’un dis ¢api ile arasinda bosluk olmadigindan ve endoskop lizerinde serbestce kaydigindan emin olun. (Bkz: Sekil 4)

8. Referans EGD uygulayin.

9. Hekim overtube gegisine erisilebildigine veya istenildigi gibi olduguna karar verirse, istenilen anatomik bdlgeye ulasana kadar overtube takimini

iyi yaglanmis endoskop ekleme tupline yavasca gecirin. Overtube’un Uzerindeki santimetre isaretlerine dikkat ederek overtube takimi ekleme
derinligini gorsel olarak gdzlemleyin.
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10. Overtube takimi istenilen yere geldikten sonra, kilidi agmak icin i¢ tip bashginin Gzerindeki yakin kilidi saat yoninin tersine gevirin, hastanin
cenesini kaldinn ve hastadan i¢ tiip ve endoskobu ayni anda c¢ikartin. Ig tiipi ve endoskobu c¢ikartirken overtube’'un pozisyonunu ayni sekilde
tutmalisiniz. (Bkz: Sekil 5)

11. Baglanmis insiflasyon basligi daha sonra saat yoniinde gevrilerek overtube’un tzerine kilitlenmelidir. (Bkz: Sekil 6)
12. Endoskop i¢ tupten gikartildiktan sonra, endoskopik igslem overtube icinde yapilabilir. (Bkz: Sekil 7)

Overtube’un Yerinin Degistiriimesi:

1. Overtube’un gastrointestinal lumen’e daha derin bir sekilde tekrar yerlestiriimesi gerekirse, endoskobu overtube’tan gikartin, insiflasyon bashigini
cikartin, ig tiipuin i¢ ve dis yiizeylerini tamamen yaglayin ve sivri uclu i¢ tupi iyi yaglanmis endoskoba yeniden yerlestirin.

2. Overtube’un uzak ucundaki mukoza kaplamasinin dogrudan endoskopik olarak gorulebilmesini saglamak icin, yinelenen tlip takilmasi sirasinda
endoskop ucunu i¢ tipln uzak ucunu yaklasik 15 cm gegecek sekilde uzatin. Bu, i¢ tipU ilerletmeden 6nce hekimin bdlgeyi (insiflasyonla) saril
mukozalardan endoskopik olarak temizlemesine olanak verir.

3. Hekim overutube i¢ gapinin mukozalardan arinmis oldugundan emin olduktan sonra, overtube ile ara ylizey aralarinda bosluk olmayacak sekilde
bir araya getirilerek i¢ tlip tamamen ilerletilebilir. Hekim daha sonra overtube takiminin yerini istenilen pozisyona degistirebilir.

4. lstenilen overtube takimi pozisyonuna ulagildiktan sonra, hekim 10, 11 ve 12.maddeleri yinelemelidir.

Uriin Atimi:

((-)\ Kullanimdan sonra bu uriin potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve Ulkenizdeki iliskin yasa ve
ML) dizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yayin Tarihi: Aralik 2011

Uyari:
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile triin Kullanimi arasinda iki yil gegmis olmasi halinde, kullanici ek
bir bilginin mevcut olup olmadigini belirlemek i¢in US Endoscopy sirketini aramalidir.

c 1‘) Ambalaj polietilen tereftalattan olusmaktadir. Litfen geri dénusturun.
PETE

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

ABD’de iiretilmistir.
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use
Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole

Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicacéo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢des de Utilizacdo
Forklaring af symboler, der er anvendt p& etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt

Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis

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

BHim AL A S| 7| = kLY

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

| STERILE | EO |

Sterilisiert mit Ethylenoxid

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

Mg 7IE st ojelloz AR

Contents Non-Sterile [ _ I
Contenu Non stérile NON-STERILE
Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetdo N&o esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

icerik Steril Degil

LigE HIA

Reference Single Use Only

Référence R EF A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung

Riferimento Monouso

Referencia Un solo uso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizacdo

Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Referans Sadece Tek Kullanimliktir

A= 138220 AL

Lot Do Not Re-Sterilize

Lot LOT Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare 4
Lote No volver a esterilizar ;
Lote Na&o re-esterilizar

Parti M4 ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin

2E(Lot) aZ Zx|

Date of Manufacture Latex Free

Date de fabrication ﬂ Ne contient pas de latex

Herstellungsdatum Latexfrei

Data di produzione Non contiene lattice

Fecha de fabricacion Sin latex

Data de fabrico Sem latex

Fremstillingsdato Latexfri

Fabricagedatum Latexvrij

Uretim Tarihi Lateks igermez

Mz Hl 2tElA RHE

Length Read instructions prior to using this product
Longueur — — Lire le mode d’emploi avant d'utiliser ce produit
Lange Vor Verwendung dieses Produkts die Gebrauchsanleitung lesen
Lunghezza Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni
Longitud Ler as instrug6es antes de utilizar este produto
Comprimento Laes brugsanvisningen fgr brug af dette produkt
Leengde Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken
Lengte Bu Urtind kullanmadan énce talimatlari okuyun
Uzunluk 2 ME2 A Holl dEME SXISHAIZ.
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Authorized Representative in the European - For use with Olympus active cord
EC_|REP)

Community Pour utilisation avec un cordon actif Olympus
Représentant agréé dans I'Union européenne Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-
Autorisierte Vertretung fir die Europédische Gemeinschaft Kabel

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Da usare con il cavo attivo Olympus
Representante autorizado en la Comunidad Europea Para uso con un cordén activo Olympus
Representante Autorizado na Comunidade Europeia Para utilizacdo com o fio activo Olympus
Autoriseret repraesentant i EU Til brug med aktiv Olympus-ledning

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir
fHARLIEIS 2E i E Olympus HE|Z F = 0igF AL

Store at controlled room temperature For use with Microvasive active cord

Stocker a température ambiante controlée Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive / ’%’h

Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern Zur Verwendung mit dem Microvasive Thachovasve)
Conservare a temperatura controllata Hochfrequenz-Kabel ' O M
Guardar a temperatura ambiente controlada Da usare con cavo attivo Microvasive = —
Conservar a temperatura ambiente controlada Para uso con un cordén activo Microvasive T
Opbevares ved stuetemperatur Para utilizagcdo com o fio activo Microvasive

Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Kontrollli oda sicakliginda kullanin Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive

X 27} SX|E= Aol Eat 9t Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir

Microvasive HE[E Z =0T AL

1.D. 0.D.
Diamétre intérieur Diameétre extérieur
Innendurchmesser AuRendurchmesser

Diametro interno Diametro esterno

Diametro interno Diametro externo

D.l D.E.

Indre diameter Ydre diameter

Inwendige diameter Uitwendige diameter

ic Cap Dis Cap

LK 23

Discard within 24 hours after opening package Product contains Phthalates
Eliminer dans les 24 heures suivant l'ouverture de I'emballage J Ce produit contient des phtalates
Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen Produkt enthalt Phthalate
Smaltire entro 24 ore dall'apertura della confezione Il prodotto contiene ftalati
Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paquete El producto contiene ftalatos
Eliminar nas 24 horas seguintes a abertura da embalagem O produto contém ftalatos
Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens &bning Produktet indeholder phtalater
Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking Product bevat ftalaten

Paket agildiktan sonraki 24 saat iginde atin Uriin, Ftalat icerir

EZZ WS F 24 AlZk OfLiiofl 7| MEZo| Z&aolE 3tg

Do not use if packaging or product damage is evident. For sterile products only, contents are sterile if package is unopened and

undamaged.

Ne pas utiliser en cas d'endommagement manifeste de I'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniqguement, le contenu est stérile si

emballage n'est ni ouvert, ni endommagé.

Wenn Verpackungs- oder Produktschaden offensichtlich sind, darf das Produkt nicht verwendet werden. Fur sterile Produkte gilt, dass der Inhalt steril

ist, solange die Verpackung ungeéffnet und unbeschédigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto € sterile se la confezione ¢ intatta e sigillata.

No utilizar si el envase o producto esta dafiado. Solo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esta cerrado e intacto.

Né&o utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contetido € estéril se a embalagem néo estiver aberta ou
danificada.

Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og uden skader.
Gebruik het instrument niet indien schade aan de verpakking of het product wordt vastgesteld. VVoor steriele producten is de inhoud steriel als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is.

Pakette veya Uruinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grlinler igindir, paket agiimamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.

XNEo| ZFO0| o HL MFO| THEEIRASH AFZSH K| OHYAIR. HE 8L 20 AL 7HS5HH, MEL| ZH0| JHSE|7| k7Lt T EIX| of2 FLol £H5tod
ME2 Eo Hefduich

Rx Only (U.S.A.)
Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.
Laut Gesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf &rztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribuicéo e utilizagao por ou mediante prescricdo de um médico.
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg, distribution og brug af en lzege eller pa dennes ordinering.
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satisi, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinilanmaktadir.

oz Flofl ofFt & MES| T, B = FE AFE2 0= Y Holl 2|7{stof FX|=|0{ U&LICt
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