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Koala™

Cleaning Sponge-plus Pure™-Enzymatic

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to-sale by or on the
orderof a physician,

REUSE WARNING

For single use only. Do.not reuse or reprocess. Reuse, reprocessing or
sterilizing may compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure. Reuse of reprocessing may also create a risk of
contamination of the'device or may lead-to improper-scope cleaning:

DEVICE DESCRIPTION

The Koala Cleaning Sponge plus Pure enzymatic is a single use, non-
sterile, hand-held device made of absorbent polyester polyurethane
intended to_be soaked in water while. squeezing the sponge to
release the'enzymatic detergent. The«surface of ‘the, endoscope
is wiped with the enzymatic detergent soaked,sponge after.the
endoscopic procedure as a pre-cleaning step prior to disinfection,or
sterilization of the endoscope:

Contents
Package contents include:
(1)koala Cleaning Sponge plus Pure Enzymatic

INDICATIONS FOR USE /INTENDED-USE

The Koala Cleaning'Sponge plus Pure Enzymatic is intended to'be
soaked in waterto wipe the surface of theendoscope’ after the
endoscopic procedure as-a;pre-cleaning step prior todisinfection or
sterilization of the endoscope.

Clinical Benefit Statement

Remove debris and reduce bioburden from the exterior surface of,
endoscopes during pre-cleaning stepsof endoscope reprocessing,
CONTRAINDICATIONS

None known.
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WARNINGS

DANGER
% May cause allergy or asthma symptoms

or breathing difficulties if inhaled.

PRECAUTIONS

«__Ensure propér personal protective equipment (PPE) is worn
during use of this device.

¢ Avoid.contact with eyes and skin. In case of contact, flush with
water. If irritation persist, contact a physician.

. Avoid breathing enzymatic dust. If inhaled: If breathing is difficult,
move person to fresh.air and keep comfortable for breathing. If
experiencing respiratory systems: contact a physician.

ADVERSE EVENTS
o Allergic Reaction
¢ Asthma Exacerbation

HOW SUPPLIED

The'device is supplied-non-sterile and intended for single use only.
The packaging and device should be inspected-prior to use.

Do not use if package is:damaged or unintentionally opened before use.
Do not'use if labelingdsincomplete or illegible.

Handling and Storage

This product has no special'handling or storage requirements.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

= After the'endoscopy procedure, create an enzymatic solution
by submerging the'enzymatic sponge.into the EcoBowl, or
equivalent, filled.with approximately 300 ml.of water while
squeezing the sponge vigorously at least three times to release
the enzymatic detergent:

o Next, suction the enzymatic solution through the:endescope and
wipe the exteriorsurfaces of the endoscope with the wet sponge.

. Place the sponge over the tip of the endoscope during
endoscope transport;
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Koala™

Esponja.de limpiezay detergente enzimatico
Pure™

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten
la venta de-este dispositivo bajo prescripcion facultativas

ADVERTENCIA CON RESPECTO A LA REUTILIZACION

Para un solo, uso. No reutilizar o reprocesar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la esterilizacion pueden.comprometerlaintegridad
estructural del dispositivo y/o causar, su fallo. La' reutilizacion 0 el
reprocesamiento también pueden crear el-riesgo de contaminacion
del dispositivo'o.dar lugar a-una.limpieza incorrecta del endoscopio.

DESCRIPCION. DEL DISPOSITIVO

La esponja de\limpieza y.detergente enzimdtico Pure deKoala es
un dispositivo manual;sin esterilizar y'de.un solo uso, fabricado con
poliuretano de poliéster‘absorbente. e ‘indicado.para-empaparlo en
agua mientras.se escurre la_esponja a fin de liberar el detergente
enzimatico-La, superficie-del endoscopio ‘se limpia con‘la‘esponja
empapada-en detergente-enzimdticordespués de, la“intervencion
endoscopica comovpaso de limpieza previo_a’la desinfeccion/ o
esterilizacion del.endoscopio:

Contenido
El contenido del paquete incluye:
(1) Esponja de limpieza y detergente enzimatico Pure de Koala

INDICACIONES DE USQ/USO INDICADO

La esponja de limpieza y detergente enzimatico Pure de.Koala
esta indicada para empaparla_en agua y.limpiar la supefficie’ del
endoscopio después de.la.intervencionendoscopica como paso de
limpieza previo a la desinfeccion o esterilizacion del endoscopio.
Declaracion de beneficios clinicos

Elimine residuos y reduzca.la carga_biologica de la ‘superficie
exterior de los endoscopios durante lospasos de limpieza previos.al
reprocesamiento de los endoscopios.
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CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

PELIGRO

En caso de inhalacion, puede provocar sintomas de
alergia 0 asma, o dificultades respiratorias.

PRECAUCIONES

o Asegurese de utilizar equipo de proteccion personal (EPP)
adecuado durante el uso de este dispositivo.

o Evite el contacto con los ojos y la piel. En caso de contacto, lave
la parte afectada con-abundante agua. Si persiste la irritacion,
consulte a un médico.

o Evite lainspiracion de polvo enzimatico. En caso de inhalacion: si
la respiracion se dificulta, traslade a la persona afectada al exterior
y'déjela reposar en una posicion comoda en la que le sea facil
respirar. Si se:experimentan sintomas respiratorios, consulte’a un
médico.

EPISODIOS ADVERSOS
o Reaccion alérgica
e Reagudizacion del'asma

PRESENTACION

Este dispositivo Se suministra'sin esterilizar y esta indicado'para un
solowuso. El'envase y el.dispositivo deberdn inspeccionarse antes de
SUUSO:

Nousar si el envase esta dafiado 0 Se ha abierto involuntariamente antes
de usarlo.

No utilizar si la etiqueta.esta incompleta o ilegible:

Manipulacion y almac
Este producto no tiene, requisitos especiales de manipulacion o
almacenamiento.



INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

. Después de'lalintervencion endoscopica, prepare una solucion
enzimatica sumergiendo la’esponja enzimatica en el EcoBowl
(o unrecipiente ecoldgico similar) lleno con aproximadamente
300'ml de agua, mientras exprimevigorosamente la esponja al
menos tres veces para liberar el detergente-enzimatico.

" A continuacion, aspire la solucion enzimatica a través del
endoscopio y limpie las.superficies exteriores con la esponja
himeda.

" Coloque laesponja sobre‘la punta del endoscopio durante el
transporte:

Eliminacion

Con el fin de minimizar los riesgos microbianos o de infeccion

después del uso, deseche el'dispositivo y-el envase de la-siguiente
maneraj

Después de su uso, et dispositivo.puede contener sustancias deriesgo
biolégico. El dispositivo y elenvase deberdn tratarse y desecharse
como residuos de riesgo bioldgico, o segtin dispongan.las normas
pertinentes del hospital,” administrativas y/o.de"las-autoridades
locales. Se recomienda utilizar un recipiente para sustancias de fiesgo
bioldgico sefializado con el simbolo correspondiente. Los residuos de
riesgo bioldgico sin tratar no deben desecharse en el\sistema de
residuos municipales:

Después de la intervencion

Cualquier jincidente grave que se produzea en relacion_con este
dispositivo~debera informarse al. fabricante y “ala’ autoridad
regulatoria local pertinente.

GARANTIA
Para‘acceder a la informacion sobre la.garantia, visite

(www.bostonscientific.com/warranty):

Importader en la UE: Boston Scientific International BV,
Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Paises Bajos

Koala es una marca comercialegistrada de
Boston Scientific Corporation o sus filiales.

Todas las demas marcas comerciales pertenecen a:sus respectivos
propietarios.
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Koala™

Eponge nettoyanté imprégnée’de
détergent enzymatique Pure™

B, ONLY

Avertissement : Selon la loj-fédérale américaine, ce dispasitif ne
peut étre vendu que sur prescription d'un/médecin.

MISE EN'GARDE CONCERNANT-LA REUTILISATION

A“usage unique. Ne pas séutiliser ni retraiter. La réutilisation, le
retraitement.ou'la stérilisation de ce dispositif risque de‘compromettre
son integrité structurelle-et/ou d'entrainer son dysfonctionnement.
Une, réutilisation ou .un retraitement peut aussi créer un risque de
contamination du.dispositif ou.de nettoyage.incorrect de I'endescope.

DESCRIPTION.DU DISPOSITIF

L'‘éponge nettoyante Koala‘imprégnée de’ détergent enzymatique
Pure est.undispositif ‘portatif a usage unique; non stérile, en
polyuréthane de polyester absorbant, destiné a étre immergé ‘dans
l'eautout en le pressant afin dedlibérer le détergent enzymatique.
Essuyer la_surface de I'endoscope avec ['éponge imprégnée de
détergent'.enzymatique, aprés la procédure d‘endoscopie sert
d'étape de pré-nettoyage avant'la désinfection ou fa stérilisation de
I'endoscope.

Contenu

Contenu/de 'emballage :

(1) Epange nettdyante Koala imiprégnée de détergent enzymatique
Pure

INDICATIONS/UTILISATION

L'éponge nettoyante Koala imprégnée de, détergent enzymatique
Pure est congue pour étre plongée dans.|'eau-pour essuyer la'surface
de I'endoscope aprés la-procédure d'endoscopie. ; e processus sert
d'étape de pré-nettoyage avant.la désinfection ou'la stérilisation de
I'endoscope.
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Enoncé sur les avantages diniques

Eliminer les débris et réduire la biocontamination de la surface
extérieure des endoscopes lors des étapes de pré-nettoyage du
retraitement des endoscopes.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MISES EN GARDE

DANGER

Peut provoquer des symptomes allergiques ou
d'asthme ou des difficultés respiratoires en cas
d'inhalation.

PRECAUTIONS

Porter un'équipement de protection individuelle (EPI) approprié
lors de Vutilisation de ce-dispositif.

o _ Evitertout contact avec les yeux et la peau. En cas de contact,
rincer avec de ['eau. Si I'irritation persiste, consulter un.médecin.

o Eviterd'inhaler la poussiere enzymatique. En cas d'inhalation :
sifa victime a du'mal a respirer, la transporter.a I'extérieur
et la mainteni dans une position lui permettant.de respirer
confortablement. En cas.de problémes respiratoires : consulter un
médecin,

EVENEMENTS INDESIRABLES
o Réaction allergique
o Exacerbation delasthme

PRESENTATION

Le dispositifest fourni non stérile et esta usage unique, L'emballage
et le dispositif doivent étre inspectes avant toute utilisation.

Ne' pas utiliser_si”l'emballage. est endommagé ou a été rouvert
accidentellement avant utilisation.

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible:
Manipulation et stockage

Ce produit nexige aucune condition de manipulation.ou'de stockage
particuliere:



INSTRUCTIONS D'UTILISATION

. Apres la procédure d'endoscopie, créer une solution
enzymatique en immergeant|'éponge-enzymatique dans
I'EcoBowl, ou un équivalent, rempli-d‘environ 300 ml'd'eau et
en pressant vigoureusement I'éponge au moins-trois fois pour
libérer le détergent enzymatique.

o Aspirer ensuite la solution.enzymatique'dans I'endoscape et
essuyer les surfaces extérieures de |'endoscope avec I'éponge
humide.

o Placer I'éponge sur I'extrémité de I'endoscope pendant.le
transport de'l'endoscope.

Mise au rebut

Pour. minimiser les risques d'infection ou de ‘dangers microbiens
apres I'utilisation, mettre.au.rebut le dispositif et son“emballage
comme suit :

Apreés.utilisation, e dispositif peut contenir des.substances pouvant
présenter des risques biologiques. Le dispositif et son_emballage
doivent étre.éliminés comme des déchets biologiques, dangereux
ou traités et éliminés conformément a toute. réglementation
institutionnelle, administrative et/ou locale en vigueur. L'utilisation
d'un récipient ‘pour déchets biologiques ‘dangereux portant le
symbole_de-danger, biologique est.recommandée; Les déchets
biologiques dangereuxnon traités ne doivent pas.étre éliminés.:avec
les déchets ménagers.

Apres l'intervention

Tout incident grave en lien avec ce‘dispositif doit\étre’signalé au
fabricant, ainsi qu‘aux autorités réglementaires locales concernées.

GARANTIE
Pour obtenir des informations sur la-garantie du dispositif, consulter
le site (www.bostonscientific.com/warranty).

Importateur UE " Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Pays-Bas

Koala est une marque déposée de Boston Scientific Corporation.ou
de ses filiales.

Toutes les autres marques appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.
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Koala™

Reinigungsschwamm plus Pure™
Enzymreiniger

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der. USA darf ‘diese Vorrichtung
ausschlieBlich.an einen Arzt oder auf dessen”Anordnung verkauft
werden.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Fir  den, . einmaligen™, “Gebrauch.", “Nicht  wiederverwenden
oder/ ™ wiederaufbereiten.  Durch™, eine  Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute, Sterilisation_kanndie strukturelle
Unversehrtheitder Vorrichtung.beeintrachtigt und/oder ein Versagen
der Vorrichtung verursacht-werden,.Die Wiederverwendung oder
Wiederaufbereitung kann auch .ein” Kontaminationsrisiko _fiir, die
Varrichtung schaffen‘oder zu einerunsachgemdaBen Reinigung-des
Endoskops fiihren.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Koala~ Reinigungsschwamm plus Pure Enzymreiniger ist
eine nicht.sterile Handvorrichtung~fir-den Einmalgebrauch. Er
ist «aus_ absorbierendem Polyester-Polyurethan “hergestellt. Der
Schwamm wirdin Wasser getrankt-und zusammengedriickt;um.den
Enzymreiniger freizugeben:Die Oberflache des Endoskops wird nach
demendoskopischen Verfahren mit deminEnzymreinigergetrankten
Schwamm abgewischt..Dieser Schritt dient zur Verreinigung vor.der
Desinfektion oder Sterilisierung des Endoskops.

Inhalt
Lieferumfang:
(1) Koala Reinigungsschwamm plus Pure Enzymreiniger

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Koala Reinigungsschwamm, plus Pure .Enzymreiniger~muss
in Wasser getrankt werden, um-damit nach.dem endoskopischen
Verfahren die Oberflache des Endoskops.abzuwischen.Dieser Schritt
dient zur Vorreinigung vor der Desinfektion oder Sterilisierung des
Endoskops.

Black (K) AE <5.0

Aussage zum klinischen Nutzen

Wéhrend der Vorreinigungsschritte bei der Wiederaufbereitung des
Endoskops Verschmutzungen entfernen und die Keimbelastung auf
der AuBenflache des Endoskops reduzieren.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

WARNHINWEISE

GEFAHR

Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome
oder Atembeschwerden verursachen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Esmuss sichergestellt werden, dass ordnungsgemaBe
personliche Schutzausriistung (personal protective equipment,
PPE) wahrend der Verwendung dieser Vorrichtung getragen
wird.

» Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Im Falle eines Kontakts
mit Wasserspilen, Fallsdie Reizung fortbesteht, einen Arzt
kontaktieren.

> Das Einatmen'von Enzymstaub vermeiden. Bei Inhalation: Bei
Atembeschwerden die Person an die frische Luft bringen und in
eine-bequeme Position bringen, die das Atmen erleichtert. Falls
eszu-Beschwerden des Atmungssystems kommit: einen Arzt
kontaktieren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
o(_“Allergische Reaktion
¢ Asthma-Exazerbation

LIEFERFORM

Diese Vorrichtung-wird nicht steril geliefert und ist nur fiir-den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Verpackung und die Vorrichtung
mussen vor der Verwendung unterstcht werden.

Nicht -verwenden, wenn die_Verpackung beschadigt oder' vor dem
Gebrauch upbeabsichtigt gedffnet wurde.

Bei unvallstandigem.oderunleserlichem Etikett nicht verwenden.



Handhabung und Lagerung

Fiir dieses Produkt bestehen keine besonderen Anforderungen-an
Handhabung oderLagerung.

BEDIENUNGSANLEITUNG

*~ Nach dem Endoskopieverfahren eine Enzymlésung erstellen,
indemder.Enzymschwammyin die EcoBowl oder eine
gleichwertige Vorrichtung eingetaucht.wird, die mit-ca. 300 ml
Wasser gefiillt ist. Dabei den Schwamm mindestens dreimal
kraftig zusammendriicken,um den Enzymreiniger freizugeben.

e AnschlieBend die Enzymldsung durch.das Endoskop.saugen und
die AuBenfldchen des Endoskops mit dem feuchten Schwamm
abwischen.

o Wahrend.des Endoskop-Transports den Schwamm iber die
Spitze.des Endoskops.legen.

Entsorgung

Die Vorrichtung:und Verpackung wie folgt entsorgen, um das-Risiko
von Infektionen oder mikrobiellen Gefahren nach der Verwendung
zu minimieren:

Die “Vorrichtung- kann nach. dem Gebrauch* auch biologisch
gefdhrliche Substanzen enthalten. Die Vorrichtung und Verpackung
mussen..als ‘gefahrlicher Bioabfall gehandhabt oder gemaB den
geltenden " Bestimmungen des Krankenhauses,: der ™ Verwaltung,
und/oder ortlichen Behorde aufbereitet und entsorgt werden. Die
Verwendung*eines Behélters fiir biogefahrliche Stoffe mit dem
Symbol fiir_biologische. Gefahren wird empfohlen. Unbehandelter
gefahrlicher Bioabfall darf nicht im Hausmiill entsorgt-werden.

Nachbehandlung

Jeder schwerwiegende, Vorfall, -der im/Zusammenhang' mit dieser
Vorrichtung ™ auftritt, muss dem Hersteller und der zustandigen
lokalen‘Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

GARANTIE

Garantieinformationen fir das Gerat finden Sie auf unserer Website
www.bostonscientific.com/warranty.

EU-Importeur: Boston.Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Niederlande

Koala ist eine eingetragene Marke der Boston'Scientific Corporation
oder deren Tochterunternehmen.

Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.
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Koala™

Spugnaper pulizia'con soluzione
enzimatica Pure™

B, ONLY

Attenzione: |alegge federaledegli Stati Uniti-auterizza la vendita di
questo prodotto’esclusivamente’su prescrizione medicas

AVVERTENZA SUL RIUTILIZZO

Esclusivamente .monouso. -Non riutilizzare o ritrattare.~Il riuso, il
ritrattamento.o la sterilizzazione potrebbero.compromettere'integrita
strutttrale” del dispositivo e/o provecarne il guasto. 1l riuso 0l
ritrattamento possone inoltre crearesun rischio di contaminazione del
dispositivo o‘portare alla pulizia.efrata dellendoscopio.

DESCRIZIONE.DEL DISPOSITIVO

La spugna per. pulizia Koala con soluzione enzimatica Pure & un
dispositivo monouso,-non sterile, manualein poliuretano espanso!
assorbente da immergére in acqua ‘e strizzare, per rilasciare il
detergente enzimatico. La superficie dell’endoscopio va detersa con
laspugna imbevuta nella soluzione detergente enzimatica al termine
della procedura endoscopica, come fase i pre-pulizia_prima della
disinfezione o della'sterilizzazione dell'endoscopio.

Contenuto
Contenuto-della confezione:
(1)'Spugna per puliziaKoala con soluzione enzimatica Pure

INDICAZIONI PER L'USO / USO.PREVISTO

La spugna per pulizia Koala con soluzione enzimatica Pure’.va
immersa in acqua per.detergere/la superficie dell'endoscopio,come
fase di pre-pulizia prima della disinfezione ‘o della sterilizzazione
dell’endoscopio.

Dichiarazione di beneficio clinico

Rimuovere i sedimenti e ridurre lacarica batterica sulla superficie
esterna degli endoscopi in fase di pre-pulizia per il ritrattamento
dell’endoscopio.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

PERICOLO

Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta
respiratorie se inalato.

PRECAUZIONI

o Durante I'uso di questo dispositivo & necessario indossare i
dispositivi di protezione individuale (DPI).

e Evitare il contatto con gli occhi e la pelle. In caso di contatto
lavare con acqua. Se'l'irritazione persiste, rivolgersi a un medico.

¢ Noninalare lapolvere enzimatica. In caso di inalazione: se la
respirazione risulta difficile, trasportare |'infortunato all'aria aperta
e mantenerlo in una posizione che favorisca la respirazione. In
caso di difficolta respiratorie: rivolgersi a un medico.

EFFETTI INDESIDERATI
¢ . Reazione allergica
o~ Aggravamento.dell'asma

MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo viene-fornito non sterile ed ¢ esclusivamente monouso.
Prima dell'usoyispezionare la.confezione e il dispositivo.

Non usare,.il _prodotto se-la- confezione &) danneggiata o € stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

Non usare il prodotto‘se le etichette Sono incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

Questo prodotto non haalcun requisito specifico per laconservazione
olamanipolazione:

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

¢ In‘seguito alla procedura endoscopica, preparare una soluzione
enzimatica immergendo la'spugna enzimatica nella EcoBow!'o
in una bacinella equivalente, riempita di.circa 300 ml di acqua,
strizzande'con forza'Ja spugna almeno.tre volte perrilasciare il
detergente enzimatico.
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Koala™

Reinigingssponsje met Pure™
enzymatischreinigingsmiddel

B, ONLY

Let.op: De Amerikaanse federale wetgeving- bepaalt dat. dit
hulpmiddelslechts door of namens een arts.kan worden gekocht.

WAARSCHUWING VOOR HERGEBRUIK

Vitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken
of verwerken. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de
structtrele‘integriteit van-het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot
falen van het hulpmiddel. Opnieuw-gebruiken of verwerken kanjook
een risico op, contaminatie-van. het hulpmiddel opleveren en ertoe
leiden dat de scoopreiniging-ontoereikend is:

BESCHRIVING VAN HULPMIDDEL

Het Koalareinigingssponsje met Pure-enzymatischreinigingsmiddel
is een‘niet-steriel, met.de hand gebruikt hulpmiddel voor eenmalig
gebruik, vervaardigdvan absorberend polyesterpolyurethaan, dat in
water wordt.ondergedompeld en wordt uitgeknepen waardoor het
enzymatisch-detergens vrijkomt. Het oppervlak van ‘de endoscoop
wordt na de endoscopie afgenomen met het in " enzymatische
reinigingsmiddel, gedrenkte sponsje als reinigingsstap voorafgaand
aan desinfectie of sterilisatie van de endoscoop.

Inhoud

Inhoud verpakking:

(1) Koala teinigingssponsje‘metPure enzymatisch reinigingsmiddel

INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGD GEBRUIK:

Het Koala reinigingssponsje met Pure enzymatisch reinigingsmiddel
dient in water te worden geweekt en‘wordt gebruikt om de
endoscoop na de endoscopie af ‘te .nemen .als ‘reinigingsstap
voorafgaand aan desinfectie of sterilisatie van de.endoscoop.

Black (K) AE <5.0

Verklaring omtrent klinisch nut

Verwijderen van débris en verminderen van de biobelasting van
het buitenopperviak van endoscopen tijdens reinigingsstappen
voorafgaand aan opwerking van de endoscoop.
CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

GEVAAR

Kan bij inademing allergieén, astmasymptomen of
ademhalingsproblemen veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

o Zorg dat dejuiste persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM)
worden-gedragen tijdens gebruik van dit hulpmiddel.

¢ (Contact met ogenen huid vermijden. Bij contact spoelen met
water. Als irritatie aanhoudt, een arts raadplegen.

. Inademen vanenzymatisch stof vermijden. Na inademing;
bij ademhalingsmaeilijkheden het slachtoffer in de frisse
lucht brengen en'laten rusten in een houdingdie het ademen
vergemakkelijkt. Bij ademhalingssymptomen: een arts
raadplegen.

ONGEWENST VOORVAL
. allergische reactie
o vesslechtering van-astma

LEVERING

Het hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd.en is uitsluitend bestemd
voor_eenmalig gebruik._De verpakking en het_hulpmiddel moet
voorafgaand aan.gebruik worden gecontroleerd.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd. is of voor gebruik per
ongelukis'geopend.

Niet'gebruiken als de etikettering-onvolledig of onleesbaar is.
Hantering en'opslag

Er gelden geen speciale vereisten voor.de hantering-en-opslag van
dit product.



BEDIENINGSINSTRUCTIES,

. Bereid na de.endoscopieprocedure een enzymatische oplossing
door het enzymatische sponsje onder te'dompelen in de
EcoBowl of een vergelijkbaar bakje,gevuld met ten minste
300'ml water, en‘knijpten minste drie keer krachtig in het
sponsje zodat hetenzymatisch detergens yvrijkomt.

" Zuig de enzymatische oplossing vervolgens via de endoscoop op
en:neem de buitenopperviakken van de-endoscoop af met het
natte'sponsje.

. Plaats het'sponsje tijdenstransport van de endoscoop-over de
tip van'de endoscoop.

Afvoer.

Voer. het hulpmiddel en de verpakking als velgt.af om het risico op
infectie of microbiéle gevaren.na gebruiktesminimaliseren:

Na gebruik kan het “hulpmiddel biologisch gevaarlijke stoffen
bevatten. Het hulpmiddel en. de verpakking moeten worden
behandeld _en” worden afgevoerd als " biologisch rgevaarlijk
afval; u kunt ze ook laten behandelen en afvoeren volgens
de geldende ziekenhuis-, administratieve ._en/of - plaatselijke
overheidsvoorschriften. Gebruik van een container voor biolagisch
gevaarlijke materiaal voorzien van een waarschuwingspictogram
voor biologisch gevaar wordt aanbevolen.\Onbehandeld biologisch
gevaarlijke:afval mag niet in het gemeentelijke afvalsysteem worden
afgevoerd.

Na de procedure

Elk ernstig-incident in»verband met dit ‘hulpmiddelmoet aan_de
fabrikant en des relevante plaatselijke regelgevende autoriteit
worden gemeld:

GARANTIE
Ga naar (www.bostonscientific.com/warranty)voer informatie, over

de garantie.op hethulpmiddel.

EU-importeur: Boston Scientific International B.\., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Nederland

Koala is een gedeponeerd handelsmerk.van Boston Scientific
Corporation of zijn dochterondernemingen.

Alle andere handelsmerken zijn'eigendom van-de respectievelijke
houders.
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Koala™

Esponja.de Limpeza com Solucao
Enzimatica Pure™

B, ONLY

Cuidado: A lejfederal (EUA) so:permite a venda-deste dispositivo.sob
receita médica.

ADVERTENCIA CONTRA REUTILIZAGAO

Apenas para~uma Unica utilizacao. Ndo-reutilize nem reprocesse.
A reutilizacdio,* 0 reprocessamento_‘ou.-a esterilizacgde podem
comprometer a integridade estruturaldo dispositivo e/ou provocara
sua falha. A reutilizacdo ou o reprocessamenta também podem criar
um risco de contaminacdo do dispositivo ou podem provocar.a limpeza
incorreta do endoscapio.

DESCRICAO DQ DISPOSITIVO

A Esponja de Limpeza com Solugdo Enzimatica Pure Koala é um
dispositivo portatil-nao-esterilizado para uma Unica utilizado, feito
a partir de poliéster com poliuretano absorvente destinado a ser
mergulhado.em dgua enquanto espreme ‘a esponja para libertar o
detergente-enzimatico. A ‘superficie do, endoscopio_é-limpa com a
esponjamergulhada no-detergente enzimatico apos o'procedimento
endoscopico como.um passo-pré-limpeza antes da desinfecdo ou
esterilizacao do endoscépio.

Contetido
0 contetido da embalagem inclui:
(1) Esponja de Limpeza com Selugdo Enzimdtica Pure Koala

INDICAGOES DE UTILIZAGAO / UTILIZAGAO PREVISTA

A Esponja de Limpeza com Solugao Enzimatica Pure Koala destina-se
a ser mergulhada em dgua para limpar.a superficie do'endoscopio
apos o procedimento endoscopico.como um passo de' pré-limpeza
antes da desinfecdo ou esterilizagao do endoscopio-

Black (K) AE <5.0

Declaracdo de Beneficio Clinico

Remova os residuos e reduza a biocarga da superficie exterior dos
endoscapios durante os passos de pré-limpeza do reprocessamento
do endoscopio.

CONTRA-INDICAGOES

Nenhumas conhecidas.

ADVERTENCIAS

PERIGO

Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia
ou de asma ou dificuldades respiratorias.

PRECAUCOES

o C(ertifique-se de que é usado o equipamento de protecao
individual (EPI) correto durante a utilizado deste dispositivo.

¢ Evite 0.contacto comia pele e olhos. Em caso de contacto, lave
tom-agua. Se.a irritacao persistir, contacte um médico.

e, Evite respirar a poeira enzimatica. Em caso de inalacdo: em caso
de dificuldade respiratéria, deslocar a pessoa para.uma.zona ao ar
livre @manté-la numa-posicao que ndo dificulte a respiracdo. Em
caso de problemas respiratorios: contactar um médico.

EFEITOS INDESEJAVEIS
o “Reacdo alérgica
¢ Exacerbacdoda asma

FORMA DE APRESENTACAO DO.PRODUTO

Q“dispositivo €_fornecido”ndo-esterilizado ‘e destina-se apenas
para umaUnica utilizacdo:A embalagem'e o dispositivo devem ser
inspecionados antes de wtilizar.

Néoutilize se a embalagem estiver danificadaou ‘tiver sido aberta
involuntariamente antes da utilizacdo.

Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
ear

Este produto,ndo tem requisitos especificos de manuseamento ou
armazenamento.



INSTRUCBES DE OPERACAO

. Ap6s o procedimento endoscopico, crie umasolucao enzimatica
merguthando a esponja enzimatica na-EcoBowl, ou equivalente,
cheia.com aproximadamente 300 mi:de.dgua enquanto
espreme a esponja.vigorosamente.pelo menostrés vezes para
libertar o detérgente enzimatico.

o Em seguida,efetue a succao da solucdo enzimatica através do
endoscopio e limpe assuperficies exteriores do endoscopio com a
esponja huimida.

" Coloque aesponja sobre @ pontado endoscopio durante o
transporte do endoscdpio.

Elimina¢do
Para,minimizar o risco de infe¢do'ou perigos microbrianos depois da
utilizacdo, elimine o dispositivo'e as embalagens da seguinte forma:

Apos.a utilizacao, o-dispositivo pode-conter substancias de.risco
bioldgico. O dispositivo e a_embalagem devem:Ser tratados, &
eliminados como, residuos de fisco bioldgico~ou proceder. ao’seu
tratamento-e. eliminacdo ‘de. acordo com*quaisquer.regulamentos
hospitalares, administrativos e/ou governamentaislocais aplicaveis.
E récomendada a.Utilizaco de umm recipiente para residuos'dé risco
bioldgico com, 0.simbolo de"risco bioldgico:, Os residuos derisco
bioldgico_ndo-tratados nao, devem sereliminados ‘no-sistema de
residuos municipal.

Pos-procedimento

Qualquer incidente grave relacionado comeste dispositivo-devera
ser comunicado ao fabricante e @ autoridade regulamentar local
relevante.

GARANTIA
Consulte ) “(www.bostonscientificcom/Warranty) “.\para .obter

informacGes sobre a.garantia dodispositivo.

Importader da UE: Boston Scientific International B.V., Viestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Paises Baixos

Koala é uma marca registada-da Boston Scientific Corporation ou
suas afiliadas.

Todas as outras marcas.comerciais sao‘propriedade dos respetivos
donos.
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Koala™

Renggringssvamp.med Pure™-
enzymrenggringsmiddel

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk<ov. (USA) ma-denne anordning.kun
slges efterJaegeordination.

ADVARSEL VEDR@RENDE GENBRUG

Kun'til engangsbrug. Ma ikkegenbearbejdes ellergenbruges. Genbrug,
genbearbejdning eller sterilisering kan kompromittere den strukturelle
integritet-af enhedenog/eller fore il svigt af enheden. Genbrug
eller, genbearbejdning kan ogsa medfare risiko for kentaminering af
enheden eller utilstraekkelig-rengaring af skopet.

BESKRIVELSE AF-INSTRUMENTET

Koala-rengaringssvamp “med" Pure-enzymrengeringsmiddel er
en ikke-steril, handholdt.enhed til engangsbrug “afabsorberende
polyster-polyurethan, der er beregnet til at opsuge vand, hvorefter.
svampen presses'-sammen_‘for-at frigve \.det enzymholdige
rengeringsmiddel. Nar endoskopet har varet anvendt, aftotres dets
overflade med svampen, efter den har opsuget det ‘enzymholdige
rengpringsmiddel, <. som forrengoring for _ desinficering “-eller
sterilisering af.endoskopet.

Indhold
Pakken indeholder:
(1) Koala-rengeringssvamp med Pure-enzymrenggringsmiddel

INDIKATIONER FOR BRUG/BEREGNET/ANVENDELSE

Koala-rengeringssvamp med (Pure<enzymrengeringsmiddel:, “er
beregnet til at ‘opsuge vand. 0g derefter: aftarre endoskopets
overflade, efter det har' varet anvendt, som forrengering for
desinficering eller sterilisering af endoskopet.

Erklaering om kliniske fordele

Fjerner snavs og begraenser den biologiske risiko fra ydersiden af et
endoskop, nar det forrengares inden desinficering eller sterilisering.

Black (K) AE <5.0

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

FARE

Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller
andedraetsbesver ved indanding.

FORSIGTIGHEDSREGLER

o Det'skal sikres, at der baeres passende personlige vaernemidler
under brug af denne enhed.

" Undga kontakt med gjne og hud. Skyl med vand i tilfeelde af
kontakt. Kontakt en'lzege, hvis irritationen fortsaetter.

« Undga at indgd'enzymholdigt stev. Ved indanding: Hvis
vejrtraekpingen bliver besveeret, flyttes den pagaeldende ud i
frisk luft og-anbringes bekvemt for at lette vejrtrakningen. Ved
luftvejssymptomer: Kontakt en laege.

BIVIRKNINGER
o . Allergisk reaktion,
¢ Forveerring af astma

LEVERING

Dette udstyr er ikke(sterilt og”erkun beregnet til ‘engangsbrug.
Emballagen og‘instrumentet skalundersages'inden brug.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet-er blevet
abnetinden’brug.

M3~ ikke bruges; ‘hvis produktmaerkaten “er-ufuldstaendig eller
ulaeselig.

Handtering-og opbevaring

Dereringen specielle handterings- eller opbevaringskrav for dette
produkt.

BETJENINGSANVISNINGER

«_Nar endoskopet har vaeret anvendt, fremstillesen enzymholdig
oplesning ved at lzgge den enzymholdige'svamp ned i
EcoBowl€ller tilsvarende, der er fyldtmed ca. 300-mlvand,



hvorefter svampen presses kraftigt sammen i vandet:mindst tre
gange for at frigive-det enzymholdige rengaringsmiddel.

o . Derefter suges den enzymatiske oplesning gennem endoskopet,
og den udvendige overflade af endoskopet torres af med-den
vade svamp.

<+ Svampen-placeres over spidsen af endoskapet, nar det skal
transporteres.

Bortskaffelse
For at minimere risikoen for infektion eller mikrobielle farer efter brug
skal enheden/ogiemballagen bortskaffes pa falgende made:
Efter brug kan enhedenrindeholde bielogisk farlige stoffer. Enheden
og emballagen skal behandles:0g bortskaffes som. biologisk farligt
materiale, eller 0gsd skal de behandles og bortskaffes i henhold til
gldende .regler for hospitalet eller ovrige gaeldendetregler. Det
anbefales at'anvende en beholder til-biologisk farligt materiale, def
er markeret med det tilharende symbol. Ubehandlet, biologisk farligt
affald md ikke bortskaffes i det kommunale‘affaldssystem.

Efter proceduren

Alle-alvorlige handelser, der forekommer i forbindelse med denne

enhed; skal indberettes til producenten og til den relevante. lokale

tilsynsmyndighed:

GARANTI
Oplysninger om enhedens garanti-kan findes pa
(www.bostenscientific.com/warranty).

Importgri EU: Boston Scientific International B.V.,Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Holland

Koala er-etregistreret varemarke, tilharende Boston Scientific
Corporation eller dennes datterselskaber.

Alle andre varemarker tilharerde respektive ejere.
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Koala™

¥TOYY0g KaBaplopol ouy. EVIUUATIKG
Pure™

B, ONLY

Rpoooxn: H_Opoomovéiakny NopoBesia (HITA.) emtpémet .ty
TIWANGN TOU,0pYAVOL QUTOU HOVO KATOTIV\OUVTayoYpAdNoNG amd
aTpo.

NPOEIAOMOIHZHTIA THN ENANAXPHZIMOMOIHZH

Ma pla™povo xpnans Mnv  emavaypnotuomoleite, -0UTe vt
enavenegepyaleote: H, emavaypnotporoinon, n-emnavenegepyaoia
1\ N\ Enavamnogtéipwon pumopel vor Becouv. ge kivduvo T Goptki
QPTLOTNTOL TOU 0pYAvOU /KAl Vel 08nynaouy-ae BAARN Tou,0pyavou.
H emavaypnotponoinan f-n emavenegepyacio pmopel emiong va
SnpeUpYIooLV KivEUVO HOAUVGNGTOU.0pYAVOU T/KaL VL 08NnyNaouy
0€ aKkaTaAANAo KaBapLapo Tou evEooKoTIOU,

NEPIFPA®H TOY OPTANOY

0 _@méyyog kabaptopol ouv' eviupatiké ‘Pure’ Koala eivat eva
U QTOCTELPWHEVO Opyavo — XEWpOg Hiag  xpriong < 10. omoio
KOTOOKEYAGETOL QIO ATTOPPODNTIKO TTOAVETTEPX HE TIOAUOUPEDAVN
K TTpoopileTat yta EPBATTION. O VEPO €V OTEIBETE TOV OTIOVYO
yiet va ameAeuBePWOEL T EVIUMOTIKG aOPPUTAVTLKO. H EMipavela
TOU EVE0TKOTI{OU GouYYICETAL IE TOV ERTTOTIONEVO PE-EVIUHOTIKG
QTIOPPUTIAVTIKG OTIOYYOETA QTTO TV EVO0OKOTILKI Sladikaoia, wg
BriMaL TIPOKOTAPKTLIKOU KOBAPLGHOU. TIPWY G TV amoAUpavann
TNV QMOOTEIPWATN TOU EVE0TKOTTOU.

Neplexopeva
H ouokeuvaoia meplhapBavet ta e§AG:
(1) £méyyog kabapLopol ouv-eviupatikd Pure Koala

ENAEIZEIZ XPHZHZ /1IPOOPIZOMENH XPHZIH

0 omdyyog kaBaplopol ouv evlupatikd Pure Koala mpoopiletalt
Yl uBATTLON OF VEPO, YlaL TO-0GoUYYLOLe NG EMLOAVELOS TOU
£VOOOKOTIOU PETA QTG TNV €VOOOKOTIKN Sladikacia, we Brpa
TIPOKQTOPKTLKOU KaBapLoPOU TPV @mtd TNV amoAUpavon n mmy
QAmOOTELPWON Tou EVG0TKoTiOU.
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DAfAwon kAwikou odpéAoug

ATOHAKPUVOT UTIOAELUPATWY UALKOU Kat HElwan Tou HIKPoBLAKOU
doptiov amd Ty €EWTEPLKN EMPAVELN TWV EVSOOKOTIWY KATA
T SLGpKEW TWV BUATWY TIPOKATAPKTIKOU KaBapLopol Tng
enavenegepyaaiag Tou evboakomiou.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn.

MPOEIAONOIHEZEIZ

KINAYNOZ

Mmopei va ipokaA€éaeL oupmTwpata aAAepyiag i
4oBpatog 1y SueTvoLa O TEPIMTWON ELOTIVORG.

NPODYNAZEIL

o AlagporioTeGTL GopdTe To KATAAANAQ HETT QTOMIKIAG
npootaeiag (MAM)-katd ™ XpAon autol Tou opyavou.

o ATodUYETE THY EMADN PE TA PATLOlKOL TO SEPHQL. L€ TEPITTLION
enanc, EEMAUVTE pe vepo. EGv 0 epeBLONAC ETILHEVEL,
ETKOWWVROTE UELOTPO.

o - Mnv avarmvéeTe EVCUHATLKY OKOVN. Z€ TIEPITTTWON ELOTVONG:
Eav 0 aoBeviG xel S0omvola, HeTadEpeTé Tov aTov kabapd
aépa KoL adIOTE TOV GE-0TAON TTOU.SLEUKOATVEL TV
avamyor. EGv mapousLaaToly QVamVEDOTIKG GUMTITWHATA:
EMKOWWVHOTE HELUTPO.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEL
o ANA€pyIKi) auTidpaon
o CEmbeivwon agbpatog

TPOMOZ AIAGEIHE

To ‘GpYaVO TAPEXETAL LN AMOOTEPWHEVO KAl TTpoopileTal yrarpia
WOVo Xpran. H cuokeuaoia KAt To Opyao TPETEL val EAEYXOVTOL
TIPLV QUITG-TN.X P OM.

M) XPOLHOTIOLETE TOTIPOLOV Qv OUTKEUQGIQ TV EXELUTOOTEL {Nudt
1) ExeLavouyTel kot AddBog mpvartd T xprion.

Mn Xpnotuomoteite To Tpoidy av n aRpaven Tou eival EAXUTAG 1
Suoavayvwotn.



XeLpLopOG Ko amoBrikevon

To/ Tpoidv aOTE eV €xel EIOIKEG OMAITACELS XELPLOKOU )
amoBrikevong.

OAHFIEZ AEITOYPTIAL

o~ Meta ang ) Sladikacia evdogkomnang, SNuLovpynote
€va ev{upaTLko SLaAupa eLBUBIoVTOS TOV EVIUHATIKG
OTOYYO Héoa o€ EcoBowl, 110080vaplo TiEpLEKTN, YepudTto
ueepimou 300 ml vepou, eV GTEIRETE SUVATATOV OTIOYYO
TOUAGXLOTOV TPELS HOPEQ yLa varoeAeUBEPWBEL TO EViUPATIKO
QTIOPPUTTAVTLKO.

o T OUVEXELD, aWapPODOTE TO EVIUUATIKO StdAupia péow Tou
€V600KOTI0U KL GPOUYYIOTE TG EEWTEPLKES EMLDAVELES TOU
£V500KOTTiOU [IE TOV UYPO GTIGYYO.

o TomoBETOTE TOV OTGYYO AV ATEO TO BKPO TOU.£VG0TKOTIOU
KaTa-Tn SLAPKELATNG HETADOPAS EVEOTKOTOU.
Anéppupn
fla va ehaylotomomioete, Tov kivébvo ~ poAuvvong i  Toug
ULKPORLAKOUG KIvdUVOUG PETA amo Trpxprion, amoppiyte To dpyave
KQL(TN OUOKEUOio-wG €8N
MeTd amo wxpAon, T OpYavo HTOPEL Vo tepLEXEL BLOAOYIKWG
ETKIVELVES “0UG(EC. 1 TO! OpyaVO Kaw: 1. GUOKELQDLO | TTPETIEL Vay
urtopaAdovtat o€ ‘€megepyaoia  kar va  amopplTovtal:-wg
BloAoytkwg eMKivouva amdBANTALI CURGWYA E TIG KATA TOTIOUG
VOOOKOWELQKES, ‘BLOLKNTIKEG /KL KPATIKES BLOTAEELGH ZOVIBTATOL
N Xpron, EPLEKTN BLoAoyikol Kwdhvou, o oroiog GEPeLoUHBOAO
Brohoyiko KivE0vou. Tar Ln emeEepyaaéva BLOAOYLKWG ETTLKIVOUVL
amoBANTA HeV-TIPETTEL VA QOPPIMTOVTAL 0TO0U0TNUA AOTLKWY
QmoBANTWY:

Metd amo t Stadikaoio

Edv gudavioTel-omolodnmote gORAPO ouUBAY TOU OXETI(ETOLHE
auTd T0 GpyaVo, Ba TIPEMEL VL avapePBEL0TOV KATAOKEYAOTN KAl
0NV apHOSLA, TOTILKI, PUBPILOTIKN aLpXN:

EFTYHZIH

[la TAnpoGopieq OXETIKA UE TNV EYYUNON TOU.OPYAVOU, ETMOKEDTE(TE
TNV LoTooeAISa (www.bostonscientific.com/warranty).

Eloaywyéag atny EE: Boston.Scientific International B.V.,
Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, The Netherlands

H enwvupia Koala eivat onua katatebév tng Boston Scientific
Corporation ) TwV CUVSESEUEVWV [IE QUTHY ETALPELWV.

‘O Tt GAAQ EPTIOPLKA OAMATA EVAL LELOKTNOIO TWV QVTIOTOLX WY
KATOXWV TOUG.
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Koala™

Esponja-de limpeza e'detergente
enzimatico Pure™

B, ONLY

Atengdo: as _leis federais dos“EUA restringem-a venda'desses
dispositivos.a-pedidos realizados em nome.de/diretamente por um
médico.

ADVERTENCIA RELATIVA A REUTILIZAGAO

Somente‘para uso Unico. Ndo reutilize ou reprocesse. A reutilizacdo, o
reprocessamento ou a-esterilizacdo pade comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou provocar sua.falha. A reutilizacdo oujo
reprocessamento-também-pode Criar um:risco de contaminacao do
dispositivo ou' pode acarretara limpeza inadequada do endoscopios

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A esponja de limpeza Koala e o-detergente “enzimatico Pure
constituem um dispositivo de uso-Unico portatil.ndo esterilizado
feito “de poliuretano de poliéster absorvente que deve ser
mergulhado.em dgua enquanto a esponjaé espremida para liberar
o detergente enzimatico. A-superficie'do endoscopio'é limpa com a
espanja enzimatica.molhada com, detergente ap6s,0'procedimento
endoscopico como. etapa de pré-limpeza antes)da desinfeccdo ou
esterilizacao do endoscépio.

Contetido

0 contetdo da embalagem inclui:

(1) Esponja de limpeza Koala e-detergente enzimético Pure

INDICAGOES DE USO/USO PREVISTO

A esponja de limpeza Koala .0 detergente enzimatico Pure devem
ser mergulhados em agua para limpar.a superficie do'endoscopio
ap0s o procedimento endoscopico como,etapa de pré=limpeza antes
da desinfeccdo ou esterilizacdo de endoscpio.

Black (K) AE <5.0

Declaracdo de beneficio clinico

Remova os residuos e reduza a biocarga da superficie externa dos
endoscopios durante as etapas de pré-limpeza do reprocessamento
do endoscopio.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

PERIGO

Em caso de inalacdo podem ocorrer sintomas de
alergia, asma ou dificuldades respiratorias.

PRECAUCOES

o (Certifique-se de que esteja sendo usado o equipamento
de prote¢do individual (EPI) adequado durante o uso deste
dispositivo.

¢ _ Evite 0 contato com0s olhos e a pele. Em caso de contato,
irfigue com agua. Se a irritacdo persistir, procure um médico:

» Eviteinalar a poeira enzimatica. Em caso de inalacdo; se
houver dificuldade de respirar, exponha a pessoa ao-ar fresco
emantenha-a confortavel para respirar. Emaso-de problemas
respiratorios: procure um médico.

EVENTOS ADVERSOS
. Reacdo alérgica
¢ Exacerbacdo da asma

APRESENTACAQ

0O dispositivo é fornecido esterilizado e‘se destina a ser usado uma
Unica vez,. A embalagem e o dispositivo devem ser<inspecionados
antes do uso.
N&o use se aembalagem estiverdanificada o aberta involuntariamente
antes.douso.

Naoluse:se o rotulo-estiver incompleto-ou ilegivel,



Manuseio.e armazenamento

Este ‘produto. ndo_possui requisitos especiais, de  manuseio ou
armazenamento.

INSTRUCOES DE OPERAGAO

o~ Apos o procedimento endoscopico, crie uma'soltcdo enzimatica
mergulhando'a esponja enzimatica no EcoBow! ou em um.
recipiente equivalente, preenchido com aproximadamente
300 ml de 4gua, a0 mesmo tempo espremendovigorosamente
aesponja pelo ménos trésvezes,para liberar o.detergente
enzimético.
* Emseguida, aplique asolucdo enzimatica de umlado @ outro
do endoscdpio.e limpe as superficies externasicom a esponja
molhada.
« (ologue.a esponja na.ponta do endoscopio durante.o transporte
do-endoscapio,
Descarte
Para minimizar o risco de_infeccdo ou perigos microbianos depois
do uso; descarte o dispositivo e a embalagem da seguinte maneira:
Ap0s 0 uso, odispositivo pode.conter substancias de risco bioldgico.
0 dispositivoe aembalagem devem ser tratados e descartados como
residuos.de risco biologico ou tratados e descartados de'acordo com
os regulamentos hospitalares, administrativos e/ou governamentais
locais-aplicaveis. Recomenda-se'o_uso de um/recipiente adequado
com o simbolo de risco biologico. Residuas-de risco bielogico ndo
tratados.ndo devem serdescartados no sistema delixo.municipal.
Pos-procedimento
Qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo deve ser
relatado ac fabricante e d'autoridade regulatéria local relevante.

GARANTIA
Para obterinformacdes ‘sobre' a garantia, do “dispositivo, acesse
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importador na-UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat.6,
6468 EX Kerkrade, Paises Baixos

Koala é uma marca registrada da Bosten Scientific Corperation ou.
de suas afiliadas.

Todas as outras marcas comerciais pertencem aos respectivos
proprietarios.
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Koala™

Rengéringssvamp.och Pure™ enzymatiskt
rengdringsmedel

B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt federal\lag (USA)far-denna anordning
endast sdljas av.ldkare ellerpa |dkares ordination.

VARNING OM ATERANVANDNING

Endast for engangsbruk. Far €j ateranvandas’ eller ombearbetas.
Ateranvandning; ombearbetning eller. ‘sterilisering “Kkan- aventyra
produktens strukturella “integritet och/eller leda till att den™inte
fungerar som den ska. Ateranvéndning ellef “ombearbetning'kan
ocksa utgora‘en.risk for kontaminering av-produkten eller-leda till att
endoskopet inte rengdrs tillrackligt.

PRODUKTBESKRIVNING

Koala-rengdringssvampen och Pure.€nzymatiskt rengdringsmedel
ar envicke-steril handhdllen enhet for engangsbruk tillverkad av
absorberande .polyesterpolyuretan’som aravsedd att blétlaggas
i “vatten _medan svampen kramas ihop for att ‘frigora det
enzymatiska-rengéringsmedlet. Ytan-pa endoskopet torkas av med
svampen som blotlagts'i det enzymatiska rengoringsmed|et efter
endoskopiingrepp.som ett férrengéringsstegrinnan endoskopet
desinficeras eller steriliseras.

Innehall
Forpackningens nnehall:
(1) Koala-rengdringssvamp‘och-Pure enzymatiskt rengéringsmedel

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING
Koala-rengdringssvampen och_ Pure enzymatiskt rengdringsmedel
ska blGtlaggas i vattenfor att torka av ytan pa endoskopet efter
endoskopiingrepp som “ett forrengoringssteg .innan- endoskopét
desinficeras eller steriliseras.

Black (K) AE <5.0
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Redogdorelse for klinisk nytta

Avldgsna smuts och minska den biologiska kontamineringen
frdn endoskopets utvandiga yta under férrengéringsstegen vid
ombearbetning av endoskopet.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

VARNINGAR

FARA!

Kan orsaka allergi- eller astmasymptom eller
andningssvarigheter vid inandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Seftill att Idmplig-personlig skyddsutrustning bars under
anvandning av den hdr enheten.

¢ Undvikkontakt med 6gon och hud. Spola med vatten i handelse
av kentakt med 6gon och hud. Kontakta lakare om irritation
kvarstar.

e Undvik att andas in enzymatiskt damm. Vid inandning:.om
personen har svart att-andas, for ut personeniifriskaluften och
se till att andningen underldttas. Vid andningsbesvar: kontakta
lakare.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
. Allergisk reaktion
e Forvdrrad astma

LEVERANSSKICK

Produkten”levereras icke-steriliserad och @r endast avsedd for
engangsbruk. Forpackningen och utrustningen _skakantrolleras'fore
anvandning.

Anvand inte.om forpackningenar skadad elleroavsiktligen har dppnats
innan anvandning.

Anvéndinte produkten om etiketten saknas ellerdr olaslig.



Hantering-och forvaring

Det finns inga sarskilda hanterings- eller forvaringskrav for den har
produkten;

BRUKSANVISNING

. Efter genomfort-endoskopiingrepp ska en‘enzymatisk I6sning
skapas genom att den.enzymatiska svampen bl6tldggs i
EcoBow! eller motsvarande fylld med cirka 300 mivatten medan
svampen kramas ihop kraftigt-minst tre ganger sé-att det
enzymatiska rengoringsmedlet frigors.

¢ Sug ddrefter upp den-enzymatiska ldsningen genom'endoskopet
och torka av endoskopet utvandigt med den vdta svampen.

o Placera svampen over endoskopets spets,vid transport av
endoskopet.

Kassering

For-att’ minska -fisken for infektion eller mikrobiella faror-efter
anvandning ska enheten och forpackningen ‘kasseras pa foljande
satt:

Efter-anvandning kan.enheten innehalla biologiskt.farliga_amnen.
Enheten och forpackningen skahanteras och kasseras som biologiskt
riskavfall eller; hanteras och “kasseras_i, enlighet_med'gdllande
sjukhusrutiner, administrativa och/eller) lokala. ‘myndigheters
bestdmmelser. Anvandning av en-behallare for biologiskt riskavfall
forsedd med .symbolen for.biolegiskt riskavfall rekommenderas.
Obehandlade" biologiskt~farliga amnen*.far inte sldngas som
kommunaltavfall.

Efteringreppet

Alla” allvarliga handelser 'som_intréffar i“samband med den har
enheten. ‘ska rapporteras, till “tillverkaren och tillamplig lokala
tillsynsmyndighet.

GARANTI

Se  (www:.bostonscientificcom/warranty) ) for information om
enhetens garanti:

Importor i EU: Boston Scientific International\B.V., Vestastraat.6,
6468 EX Kerkrade, Nederlanderna

Koala &r ett registrerat varumarke som tillhor Boston Scientific
Corporation eller dess nérstaende bolag.

Ovriga varumarken tillhér sina respektive dgare.
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Koala™

Torl6szivacs Pure™ enzimatikus anyaggal

B, ONLY

Figyelem!Az Egyesiilt Allamok szévétségi torvényeinek-értelmében
ezaz eszkoz csakorvos altal vagy orvos utasitasara értékesithetd.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

VESZELY!

Belélegezve allergids és asztmas tlineteket és légzési
nehézséget okozhat.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

Kizérolag ~ egyszeri, “.haszndlatra. | Tilos Ujrafelhasznalni . “vagy
Ujrafeldolgozni. Az  Ujrafelhaszndlés, jrafeldolgozas®. vagy
sterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy annak
meghibasoddsahoz “vezethet. Az “eszkoz Ujrafelhasznalasa .vagy.
Ujrafeldolgozésa az eszkdz szennyezédésének kockdzataval jar,illetve
a'szkop nem megfelelden hatékany tisztitasat eredményezheti.

ESZKOZLEIRAS

A “Koala torldszivacs Pure~enzimatikus ~anyaggal egy egyszer
hasznalatos,.nem steril,kézi-eszkéz, amely-abszorbens poliészter
poliuretanbol késziilt; és a rendeltetése-szerint vizbe kell meriteni,
mikdzben a szivacsot 0sszenyomjék, igy az enzimatikus detergens
felszabadul. Az endoszkopos eljrast kovetden el6tisztitasilépésként
le kell toréIni az endoszkop. felszinét az enzimatikus-detergenssel
atitatott szivaccsal-aziendoszkop. fertotlenitése vagy sterilezése elétt.
Tartalom

A csomag a kbvetkezoket tartalmazza:

(1) KoalatéridszivacsPure-enzimatikus anyaggal

FELHASZNALASI TERULET/ALKALMAZASI TERULET

A Koala térlgszivacs Pure-enzimatikus anyaggal arra szolgal, hogy
vizbe aztassak, majd-az.endoszkdpos eljarast kbvetben elGtisztitasi
1épésként letordljek vele az endoszkop felszinét-annak fertétlenitése
vagy sterilezése eltt.

A klinikai el6nyokre vonatkozo nyilatkozat

Tavolitsa el a tormeléket és csokkentse a bioterheléstaz endoszkopok
kilsG felszinén az endoszkop- ujrafeldolgozasanak elGtisztitasi
lépéseinél.

Black (K) AE <5.0
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OVINTEZKEDESEK

« Gondoskodjon arrdl, hogy megfelel6 személyi védéfelszerelést
(PPE) viseljen az eszkoz hasznalatakor.

o Keriilje az érintkezést a szemmel és a borrel. Ha szembe vagy
bérre kerdil, dblitselevizzel. Ha az irritacio tovabbra is fennall,
forduljon orvoshoz.

o Kerlilje azenzimatikus por belélegzését. Belélegzés esetén:
Légzésinehezségek esetén az érintett személyt friss levegdre kell
vinni,€s olyan testhelyzetbe kell helyezni, hogy knnyen tudjon
Iélegezni. Halégzérendszeri problémat észlel: forduljon orveshoz.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
o~ allergias reakcio;
. aszthmas exacerbacio.

KISZERELES

Az eszkozt nem sterilen szallitjuk és kizarolag, egyszeri hasznalatra
szolgal. Felhaszndlas eldttellendrizze a'csomagolast és.azeszkozt.

Tilos felhaszndlni, ha a“csomagolas sériilt vagy hasznalat elétt nem
szandékosan felbontottak azt.

Ne hasznalja; haa csomagolds nyitva van.vagy sérilt.
Kezelés és trolas,

A termék vonatkozasaban nincsen_semmilyen kiilénleges kezelési
vagy taroldsikovetelmény.



KEZELESIUTASITASOK

o . Az endoszképos eljarast kovetoen készitsen'enzimatikus
oldatot ugy, hogy az enzimatikus szivacsot kériilbelil 300 ml
vizet tartalmazo EcoBowl-ba, vagy azzal egyenértékiitatba
meriti, mikozben‘aszivacsot legalabb haromszor erdteljesen
Gsszenyomja - ezéltal az enzimatikus detergens-felszabadul.

o Eztkovetéen dramoltassa.az enzimatikus oldatot az endoszkopon
keresztll, és torélje ata.nedves szivaccsal az endoszkdp kiilsé
felszinét.

o' Helyezze a'szivacsot az endoszkdp csticsahoz az endoszkép
szallitasanak idejére.

Artalmatlanitas

A hasznalatot kovetd fertdzésveszély vagy-mikrobiologiaiveszély

minimalizaldsa érdekében az, eszkoz, és-a,csomagolas hulladékba

helyezésekor az alabbiak szerint kell-eljarni:

Haszndlat utan. az) eszkéz  bioldgiailag veszélyes anyagokat
tartalmazhat. Az eszkozt és<a ‘csomagoldst. bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kezelnj és artalmatlanitani, illetve kezelésiiket és
artalmatlanitsukat az alkalmazandd kérhazi, adminisztrativ és/vagy.
kormanyzati rendelkezésekkel dsszhangban kell biztositani. Biologiai
veszély szimbolummal jelzett veszélyes /biolégiai hulladéktarold
haszndlata javasolt. A kezeletlen bioldgiailag veszélyes, hulladékot
nem szabad a kommundlis hulladékrendszerbe helyezni:

A beavatkozas utani teendék

A'készilékkel kapcsolatos barmely stlyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és a helyilegiilletékes szabalyozo hatdsagnak.

JOTALLAS

Ajotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warrant
weboldalon'talalhatok.

EU-importdr: Boston Scientific International B\V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Hollandia.

A Koala a Boston Scientific Corporationvagy leanyvallalatainak
bejegyzett védjegye.

A tobbi itt szerepld védjegy-a gyartok tulajdenat képezi,
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Koala™

Cistici houbitka s-enzymatickym roztokem
Pure™

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zakena (USA)smi byt toto-zafizeni
prodavano-pouze lékarem nebo ha Iékafsky predpis.

VYSTRAHA PRO'OPAKOVANE POUZITI

Pouze pro_jednorazové pouZiti. Nepouzivejte~ani nezpracovavejte
opakovang, Opakované poufiti, zpracovani i sterilizace'muze poskodit
strukturalni integritu prostredku a/nebo zplsobit selhani prostiedku,
Opakované pouZiti -Ci zpracovani- mize rovnéz zpisobit riziko
kontaminace'prostiedku nebo vést k isténinespravného rozsahu.

POPIS ZARIZENi

Cistici houbigtka Koala s enzymatickym roztokem Pure je jednorazovy
nesterilnfs,_rucni prostfedek vyrobeny. ze savého | polyester-
polyuretanu. Namaci.se-do vody a,pfi smacknuti houbicka uvoliiuje
enzymaticky detergent. Povrch--endoskopu'.se po provedeni
postupu s.endoskopem otfe houbickou napusténou enzymatickym
detergentem. Tento krok, predstavuje”predcisténi pied dezinfekci Ci
sterilizacf endoskopu.

Obsah
Baleni obsahuje:
(1) Tisticihoubicku'Koala s enzymatickym roztokem Pure

INDIKACE PRO-POUZITi / UCEL POUZITI

Cistici houbitka Koala's enzymatickym.'roztokem-Pure”je urténa
k namoceni do.vody-a poté k otfenfpovrchu endeskopu po provedeni
postupu s endoskopem v ramci predcisténi pred jeho dezinfekci Ci
sterilizaci.

Piehled klinickych pfinost

Odstranéni necistot a snizeni hiologické zatéze'vnéjsiha. povrchu

endoskopl béhem krokd predcisténi pfi regeneraci endoskopu.

Black (K) AE <5.0
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KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmé.

VAROVANI

NEBEZPECT

Pii vdechovani mize vyvolat piiznaky alergie nebo
astmatu nebo dychaci potize.

BEZPECNOSTNI OPATREN]

e Pii pouzivani tohoto prostredku zajistéte, aby se pouzivaly
spravné osobni ochranné prostredky (OOP).

" Zamezte kontaktu s o¢ima a kizi. V pfipadé kontaktu oplachnéte
vodou. Pokud podrdzdéni pretrvava, kontaktujte lékare.

« Nevdechujte prach.z enzymatického prostredku. Pfi vdechnuti:
pri obtizném dychani preneste tuto osobu na Cerstvy vzduch
a ponechtefi v polozeusnadniujici dychani. Pfi dychacich potizich:
kontaktujte Iékare:

NEZADOUCI UCINKY
o . Alergicka reakce
o Zhorseni astmatu

zPUSOB-DODAN{

Tento prostiedek-se ‘dodava “nesterilni a je urCen pouze“pro
jednorazové pouZiti. Pied pouzitim byste méliprohlédnout-obal
a prostredek-

NepouZivejte, pokud je obal poskozen'nebo netimyslné oteven pred
pouZitim.

Nepouzivejte, je-li etiketa,netiplna anebo necitelna.

Manipulacea skladovani

Tento vyrobek nema zadné specifické pozadavky na skladovani nebo
manipulaci.



POKYNY K POUZITI

. Po provedeni postupu s endoskopem vytvofte enzymaticky
toztok:ponofenim enzymatické houbicky'do misky EcoBowl
nebo-ekvivalentni misky napInéné cca 300 ml vody., Pitom
houbicku alespori tfikrat silné zmacknéte, aby se uvolnil
enzymaticky detergent.

" Pak nasajte enzymaticky roztok do endoskopu a otrete jehovnéjsi
povrchy mokrou houbickou.

« ~Behem piepravy endoskopu polozte houbitku nahrot
endoskopu:

Likvidace

Po pouZiti minimalizujte riziko<infekce’'nebo mikrobialni nebezpeci
a prostredek i obal zlikvidujte nasledovné:

Po poufiti muze prostfedek obsahovat biologicky nebezpetné latky.
S prostfedkem a obalem' je nutné nakladat a zlikvidovat je. jako
biologicky nebezpecny odpad, nebo je nechat-zlikvidovat v souladu
s platnymi predpisy nemocnice,.administrativnimi predpisy.a/nebo
predpisy mistnich Ufadd. Doporucuje se pouZivat ‘nadobu na
biologicky.nebezpecny odpad se symbolem biologického nebezpei,
Nezpracovany. biologicky nebezpecny odpad se, nesmi likvidovat
v komunalnim.odpadnim.systému.

Po provedeni postupu

Jakoukoli zavaznou ‘pfihodu, ke které dojde v-souvislosti s timto
prostredkem, je_nutné oznamit vyrobci-a. pfislusnému mistnimu
regula¢nimurorganu.

ZARUKA
Informace 0"/ zdruce .na_ prostredek “ziskate nar “strance

www.bostonscientific.com/warranty.

Importér do EU: Boston Scientificinternational BV, Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Nizozemsko

Koala je registrovand ochranna znamka spolecnostiBoston Scientific
Corporation nebo jejich pobocek:

Vsechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych
vlastnikd.
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Koala™

Gabka do czyszczenia ze srodkiem
enzymatycznym-Pure™

B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowiazujacymiw USA)
sprzedaz tego.urzadzenia moze zostac dokonana tylko na recepte od
lekarza lub-na zamgwienie lekarza.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Wylaczniedo jednorazowego uzytku: Nie' uzywac ‘ponewnie ani
nie regenerowac. Ponowne uzycie;, regeneragja. badz ponowne
wyjafowienie moga nmaruszy( integralnos¢ strukturalng wyrobu i/lub
prowadzi¢ dojego uszkodzenia.Ponowne uzycie lub regeneracja moga
tez wiazac sie z ryzykiem zanieczyszczenia wyrobu i nigprawidtowego
czyszezenia endoskopu.

OPIS URZADZENIA

Gabkaydo czyszczenia-Koala ze srodkiem enzymatycznym Pure to
jednorazowy, _niesterylny, reczny-wyréb_wykonany z chtonnego
poliuretanu-. poliestrowego. przeznaczony, do nasaczenia’ woda
i scidniecia- w celu- uwolnienia «detergentu ‘enzymatycznego.
Powierzchnie endoskopu przeciera sie gabka nasaczong detergentem
enzymatycznympo.zakoriczeniu zabiegu endoskopowego w ramach
wstepnego  czyszczenia . wykonywanego, ‘przed dezynfekcjg lub
sterylizacjg endoskopu.

Zawartos¢
Zawarto$¢ opakowania:
(1) gabka do-czyszczenia Koala ze srodkiem enzymatycznym Pure

WSKAZANIA DO-STOSOWANIA /'PRZEZNACZENIE

Gabka do czyszczenia Koala ze srodkiem enzymatycznym Pure jest
przeznaczona do nasaczenia woda W celu przetarcia: powierzchni
endoskopu po zakonczeniu_zabiegu endoskopowego w ramach
wstepnego czyszczenia wykonywanego «przed dezynfekda lub
sterylizacja endoskopu.

Black (K) AE <5.0
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Informacje dotyczace korzysci klinicznych

Usuwa zanieczyszczenia i zmniejsza obciazenie mikrobiologiczne
na zewnetrznej powierzchni endoskopu podczas wstepnego
czyszczenia endoskopu w ramach procedury jego regeneracji.
PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

PRZESTROGI

NIEBEZPIECZENSTWO

Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub
trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

SRODKI OSTROZNOSCH

¢ Podczas korzystania z tego wyrobu nalezy stosowac $rodki
ochrony-indywidualnej (PPE).

¢ Unika¢kontaktu z:oczami i skora. W razie kontaktu przeptukac
woda. Jesli podraznienie nie ustepuje, skontaktowac sie
Zlekarzem.

»  Unikac¢wdychania pytu srodka enzymatycznego. W-przypadku
dostania sie do drdg.oddechowych: W przypadku trudnosci
2z oddychaniem wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkedowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ warunki.umozliwiajace swobodne
oddychanie. W przypadku wystapienia.objawéw ze strony ukfadu
oddechowego; skontaktowac sie z lekarzem.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
¢ Reakgja alergiczna
' Zaostrzenie astmy

SPOSOB DOSTARCZANIA

Dostarczony wyréb. nie jest jatowyi jest przeznaczony wytgcznie
do uzytku jednorazowego. Przed uzyciem: sprawdzi¢ opakowanie
iwyrob.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest-uszkodzone lub zostato przypadkewo
otwarte przed uzyciem.

Nie uzywac, jezeli etykieta jestniekompletna‘lub nieczytelna.



Obstuga i.przechowywanie

Nie \ma szczegdlnych wymagan dotyczacych obstugit, lub
przechowywania niniejszego produktu.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

o+~ Po zakonczeniu zabiegu endoskopowego przygotowac roztwor
enzymatyczny. W tym celu zanurzy¢ gabke ze srodkiem
enzymatycznym w naczyniu EcoBowl; lubjego odpowiedniku,
wypelnionym okoto 300 ml wody, energicznie Sciskajac
gabke co najmniej trzy razy w.celu uwolnienia.detergentu
enzymatycznego.

« Nastepnie zassac roztwor enzymatyezny przez endoskop
i przetrzec zewnetrzne powierzchnie endoskopu mokra gabka.

» ~Na czas transportu endoskopu umiesci¢ gabke na koricowee
endoskopu:
Utylizagja
Aby zminimalizowac ryzyko infekdji lub zagrozef mikrobiolegicznych
po uzyciu,~wyréb i opakowanie nalezy zutylizowa¢ w-nastepujacy
sposob:
Po uzyciu wyréb-moze zawiera¢ substancje stwarzajace zagrozenie
biotogiczne, Wyréb i opakowanie nalezy. przetworzy¢ i zutylizowac
jako odpadstwarzajacy zagrozenies biologiczne ‘lub, nalezy . je
przetworzy¢ i zutylizowac zgodniez ~wszelkimi~ odnos$nymi
przepisami  szpitalnymi, administracyjnymi {i/lub ustawowymi.
Zaleca sie stosowanie pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie
biologitzne oznaczonego_ symbolem, zagrozenia biologicznego.
Nieprzetworzone odpady stwarzajgce-zagrozenie biologiczne ‘nie
powinny by¢ wyrzucane razemz adpadami komunalnymi.

Czynnosci-po zabiegu

Wszelkie powazne sincydenty zwigzane z tym. wyrobem powinny
by¢ zgtoszone producentowi i odpewiedniemu-lokalnemu organowi
regulacyjnemu.

GWARANCIA
Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ nastronie internetowej
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importer w UE: Boston Scientific International B.V;, Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Holandia

Koala jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Boston Scientific
Corporation lub jej spotek zaleznych.

Wszelkie inne znaki towarowe s3 wiasnosci ich odpowiednich
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Koala™

Rengjgringssvamp pluss Pure™
enzymatisk rengjgringsmiddel

B, ONLY

Forsiktig: Faderale lover i USAkrever.at dette utstyret bare selges pa
rekvisisjonav. eller etter forordning fra lege.

ADVARSEL VEDR@RENDE GJENBRUK

Kun'tilengangsbruk. Skal ikke-gjenbrukes eller reprosesseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ‘medfare strukturell-skade pa
enheten og/eller fore il at den svikter, Gjenbruk eller reprosessering
kan dessuten fare il risiko for kontaminering av-enheten eller fare til
utilstrekkelig'rengjering av skopet.

UTSTYRSBESKRIVELSE

Koala rengjaringssvamp pluss Pure enzymatisk rengjgringsmiddel er
en ikke-steril, handholdt .engangssvamp fremstilt av/absorberende
polyesterpolyuretan; som skal blgtgjeres i vann.mens den klemmes
sammen, for.a frigjore det| enzymatiske. ‘rengjeringsmiddelet.
Overflaten-pa. endoskopet, vaskes etter inngrepet med svampen
som er ‘gjennomblott.med det enzymatiske rengjoringsmiddelet,
som!en forhandsrengjering for -desinfisering_ellen sterilisering av
endoskopet.

Innhold
Pakkens'innhold inkluderer:
(1) Koala rengjeringssvamp pluss Pure enzymatisk rengjeringsmiddel

INDIKASJONER FOR BRUK/ TILTENKT BRUK
Koala rengjeringssvamp pluss_Pure enzymatisk rengjeringsmiddel
skal blotgjeres i“vann fer vasking av overflaten pa endoskopet
etter det endoskopiske inngrepet, som en forhandsrengjering for
desinfisering eller sterilisering av endoskopet.

Black (K) AE <5.0

Erklaering om klinisk nytte

Fjerner rester og reduserer biologisk risiko fra ytterflaten pa
endoskop under forhandsrengjering fer prosessering av endoskop.
KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER

FARE

Kan forarsake allergi eller astmasymptomer eller
pustevansker ved innanding.

FORHOLDSREGLER

o Bruk personlig verneutstyr nar denne enheten brukes.

» Unnga kontakt-med gyne og hud. Skyll med vann ved kontakt.
Kontakt lege hvis irritasjon vedvarer.

» Unnga innanding av enzymatisk stev. Ved inndnding:
Ved pustevansker; flytt personen til frisk luft og serg for at
vedkommende hviler i enstilling som letter andedrettet. Kontakt
lege ved luftveisproblemer.

BIVIRKNINGER
o Allergisk reaksjon
o _Astmaforverring

LEVERING

Produktet leveres usterilt.og er kun titengangsbruk: Emballasjen og
produktet ma kontrolleres fer bruk.

Skalikke brukes hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet dpnet for bruk.
Skal ikke'brukes hvis merkingen er ufulistendig eller ulesbar.
Handtering og oppbevaring

Dette produktet har ingen spesifikke lagrings- eller handteringskrav.



INSTRUKSJONER FOR BRUK

. Den‘enzymatiskelgsningen tilberedes etter endoskopiinngrepet
ved 4 legge den enzymatiske-svampen-i'en EcoBow! elfer:
tilsvarende beholder, fyltmed ca. 300.mlvann. Klem kraftig
pa svampen minsttre-ganger fora-frigjere det-énzymatiske
rengjoringsmiddelet.

¢ Sug deretter.den enzymatiske lasningen gjennom endoskopet,
ogirengjer ytterflatene.pa endoskopet med den vate svampen.

o Plasser svampen over tuppen'pa endoskopet narendoskopet
transporteres.

Kassering

For & minimere risikoen forinfeksjon eller mikrobiell risiko etterbruk,
kassér enheten og.innpakningen som falger:

Etter bruk kan enheten inneholde biologisk farlig materiale: Enheten
og innpakningen mahandteres og avfallsbehandles, som biologisk
farlig.avfall, eller de)kan behandles og kasseressi samsvar-med
sykehusets gjeldende praksis og/eller kommunale forskrifter. Det
anbefales &bruke en behalder for biologisk farlig avfall, merket med
symbolet for biologisk farlig avfall. Ubehandlet biologisk farlig-avfall
skalikke kastes i.det kommunale avfallssystemet.

Etter prosedyren

Enhver. alvorlig hendelse forbundet med denne ‘enheten_skal
rapporteres til produsenten og relevante lokale tilsynsmyndigheter.

GARANTI
Ga til www.bostonscientific.com/wartanty for garantiinfermasjon.

EU-importer: Boston Scientific International BV., Vestastraat 6;
6468 EX Kerkrade, Nederland

Koala er et registrert varemerke som:tilharer Boston Scientific
Corporation ellerdets tilknyttede selskaper.

Alle andre.varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

31

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 92310054D), DFU, MB, Koala, OUS, 51096726-01A


http://www.bostonscientific.com/warranty

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 92310054D), DFU, MB, Koala, OUS; 51096726-01A

Koala™

MA S AHX| + Pure™-Enzymatic

ne ol
N
>

>

Za
EE
B ONLY B A LSIIL WA BN E= 5E
_ - 132 0loZl A olAL|LC
FopAteh nj= AYHO| CEh = "R = QAT Y SEE el & aladH
EHIFSEALE 2| AR} KAl SHOINEHON & £ QUELICH
PURN =R T2 Al
_ L - . PNONE=S 25t =0 MAH 3] ol =
US(ER NG EEN o R aphl e mua, 1 A FHE MSSHE S0 RIS 22T (PPE)
el £ AFE P2 FA0| BENT sl WO ¥ Ssttl
Hx 2 SHhE ASE 4 gt 5 YA Fe e EI ISP HES EiyA . YIS F0E
M 2|6 HR 7L @E AHOFUNLL LIAZDS M hE SE AOFHAN2. XS0l AKEHE MO
oMK =g AUdELc =2t 2!
- 82 pH2 BYSN UES Sl SYT
53| Mg AR @S| RESIE NNE 8|7t U RoOE
. ) . OlSot BEshl Het MEE oH¥S AR
Koala " MH g CLAHX| +7Pure Enzymatic2, (20 S8 BHIIAUE B2 AN ZOlSHI Al 2
St ~EZ S ESH 84 MAIL MEE =S5y
SoloAE e B ool AS|E, Hdd, RS
gRLIEH WANZ N&E FAES aS-Es ER 2EZ
T AR MIH SHAZ AR WAIE BHE & MA S STEEP N
ABK| 2 SO LT - VA o C
SR 2 HOREICE (e
Hee
ZY %9 Lth g2 st E gt Sy
(1) Koala M&HE AHEX| + Pure Enzymatic O L&A= HZF HERZ HI3=H L3 8Lt

ALE QHH/ALE, ULH

Koala” M & & AEX + P(re Enzymatic® WAIZ A&
T A AS £ EF M AN M A E HAZ
EHS G 82 S0 B ARSI CH

UMK AU EEE

WAZ MAME[E 2A5H AR MA S0 LA B el5 9
M o 22 M5t Ho| 2 HE S F L

Black (K) AE <5.0

32

AtEst7| Mol 2 Y SUERE AABIEA 2.
EZONEYE AL ALS Y| (Fol QA =X A HEE
GF ARSI A 2,

2ffo| pHHSHA 4Lt
OH] Al

FHE 2

OlH Eoll = SEE F 2 £

oul ofei® AS AN

il

2 40| gEHCL



NN 2
‘ CQ/ \' 66 o
%> &
EI-E

AI’é’ Omli‘i)g?coBo
A@g No |A|:u-|x| = IJ;:l—ﬁ.oq
@1/ v g
e owg
\'QQ} \q@ N ()\\3 Qo %
X .. qosz é@\ ﬁﬂhi % ra\\c’
ugs
D(\ b\\% ¥ ST %ﬁl 53 g ﬁ \>
Q) on ctr 4 *}01‘61 °||+ 8
\)Q fA B % @@'
:; o(ogﬂ |§x+a| |n4|7 HE o
\\\ g\x 20 N
5 |9.+%J -a ;6“ isar Q

) 1“’%‘ O
O: 5@_ 3« }\S’E fo-$ v

Bo 0|ent|f| prpos
KPOE%(OI 5 .=I'—IE} @

NS
71t < HE* xr°| |tr Q}c,' $

U, MB, Koala, OUS, 51096726-01A

' ,@ ’b NG
e Egston Gisntific Ir(%tlona e (\’b \e
%astr )&4 krade k‘ds C;l/ ‘(‘)

I{(@r Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 92310054D), DF
.

on Scientific (


http://www.bostonscientific.com/warranty

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 92310054D), DFU, MB, Koala, OUS; 51096726-01A

Koala™

Temizleme Stingerive Pure™ Enzimatik

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR
TEHLIKE
B ONLY N
Solundugunda alerji veya astim semptomlarina veya
Dikkat:. Federal Yasalara (ABD) gdre, bu cihaz, yalnizca hekim nefes alma gigliiklerine yol agabilir
recetesiyle satilabilmektedir.
ONLEMLER

TEKRAR KULLANIM UYARISI

Yalnizca-tek kullanimhktir. Tekrar kullanmayin veya tekrar islemeyin.
Tekrar kullanma, isleme tabi tutma‘veya sterilize etme islemi.cihazin
yapisal bitinlagini bozabilirve/veya cihazin anzalanmasina neden
olabilir. ‘Tekrar kullanim_veya tekrar-isleme ayni~zamanda cihaz
kontaminasyonu_ riskiyolusturabilir ya da hatali.skop-temizligine yol
acabilir.

CGHAZIN-TANIMI

Koala Temizleme Sungeri ve'Pure Enzimatik, -enzimatik deterjani
salmak _Uzere' siinger.: sikiirken suya " batinimasramaclanan,
emici_‘polyester poliiiretandan dretilmis * tek <kullanimlik, -steril
olmayan, portatifbir cihazdir. Endoskop dezenfeksiyonundan veya
sterilizasyonundan énce 6n“temizleme ‘adimi olarak endoskopun
yuzeyi - endoskopik prosediirin _ardindan- enzimatik “deterjanla
1slatilmug sungerlessilinir,

icindekiler

Ambalaj igerigi:

(1) Koala Temizleme:Siingeri ve Pure Enzimatik

KULLANIM.ENDIKASYONLARI/KULLANIM AMACI

Koala Temizleme Singeri ve Pure", Enzimatik, endoskop
dezenfeksiyonundan veya sterilizasyonundan 6nce“6n temizleme
adimi olarak endoskopik prosediriin ardindan ‘endoskopun. yiizeyini
silmek Gzere suyla islatiimak-Gzere tasarlanmistir.

Klinik Fayda Aciklamas:

Endoskopu tekrar islemeye_iliskin .6n temizlik.adimlar sirasinda
endoskoplarin dis yizeyindeki kiri'giderin ve biyolojik yiikir azaltin.

Black (K) AE <5.0
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o Bucihazi kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman (PPE)
kullanildigindan emin olun.

e/ G0z ve deri ile temasindan kacinin. Temas halinde su ile yikayin.
Iritasyon devam ederse-bir doktora danisin.

¢ Enzimatik tozu solumaktan kaginin. Solunursa: Nefes almakta
guclik cekiyorsa kisiyi acik havaya cikarin ve rahat nefes
alabilecegibir pozisyena getirin. Solunum sistemlerinde sorun
yasaniyorsa: Bir doktora danisin.

TERS ETKILER
o . Alerjik Reaksiyon
o Astim Alevlenmesi

SAGLANMA BiGiMi

Cihaz steril olarak-saglanmaz ve yalnizca tek kullanimliktir. Ambalaj
vecihaz kullaniimadan 6nce kontrol edilmelidir,

Kullanmadan Gnce ambalaj hasar gérmisse veya istenmeden-aciimigsa
kullanmaym:

Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.
Kullanim ve Saklama
Bu GrGin igin 6zel kullanim e saklama gereksinimleri yoktur.

CALISTIRMA TALIMATLARI

» Endoskopi prosediiriiniin ardindan enzimatik deterjani salmak
lizerestingeri en‘az i kez sertce sikarken yaklagrk300 mL su
ile'dolu EcoBow!'e veya esdederine batirarak enzimatik/cozelti
olusturun.
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Koala™

Puhdistussieni ja-entsymaattinen Pure™-
pesuaine

B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta. saa
myyda vain-ldakari tai ladkdrin madrayksesta,

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Vain kertakayttoon. Ald kéyta tai kasittele uudelleen. Uudelleenkaytto,
-kasittely tai sterilointi voi, vaarantaa laitteen rakenteen‘eheyden ja/
tai johtaa-laitteen toimintahairiodn. Uudelleenkdytto tai -kasittely. voi
my0s muodostaa laitteen kontaminaatioriskin tai johtaa endoskoopin
virheelliseen puhdistukseen:

LAITTEEN KUVAUS

Koala-puhdistussieni, joka.sisaltdd entsymaattista Pure-pesuainetta,
on _kertakdyttoinen, -epasteriili, kasikdyttoinen - laite; joka <on
valmistettu imukykyisesta polyesteripolyuretaanista“ja tarkoitettu
vedessa liotettavaksi ja puristéltavaksi entsymaattisen pesuaineen
vapauttamiseksi.” Endoskoopin pinta pyyhitdan entsymaattisessa
pesuaineessa liotetulla sienelld tahystystoimenpiteen
jalkeenendoskoopin.~desinfiointia “tai sterilointia edeltavand
esipuhdistusvaiheena:

Sisalto
Pakkauksen sisaltd:
(1) Koala-puhdistussieni ja entsymaattinen Pure=pesuaine

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

Koala-puhdistussieni, joka sisaltdd-entsymaattista-Pure-pesuainetta,
on tarkoitus liottaa vedessé. endoskoopin ‘pinnan pyyhkimiseksi
tahystystoimenpiteen “jdlkeen endoskoopin desinfiointia tai
sterilointia edeltdvana esipuhdistusvaiheena.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

Lian poisto ja biomateriaalin vdhentaminen endoskooppien
ulkopinnoilta  endoskoopin  _uudelleenkasittelyyn-- liittyvien
esipuhdistusvaiheiden aikana.
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VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET

VAARA

Saattaa aiheuttaa sisaanhengitettyna allergia- tai
astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

VAROTOIMET

e Varmista, ettd tatd laitetta kaytettdessa kaytetdan asianmukaisia
henkilonsuojaimia.

¢ Varottava kemikaalin joutumista silmiin ja iholle. Roiskeet
huuhdeltava vedelld:Jos drsytys jatkuu, kaanny ladkarin
puoleen.

¢ Vdltd entsymaattisen pdlyn hengittamista. Jos kemikaalia on
hengitetty:jos hengitys on vaikeaa, siirra henkilo raittiiseen
ilmaanja pida hdnet mukavassa asennossa, jossa on helpompi
hengittaa. Josilmenee hengitysoireita: kadnny laakarin puoleen.

HAITTATAPAHTUMAT
o allerginen reaktio
».astman pahentuminen

TOIMITUSTAPA

Laite toimitetaan epdsteriiling, ja;se on tarkoitettu kertakdyttGiseksi.
Pakkaus ja laite on tarkastettava ennen‘kdyttoa.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa
ennen kayttod.

Eisaa kdyttaa, jos etiketitovatiepatdydellisia tai'lukukelvottomia.
Kasittely jasdilytys
Talla tuotteella ei-ole erityisia kasittely- tai sailytysvaatimuksia:

KAYTTOOHJEET

¢ Valmista entsymaattinen liuos tahystystoimenpiteen jalkeen
upottamallaentsymaattinen sieni EcoBowliin tai vastaavaan
maljaan;jossa on noin 300 ml vettd, ja puristelemallasienta
voimakkaasti vahintdan-kolme kertaa-entsymaattisen
pesuaineen vapauttamiseksi’
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Koala™

Burete de curatare plus Pure™, enzimatic

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea-acestui dispozitiv
numai de cdtre sau'pe baza de reteta eliberatd de medic.

CONTRAINDICATII
Niciuna cunoscutd.

AVERTISMENTE

PERICOL

Poate provoca alergii sau simptome de astm ori
dificultati de respiratie, dacd este inhalat.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

De ‘unicd folosintd.. A nu se ‘reutiliza sau reprocesa. Refolosirea,
reprocesarea sau sterilizarea poate compromite.integritatea structurala
a dispozitivului” si/sau_poate” duce: la~ functionarea “neadecvatd
a dispozitivului. Refolosirea sau Teprocesarea poate. genera, sde
asemenea, un rise descontaminare a dispozitivului sau poate duce la
0'curdtare neadecvata.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Buretele de curatare plus Pure, enzimatic, Koala, este un/dispozitiv
manual de unica folosintd, nesteril, fabricat din poliester poliuretan
absorbant, destinat a fiimbibat in apa intimp ce buretele este strans
pentru a elibera detergentul enzimatic. Suprafata.endoscopului este
stearsa cu buretele imbibat in-detergent enzimatic, dupd procedura
endoscopica, ca etapa de Curdtare prealabild, inainte de-dezinfectarea
sau sterilizarea endoscopului.

Continut

Pachetul contine:

(1) Bureéte de curdtare plusPure, enzimatic, Koala

INDICATII DE UTILIZARE /.DESTINATIE DE UTILIZARE

Buretele de curdtare plus-Pure, enzimatic, Koala, este creat pentru
a fi imbibat in apa; pentru a sterge suprafata“endoscopuluicdupd
procedura endoscopicd, ca etapade curdtare prealabild, inainte.de
dezinfectarea sau sterilizarea.endoscopului.

Declaratie privind beneficiul dlinic

indepértarea murdariei si reducerea sarcinii biologice'de pe suprafata
externd a endoscoapelor, in.timpul etapelor.de’ curdtare prealabila
pentru reprocesarea endoscopului.
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PRECAUTII

e Asigurati-vd cd este purtat echipamentul personal de protectie
(EPP), in timpul utilizarii acestui dispozitiv.

o Bvitati contactul cu ochii si pielea. in cazul contactului, spalati cu
apa. Daca iritatia persistd, adresati-va unui medic.

o Evitati sé respifati pulberea enzimatica. In caz de inhalare: Dacd
respiratiaeste dificila, deplasati persoana respectiva la aer
proaspat simentinetio pozitie confortabila pentru respiratie. Dacd
se‘manifesta sisteme respiratorii: contactati un medic.

EVENIMENTE ADVERSE
¢ . Reactie alergica
o~ Exacerbareaastmului bronsic

MOD DE-PREZENTARE

Dispozitivul este furnizat ‘nesterilsi. este destinat numai pentru
utilizare unica-Ambalajul si dispozitivul trebuie-inspectate Tnainte
de utilizare.

A nu'se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental
Tnainte de utilizare.

Anu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.
Manevraresi depozitare

Acest produs nu are cerinte speciale de depozitare sau manipulare.

INSTRUCTIUNI'DE OPERARE

¢ Dupd-procedura de endoscopie, creati o solutie enzimaticd prin
scufundareaburetelui enzimaticin EcoBowlsau echivalentut
acestuia;umplut cu aproximativ 300 ml'cu ap4, in timp.ce
strangeti-buretele cufermitate de cel'putin trei ori;pentru a
elibera detergentul enzimatic.
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Koala™

Cistiaca$pongia s-enzymatickym pripfavkom
Pure™

B, ONLY

Upozornenie;..Federalne zakony USA obmedzuji predaj tohto
zariadenia-na lekarov alebo,na ich predpis.

VARQVANIE PRED.OPATOVNYN POUZITIM

Ur¢ené vyhradne na jednorazové poufitie. NepouZivajte-opakovane
ani neuvédzajte- do znovu, pouZitelného ‘stavu. Opakoyané pouZitie;
uvedenie~do znovu ‘pouZzitelného stavu alebo<sterilizacia mozu
poskodit Strukturalnu’ integritu”pomdcky a/alebo sposobit zlyhanie
pomacky. Opakované pouzitie alebo uvedenie:do znovu pouzitelného
stavu mozu tieZ predstavovat riziko.kontaminacie pomécky alebo
mozu,viest k nespravnemu isteniu-endoskopu.

POPIS ZARIADENIA

Cistiaca $pongia s-enzymatickym-pripravkom Pure od spolocnosti
Koala~ je jednorazovd nesterilnd ru¢nd. ‘pomdcka vyrobena
z-absorpcného, polyesterového polyuretanu urend na<namocenie
do vody, a-sucasné -stldcanie Spongie, ¢im ddjde k. uvolneniu
enzymatického pripravku. Po endoskopickom wykone sa -povrch
endoskopu utrie.namocenou $pongiou s.enzymatickym pripravkom
v ramci postupu predbezného cistenia-pred dezinfekciou™alebo
sterilizaciou-endoskopu:

Obsah

Obsah balenia:

(1) Cistiaca $pongia s efizymatickym pripravkom Pure od-spolo¢nosti
Koala

INDIKACIE NA POUZITIE / UCEL POUZITIA

(istiaca $pongia s enzymatickym pripravkom Pure od spolo¢nosti
Koala je po namoceni do vody uréend na utretie povrchu endoskopu
po endoskopickom vykone'v.ramci postupuspredbeznéhos Cistenia
pred dezinfekciou alebo sterilizaciou endoskopu.
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Prehlasenie o klinickom prinose

Odstranuje necistoty a znizuje zatazenie biologickym materidlom
z povrchu endoskopov pocas postupu predbezného Cistenia
endoskopu pri jeho uvedeni do znovu pouzitelného stavu.
KONTRAINDIKACIE

Nie st zname Ziadne.

VYSTRAHY

NEBEZPECENSTVO

Po vdychnuti moze sposobit priznaky alergie alebo
astmy, pripadne problémy s dychanim.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
e Zabezpecte;aby pracovnici pri pouzivani tejto pomacky
pouzivali vhodné ochranné pracovné pomdcky (OPP).

¢ \lyhnite sa kontaktu's o¢ami a kozou. V pripade kontaktu
oplachnite vodou. Ak podrazdenie pretrvava, kontaktujte lekara:

. Vyhnite savdychovaniuenzymatického prachu. Pri vdychnuti:
Ak jedychanie naméhavé; premiestnite osobu na cerstuy vzduch
aimoznite jej pohodIné dychanie. Ak mate respiraéné priznaky:
kontaktujte lekara.

NEZIADUCE UCINKY.
o _Alergicka reakgia
o Exacerbaciaastmy

SPOSOB DODANIA

Pomocka sa dodava nestérilnd-a je urcend.len na jednorazové
poufZitie. Pred pouzitim je potrebné balenie a pomdcku skontrolovat.

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiacotvorené pred
pouzitim.

Nepouzivaijte, ak je znacenie netipiné alebo necitatelné.
Manipuldcia a skladovanie

Na tento produkt'sa nevztahuju  Ziadne Specifické poziadavky-na
manipulaciu-ani skladovanie:



PREVADZKOVE POKYNY

. Po endoskopickom vykone vytvorte enzymaticky roztok
ponorenim 3pongie s enzymatickym pripravkom do misky
EcoBowl, alebo jej podobnej, napInenej.priblizne 300,mfvody
a stlacenim Spongie aspon trikrat, ¢im sa uvolni-enzymaticky
pripravok.

" Potom nasajte enzymaticky.roztok cez endoskop a utrite vonkajsie
povrchy endoskopu mekrou Spongiou.

o ~Potas prepravy.endoskopu poleZte Spongiucez hrot endoskopu.
Likvidacia
Z dovodu minimalizacie rizika infekcie-alebo mikrobidlneho rizika po
poufitizlikvidujte pomdcku a balenie'nasledovne:
Po_pouziti moze pomdcka obsahovat biologicky nebezpecné latky.
S pomdckou a.balenim._je potrebné zaobchadzat ako, s biologicky.
nebezpecnym odpadom a zlikvidovat ich-ako biologicky-nebezpetny:
odpad.alebo s nimi“zaobchadzat a zlikvidovat ich:podla platnych
nemocnicnych; ~administratiinych  a/alebo. “miestnych ~vladnych
nariadeni. ©dportca sa.pouzit kontajner na biologicky nebezpecny
odpad so.symbolom biologicky nebéezpetného.odpadu: Neosetreny.
biologicky nebezpetny odpad ‘sa.nesmie likvidovat v ‘systéme
komunalneho.odpadu.

Po zakroku

Akykolvek vazny.incident, ktory-sa‘vyskytne - Suvislosti s touto

pomackou, je-nutné nahlasit.vyrobcovi a-prisluSnému miestnemu

regulaénému organu.

ZARUKA
Informacie o zaruke pomocky ndjdete na adrese

{(www.bostonscentific.com/warranty).

Dovozca do EU: Boston/ScientificInternational B.V;, Vestastraat.6,
6468 EX Kerkrade, Holandsko

Koala je registrovand ochranna znamka.spolocnosti-Boston Scientific
Corporation alebo jej pobociek.

Vsetky ostatné ochranné znamky patria prislusnym vlastnikom.
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Koala™

Founcreallia ro6a.C eH3MMEH Npenapat
Pure™

B, ONLY

Buumanmne: _QenepanHoro.< 3akoHogarenctso- (CALL) <Hanara
orpaHnyerms B.NpoAaxGaTa Ha ToBa U3LENNE, KaTo TaMOXe fa ce
M3BbPLLIBA CAMO OT JIeKap A1 No Nekapcko npeanicaHue:

NPEAYNPEXEHWE 3A NOBTOPHA YNOTPEBA

Camo 3a-eHokpaTHa ynoTpeba. He u3nonssaiite 1 He'obpaboTsaiite
NOBTOPHO:” MoBTOpHaTa “ynoTpeba, 06paboTka WAM \CTepunmsaLins
MOXe fla KOMMPOMETMPAT CTPYKTYpHaTa LIAAOCT Ha 3aenneTo n/mam
fAa [oBe/aT 0 HEN3NPABHOCT HA M3genieTo. [ToBTOpHaTa ynoTpeda
1N 06paboTka Moxe Ad Cb3AaAAT ChLUO 1 PUCK OT 3aMbPCABaHE Ha
V3/,NETO NN A3 AO0BEAAT A0 HERpaBUNHa chepa-Ha AeicTane ipy
noynerBaxe.

OMWNCAHVE HA N3AENNETO

Rouncrealara.rbba ¢ eHsumeH npenapar Pure Koala e nspenve 3a
eAHOKpaTHa.ynoTpeba, HeeTepuiHo, 3a PbYHa pabota, U3paboTeHo
ot abcopbunpall, nonnecTepeH nonuypetan, npeiHasHadyeHo aa bbae
HaKWCBAHO BbB BOAA, KaTO MpM M3CTNCKBaHe HA rbbaTa ce OTAeNs
eH3uMeH feTepreHT. MMOBbPXHOCTTa Ha, eHpockona e, M3TpuBa
¢ rpbara, -HanoeHa C eH3UMeH' [eTepreHT, (el eHAockonckata
npoueaypa-kato CTbnka_3a NpefBapiTeNHo MoyucTBaHe npeau
Ae3nHdeKLpaHe v CTepunmn3vpaHe Ha eHaockona.

(bAbpXaHue
CbAbPXKAHUETO Ha ONAKOBKATa BKIIOYBA:
(1) Nouncrealwa re6aC eHsvmeH npenapar Pure-Koala

NOKA3AHWA 3A YNOTPEBA/MPEAHA3HAYEHVE

Mouncralwara rvba. € eHsumeH - npenapar. Pure Koala. ‘&
npefHasHayeHa 3a HakucBaHe, BBB BOAA, 3a-M3TpUBaHE Ha
NOBBLPXHOCTTA Ha eHA0CKONA CNeZ eHAOCKOMCKaTa NpoLieaypa Kato
(TbNKa 3a NpeaBapuUTENHO NOYNCTBAHE NIPEAN Ae3nHPEKUMPaHe 1
(TepUNN3MPaHe Ha eHaocKona.
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[leknapaums 3a KNMHUYHN NON3N

OTCTpaHsiBa OCTAaTbUMTE M HamansBa GUONOTMYHUTE areHTU Ha
BbHLLUHATa NOBLPXHOCT Ha EHAOCKOMW MO BPEME Ha CTbKWTE 33
npefBapuTeNHO MOYNCTBAHE OT MpoLeaypata 3a obpabotka Ha
€HA0CKOMN.

MPOTNBOMOKA3AHNA
Hsama n3gectHu.

NPEOYNPEXAEHNA

ONACHOCT

Mpw BAMLWBaHe MOXe Aa Npean3BuKa anepriu,
CMMNTOMM Ha aCTMa WAV 3aTPYAHEHNS C ANLLIAHETO.

MPEANA3HN MEPKU

¢ [lo BpemMe Ha13non3saHe Ha ToBa U3ienue TpsibBa fa ce HOCAT.
NOAXOZALLYM NTYHK-IpesnasHu cpeacrea (JINC).

o _ I36arBaiTe KOHTAKT C 04 1 KOXa. B Ciyyaii Ha KOHTaKT
npoMuiATe.C BoAa. AKO ipasHEHeTO yropcTBa, 06bPHETE Ce ¢
nekap;

o - /136srBaliTe BAWLBAHETO HA €H3VMEH Npax. AKo Ce-NorbiHe: AKo
AWLLIaHeTO @ 3aTPYAHEHO, PeMecTeTe IMLETO Ha (BEX Bb3AYX
1170 NOCTABETE Taka, Ye-Aa € YA06HO 33 AYLiaHeTo My. Ako ce
3acerHe ANxaTeHata ccTema: 06bpHeTe e KbM iekap.

HEXEJIAHW PEAKLIUN
e AneprnyHa peakuus
e _ 06ocTpsiHe Ha@cTMa

HAYUH HA-AOCTABKA

M30eneTo ce [OCTaBA HECTEPUIHO, U\ ENPeAHA3HAYEHO Camo, 3a
e[lHOKpaTHa ynotpeba. OnakoBKaTa  Ha u3genneto Tpsbsa fa, ce
npoBepw npeav ynotpeba.

He n3nos3gaitTe, ako onakoekata e 61a.NOBPeeHa MM HEeBOSHO
OTBOPEHa Npean ynotpeta.

He'13non3BaiiTe, ako ETUKETBT HE € LA e HeUeTMB.



Pa6oTa i CbXpaHeHne

Toan MPOAYKT “HAMa CneunaTHn “M3nUCKBaHMa 3a pa60Ta nan
CbXpaHeHune.

PABOTHU NHCTPYKLHUN

o~ (les; eHAOCKONCKA NPOLIEAYPA NPUTOTBETE EH3VMEH Pa3TBOP,
KaTo NoTOnUTe eH3nMHaTa Mbba B EcoBowl, nnn nogo6Ha;
HambnHeTe npubnu3uTento ¢ 300 miBoAa, Kato M3cTickate
€HePFMYHO rbbaTa MoHe TPV MBTH, 3a Aa Ce,0TARIN EH3UMHUST
LETEpreHT,

o (nef T0BA €H3MMHUAT Pa3TBOp TPs6BA fa (e BcMyyenpes
€HAOCKOMa 1 13 Ce U3TPNAT BLHLUAITE NOBbPXHOCTY Ha
€HZ0CKOMa CMOKpaTa rbba.

o TlocTaBeTe rbbata Ha BbPXa Ha HAOCKONANPY NPEMeCTBaHeTo
My.
W3xebpnsine

3a_pa e (Bede [0 MUHUMYM PUCKBT OT MHPEKUUS...
MIKpOGMOROTMYHUTE . pUckoBe  Cnef ynotpeba, “W3xBbpnete
M34eN1eTo 1 onakoBkata My no U1eAHNS HauuH:

Cnep ynotpe6a M3iENNeTo MOXEa Chbpxa H1oNOrYHO QNacHu
BellfecTBa. /13aenveTo n onakosKata TpAGBa Aa GbaaT TPETMPaHN 1
V3XBLPASHYU KaTo G1OOTNYHO OnaceH, 0TrnaAbK AN T TpeTupaiire
v U3XBLPASiATe B. 'CbOTBETCTBUE! C-MPUNOXIMUTE  GONHIYHY,
AAMUHUCTPATUBHIL /UMW MEETHN  perynatopHu  pasnopesbu.
MpenopbyBa‘ cé. U3NON3BAHETO Ha KOHTENHep 3a BMONOMNYHO
OnacH1 oTNaAbLY, 0603HaYEH CbC CUMBOI 33 GONOTYHA OMaCHOCT.
HeobpaboTenn 6110A0TMYHO OMAcHy ‘oTnadbLy He \TpsbBa da ce
V3XBBPAST B 0BLIMHCKATa (UCTEMa 38 BUTOBY OTHAbLM.

Cnepn npouenyparta

Bcekin (epu03€eH UHUMAEHT, Bb3HNKHA/ BbB BPb3Ka €.TOBa U3aenve,
Tps6BaAa 6bae cbO6LLIaBaH Ha MPOKU3BOANTENS Y HA KOMMETEHTHUTE
MECTHW Pery/1aTopHit OpraHil.

TAPAHLINS

3a MHdOPMALIMA OTHOCHO rapaHLusTa Ha yCTPOIACTBOTO MoceTeTe
www.bostonscientific.com/warranty.

BHocuTen ot EC: Boston Scientific International B.V, Vestastraat 6;
6468 EX Kerkrade, Hunepnanaus
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Koala e pernctpupaHa Tbproscka Mapka Ha Boston Scientific
Corporation nnu Ha HelHUTe Gpuanany.

Benuku APYrY TbProBCKU Mapku ca C06CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE (1
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Koala™

Spuzvaza CiScenje's enzimskim sredstvom
Pure™

B, ONLY

Oprez: savezni.zakon (SAD) ogranicava prodaju,ovoga uredaja samo
na lijecnike-ili po'nalogu lijecnika.

UPOZORENJE O'PONOVNOJ UPORABI

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte-ponovno upotrebljavati ili
ponovno obradivati. Ponovna uporaba, ponovna obradaili sterilizacija
moguugroziti strukturnu” cjelovitost uredaja i/ilivdovesti do kvara
uredaja. Ponovna uporaba ili ponovna obrada/mogu takoder dovesti
do rizika od “kontaminacije ‘uredaja ili.donepropisneg ¢iScenja
endoskopa.

OPIS UREDAJA

Spuzva za Ciscenje Koala's enzimskim-sredstvom Pure je jednokratni,
nesterilni rucni uredaj-izraden od, upijajuceg poliester poliuretana
namijenjen za. namakanje u ‘vodi uz stiskanje spuzve-kako bi
se’ otpustio. enzimski. deterdzent. Povrsina endoskopa mora se
obrisati “spuzvom natopljenom enzimskim deterdZzentom nakon
endaskopskog postupka kao korak predciscenja prije dezinfekcije/ili
sterilizacije endoskopa.

Sadrzaj

Sadrzaj pakiranja ukljucuje:

(1) spuzvu za Ciscenje Koala s.enzimskim sredstvom Pure

INDIKACIJE-ZA UPORABU 7 NAMJENA

Spuzva za Ciscenje Koala s enzimskim'sredstvom:Pure namijenjena
je za namakanje u'vodi u svrhu brisanja povrsine endoskopa nakon
endoskopskog postupka kao korak pred(iscenja prije dezinfekdije ili
sterilizacije endoskopa.

1zjava o klinickoj koristi

Uklonite ostatke i smanjite biolosko opterecenje na vanjskoj povrsini
endoskopa tijekom koraka predciscenja pri ponovnoj obradi
endoskopa.

Black (K) AE <5.0
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KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

UPOZORENJA

OPASNOST

U slucaju udisanja moze izazvati simptome alergije ili
astme ili poteskoce s disanjem.

MJERE OPREZA

¢ Pobrinite se da pri uporabi ovog uredaja nosite propisnu osobnu
Zzastitnu opremu (0ZO).

" Izbjegavajte dodir s o¢ima i kozom. U slucaju dodira isperite
vodom. Ako nadrazenost ne prestane, obratite se lijecniku.

o Izbjegavajte udisanje enzimske prasine. U slucaju udisanja:
ako je disanje otezano, izvedite osobu na svjezZ zrak i postavite
je u'polozajkoji omogucava jednostavno disanje. U slucaju
poteskoca s disanjem obratite se lijecniku.

NUSPOJAVE
o . alergijska reakcija
_pogorsanje-astme

NACIN ISPORUKE

Ovaj' uredaj isporucuje-se’ nesterilan. i namijenjen-je iskljucivo.za
jednokratnu uporabu. Prije uporabe potrebno je pregledatiambalazu
iuredaj.

Nemojte, upotrebljavati-ako je pakiranje osteceno ili slucajno
otvoreno prije isporuke.

Nemojte upotrebljavati ako su.0znake nepotpune ili necitljive.
Rukovanjeiskladistenje

Ne“postoje posebni zahtjevi za rukovanje -ili\skladistenje za ‘ovaj
proizvod.

UPUTE ZA UPOTREBU

o._Nakon endoskopskog postupkanapravite enzimsku otopinu
uranjanjem enzimske spuzve u spremnik EcoBow! ili istovrijedni
spremnik-ispunjen s otprilike 300 mlvode dok istovremeno
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Koala™

Ensiimaatiline puhastuskasn-Pure™

B, ONLY

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt vGibyseda seadet
mitia vaid arst viarsti korraldusel:

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED
OHT
Sissehingamisel vdib tekitada allergiat, astma
stimptomeid voi raskusi hingamisel.

TAASKASUTAMISE HOIATUS

Ainult -tihekordseks “ kasutamiseks. ~Mitte korduskasutada ““ega
taastoddelda. Korduskasutamine, taastostlemine voi steriliseerimine
vOib seadme ‘strukturaalset thtsust kahjustada ja/v6i “pdhjustada
seadme torkeid. Korduskasutamise vditaastoGtlemise tagajarjeks vdib
olla ka seadme saastumise oht v6i ebapiisava ulatusega puhastamine:

SEADME KIRJELDUS

Koala enstimaatiline-puhastuskasn-Pure on mittesteriilne kaeshoitav
thekordselt kasutatav seade; mis-on valmistatud imavast poluester-
poliiuretaanist’ja on.moeldud vette kastmiseks, pigistades kasna
samal “ajal ensimaatilise puhastusaine’ vabastamiseks. -Enne
endoskoobi desinfitseerimist vdi-steriliseerimist, piihitakse parast
endoskoopilist protseduuri “~endoskoobi:~pinda eelpuhastuseks
enstimaatilise puhastusainega kdsnaga.

Sisu

Pakend sisaldabyjargmist:

(1) Koala ensiimaatiline puhastuskasn Pure.

KASUTUSNAIDUSTUSED/-OTSTARVE

Koala enstimaatiine puhastuskasn Pure' on “ette ndhtud. vette
kastmiseks, ‘et pihkida, “enne endoskoobi desinfitseerimist
voi  steriliseerimist »endoskoobi. ‘pinda eelpuhastuseks parast
endoskoopilistprotseduuri.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Endoskoobi taastdétlemise eelpuhastusetapi kdigus' eemaldage
praht ja vahendage endoskoobi-valispinna biokoermust.

Black (K) AE <5.0
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ETTEVAATUSABINOUD

* Veenduge, et seadme kasutamisel kantaks sobivaid
isikukaitsevahendeid (PPE).

o Valtige kokkupuudet silmade ja nahaga. Kontakti korral
loputage veega. Kui drritus pUsib, votke tihendust arstiga.

o \Valtige ensiimaatilise tolmu sissehingamist. Sissehingamise
korral: kuishingamine on raskendatud, viige isik varske 6hu katte
ja hoidke hingamise jaoks mugavas asendis. Respiratoorsete
probleemide karral: véitke Gihendust arstiga.

KORVALTOIMED
o . Allergiline reaktsioon
o~ Astma dgenemine

TARNIMISVIIS

Seev seade tarnitakse " mittesteriilsena ja see.'on” ette ndhtud
(ihekordseks kasutamiseks. Pakend ja seade tuleb enne kasutamist
{ile vaadata:

Arge-kasutage, kui_pakend on kahjustatud véi enne kasutamist
tahtmatult avatud.

Arge kasutage, kui mérgistus ‘on puudulik véi loetamatu.
Kasitsemine ja hoiustamine

Sellel ‘tootel puuduvad spetsiaalsed kasitsemiseja hoiustamise
nduded.



TEGEVUSJUHISED

o . Parast endoskoopilist protseduuri on vaja ensiimaatilist lahust;
sellekskastke ensiimaatiline kasn EcoBowlivdi sarnasesse
anumasse; mis on taidetud umbes 300 ml veega, pigistades
kasna samal ajal jouliselt vahemalt kolm korda; et vabastada
enslimaatiline puhastusaine.

o Jargmiseksimage ensimaatiline lahus labi endoskoobi ja
puhkige endoskoobi vélispindasid marja.kasnaga.

o Pange kasn endoskoobi transpordi ajaks endoskoobi otsale.
Korvaldamine

Infektsiooniriski ja.mikroobsete ohtude* véhendamiseks jargige
seadme ning pakendikdrvaldamisel jargmisi noudeid:

Parast kasutamist voib seadmes leiduda bioohtlikke aineid. Seade ja
pakend tuleks tdodelda ja korvaldada bioohtlike jaatmetena voi lasta
toodelda_ning korvaldada kohalduvate: haigla-, administratiivsete
ja/udi. kohaliku.: omavalitsuse-, eeskirjade _kohaselt. Soovitatav
on--kasutada _bioloogilise “ohu. siimboliga “bioohtlike ~jadtmete
konteinerit-Tootlemata bioohtlikke jaatmeid ei tohi kdrvaldada koos
olmejdatmetega.

Protseduurijargne tegevus

Koikidest selle seadmega ‘seotud tdsistest intsidentidest tuleb
teavitada tootjat ja -asjasse puutuvaid* kohalikke “regulatiivseid
asutusi.

GARANTII
Seadme. . garantiid > puudutava- '/ teabe leiate~" aadressilt
( .bostonscientific.com/warranty).

EL-i importija:Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Holland

Koala on ettevétte Boston Scientific Corporation véi tema
titarettevotete registreeritud kaubamérk.

Kdik muud kaubamérgid kuuluvad nende‘omanikele:
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Koala™

Fermentativs tiriSanas suklis-plus Pure™

B, ONLY

Uzmanibu: federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So-ierici drikst
pardot tikai arstamvai péc arsta.pasatijuma.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

BISTAMI

leelposana var izraisit alergijas vai astmas simptomus
vai elposanas gratibas.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Tikai vienreizéjailietosanai. Nelietot un neapstradat atkartoti. Atkartota
lietosana, apstrade.vai sterilizésana var apdraudgt ierices strukturalo
veselumu.un/vaf izraisit jerices.darbibas traucéjumus. lerices atkartota
lietosana vai apstrade.var izraisit ari ierices piesarnosanas risku, vaiari
ta nepietiekami attiris-ierici.

IERICES APRAKSTS

Koala fermentativs-tiriSanas suklis plus Pure ir, vienreizlietojama,
nesterila, roka turama ierice; kas razota. no-absorbéjosa poliestera
poliuretana ‘un kas paredzéta samércesanai-udeni, izspiezot sakli,
lai izdalitufermentativo tiriSanas lidzekli-Endoskopa.virsma ar-sikli,
Kas piestcinats arfermentativu tiriSanas lidzekli, tiek-piesticinata pec
endoskopijas procedaras, lai‘veiktu priekstirisanu pirms endoskopa
dezinfekcijas vai sterilizacijas.

Saturs
lepakojuma saturs
(1) Koala fermentativs tirisanas siklis plus Pure

INDIKACIJAS 1ZMANTOSANAI / PAREDZETA LIETOSANA

Koala fermentativs tiriSanas suklis “plus » Pure ir_“paredzéts
piestcinasanai ar tdeni; lai noslaucitu “endoskopa «virsmu péc
endoskopiskas procedras iepriek$éjas tiriSanas veiksanai {pirms
endoskopa dezinfekcijas vai sterilizacijas.

Pazinojums par klinisko uzlaboj

Notiriet netirumus un samaziniet~endoskopu aréjas virsmas
biologisko slodzi endoskopa~atkartotds apstrades iepriekséjas
tiriSanas gaita.

Black (K) AE <5.0
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

o Sisierices lieto$anas laika obligati valkajiet individualos
aizsardzibas lidzeklus (IAL).

o Nepielaujiet kontaktu ar acim un adu. Kontakta gadijuma
skalojiet ar adeni. Jakairinajums nepariet, sazinieties ar arstu.

¢ Neieelpojiet fermenta puteklus. Ja ieelpoti: ja elposana ir
apgratinata, parvietojiet cilvéku svaiga gaisa un nodrosiniet értu
elposanu. Ja rodas respiratorie simptomi: sazinieties ar arstu.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
o Alergiska reakcija
e ° Astmas saasinasanas

PIEGADES KOMPLEKTS

lerice tiek ‘piegadata “nesterila un paredzéta tikai wienreizéjai
lieto$anai. Pirms lietosanas japarbauda iepakojums-un ierice.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvarts pirms lietosanas.
Nelietot, ja'markejums irnepilnigs vai nesalasams.

Rikosanas un glabasana

Simzstradajumam nav ipasu glabasanas vai apstrades prasibu.

LIETOSANAS PAMACIBA

o Péc endoskopijas procediras izveidojiet fermentativu Skidumu,
iemércot-fermentativo skl EcoBowl vai lidziga, kas uzpildits
ar 300:ml tdens un-kartigi izspiediet sakli vismaz tris reizes, lai
izdalitu fermentativo tirisanas lidzekli.

. P&c tam atsdciet fermentativo Skidumu cauri endoskopam un
noslaukiet endoskopa aréjas virsmas.ar mitro skli.

¢ Endoskopa parvietosanas laika uzlieciet sukli uz endoskopa.
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Koala™

Valymo kempiné,Rlus Pure™ Enzymatic”

B, ONLY

Ispéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) $j «prietaisq galima
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodzius.

KONTRAINDIKACIJOS
Zinomy néra.

|SPEJIMAI

PAVOJUS

|kvépus gali sukelti alergija, astmos simptomus arba
kvépavimo pasunkéjima.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Naudoti-tik vieng. karta. Pakartotinainenaudoti arba neapdoroti.
Naudojant, apdorojant ar sterilizuejant pakartotinai galima“pazeisti
priemonés-vientisuma ir*(arba) sugadinti, priemone. ‘Pakartotinis
naudojimas arba apdorojimas gali taip-pat lemti priemonés uztersimo
rizika arba netinkames apimties valyma.

PRIEMONES APRASAS

4Koala” valymo kempiné ,Plus Pure Enzymatic®. - tai vienkartinio
naudojimo, nesterili, rankose laikoma. priemoné, pagaminta i$
sugeriancio .poliesterio.spoliuretano, _skirta~ mirkyti -vandenyje ir
greziant iSskirianti fermentinj valiklj. Po-endoskopinés-proceduros,
pries_endoskopo'. dezinfekavima~ arba sterilizavima endoskopo
pavirsius nusluostomas plovikliu sudrékinta-kempine.

Turinys

Pakuotés turinys:

(1)Koala” valyma kempiné_, Plus Pure Enzymatic”

NAUDOJIMO INDIKACIJOS / PASKIRTIS

,Koala* valymo kempiné ,Plus'Pure Enzymatic” yra skirta-mirkyti
vandenyje irendoskopo pavitsiui valyti po.endoskopinés procedros,
prie$ endoskopo dezinfekavima arba sterilizavima.

Klinikinés naudos ataskaita

Endoskopo apdorojimo pirminio valymo., metu nuo endoskopy
iSorinio  pavirSiaus _ pasSalinkite nesvarumus ir « 'sumazinkite
mikroorganizmy skaiciy.

Black (K) AE <5.0

ATSARGUMO‘PRIEMONES

* Naudodami sia priemone, batinai dévékite tinkamas asmens
apsaugos priemones (AAP).

" Saugokités salycio su akimis ir oda. Susilietus nuplaukite
vandeniu. Jeigu dirginimas nepraeina, kreipkités j gydytoja.

¢ Saugokités, kadnejkvéptuméte fermento dulkiy. kvépus: jeigu
sunku kvépuoti, perkelkite asmenj, kur grynas oras, ir laikykite
patogioje kvepuoti padétyje. Jeigu kilo kvépavimo sistemos
sutrikimy: kreipkités jgydytoja.

NEPAGEIDAUJSAMI REISKINIA
e . Alerginé reakcija
o Astmos paliméjimas

KAIP TIEKIAMA

Priemoné yra tiekiama nesterili‘ir yra.skirta naudoti.tik viena karta.
Pries naudojima reikia patikrinti-pakuote ir priemone.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba prie$ naudojimg buvo netycia
atidaryta,

Nenaudokite, jei Zenklai neissamus arba nejskaitomi.
Tvarkymas ir saugojimas,

Siam,_ gaminiui netaikomi jokie specialls tvarkymo~ ar laikymo
reikalavimai.



NAUDOJIMO INSTRUKCHA

. Po endoskopijos procediros paruoskite fermentinj tirpala;
panardindami fermentine kempine j ,EcoBowl" arba analogiska
inda, pripildyta mazdaug 300 ml vandens, stipriai isgrezdami
kempine bent tris kartus, kad issiskirty fermentinis.ploviklis.

" Po to siurbkite fermentin; tirpala per endoskopa ir nusluostykite
endoskopoisorinius pavirsius drégna kempine.

o Transportuodami endoskopa, uzdékite kempine ant endoskopo
galiuko.

Salinimas
Norédamipo naudojimo ‘iki minimumo sumaZinti infekcijos arba
mikeoby> keliama_pavojy,” ismeskite-priemong: ir, pakuote toliau
nurodytu budu.
Panaudotoje ‘priemonéje gali bt biologinj pavojy kelianciy
medziagy.' Priemone "ir'pakuote “reikia tvarkyti~ir.3alinti . kaip
biologiskai pavojingas atliekas-arba apdoroti-ir pasalinti jas-pagal
galiojandias . ligoninés, administracines..ir \(arba) vietos valdzios
taisykles. Rekomenduojama naudoti biologiskai pavojingy atlieky
konteinerj. su biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj
pavojy kelian¢iy. atlieky negalima, mesti j savivaldybés: atlieky
sistemg.

Po procediros

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusjdél Sios priemonés, turéty hati

pranesta gamintojuiir susijusioms vietinéms reguliavimo tarnyboms.

GARANTIJA
Priemonés garantijos informacijg Zr.

(www.bostonscentific.com/warranty).

ES importuotojas: ,Boston ScientificInternational B.", Vestastraat-6,
6468 EX Kerkrade, Nyderlandai

,Koala" yra registruotasis-, Boston Scientific Corporation”arba jos
filialy prekészenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai-yra jy atitinkamy savininky.nuosavybe,
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Koala™

Spons Pembersih-ditambah®Pure™ Enzymatic

B, ONLY

Hati-Hati: Hukum Federal (AS) membatasi alat ini. dijual oleh atau
atas dasar pesanan.dokter.

KONTRAINDIKASI
Tidak ada yang diketahui.

PERINGATAN

BAHAYA

Jika terhirup, dapat menyebabkan alergi atau gejala
asma atau kesulitan bernapas.

PERINGATAN PENGGUNAAN ULANG

Hanya untuk sekali-pakai. Jangan digunakan_ulang atau diproses
ulang. Penggunaan ulang, pemrosesan ulang, atau sterilisasi_ulang
dapat mengganggu keutuhan Struktur alat, dan/atau_merusak alat.
Penggunaan ulang atau pemrosesan; ulang juga dapat menimbulkan
risiko.kontaminasi alat atau dapat menyebabkan pembersihan-ruang
lingkup yang tidak tepat.

KETERANGAN ALAT

Spons Pembersih' Koala ditambah Pure~Enzymatic adalah. alat
genggam sekali pakai dan.non-steril yang terbuat-dari poliuretan
poliester penyerap yang dimaksudkan untuk direndam dalam_air
sambil’ memeras+spons untuk (melepaskan (detergen enzimatik.
Permukaan endoskop diseka dengan spons-detergen yang direndam
secara -enzimatik setelah” prosedur endoskopi sebagai- langkah
pembersihan awal sebelum desinfeksi‘atau sterilisasi.endoskop.

Daftar Isi
Isi kemasan terdiri dari:
(1).Spons PembersihKoala‘ditambah Pure Enzymatic

INDIKASIPENGGUNAAN/PENGGUNAAN YANG-DIMAKSUDKAN
Spons Pembersih Koala-ditambah Pure Enzymatic, dimaksudkan
untuk direndam dalameair untuk_menyeka permukaan endoskopi
setelah prosedur endoskopi sebagai langkah-pembersihan awal
sebelum desinfeksi atau sterilisasi endoskop.

Pernyataan Manfaat Klinis

Hilangkan serpihan dan kurangi-beban bioburden-dari permukaan
luar endoskopi selama langkah pembersihan-awal dari pemrosesan
ulang endoskopi.

Black (K) AE <5.0

52

PENCEGAHAN

¢ Pastikan Anda menggunakan alat pelindung pribadi (APD) yang
tepat saat menggunakan alat ini.

¢ Hindari kontak dengan mata dan kulit. Jika terkena, bilas
dengan air. Jika iritasi berlanjut, hubungi dokter.

¢ Hindarilah menghirup debu enzimatik. Jika terhirup: Jika sulit
bernapas; pindahkan orang ke udara segar dan terus bernapaslah
dengan.nyaman. Hubungi dokter jika mengalami gangguan
sistem pernapasan.

KEJADIANTIDAK DIHARAPKAN
o . Reaksi Alergi
o EksaserbasiAsma

CARA PEMBERIAN

Perangkat ini disediakan tidak steril'dan dimaksudkan hanya untuk
sekali pakai. Pefiksalah kemasan-dan alat sebelum digunakan.
Jangan gunakan jika ada kemasan yang rusak atau tidak sengaja
terbuka sebelum digunakan.

Jangan digunakan jika label tidak lengkap atau-tidak terbaca.

F dan Penyimp

Produk ini tidak, | memiliki
penyimpanan khusus:

persyaratan . penanganan . atau

PETUNJUK OPERASIONAL

o Setelah prosedur-endoskopiybuatlah larutan enzimatik dengan
merendam spons enzimatik ke dalam EcoBowl; atau yang
setara, diisi.dengan sekitar 300 ml air sambil meremas spons
dengan kuat setidaknya-tiga kali untuk membuang.detergen
enzimatik.
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Koala™

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.
A ) ¢ s D \m
Cistilna'gobica z encimskim istilom Rare OPOZORILA
NEVARNO
B ONLY CUE .
V primeru vdihavanja lahko povzrodi alergijo ali
Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka s strani simptome astme ali teZave pri dihanju.
zdravnika ali po njegovem nara¢ifu:
VARNOSTNI UKREPI

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Samo za enkratno_uporabo. Ne uporabljajte ali“obdelujte ponovno.
Ponovna uporaba, obdelava ali” steriliziranje- lahko poskoduje
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci napako_ pripomocka.
Ponovna uporaba ali obdelava lahko:ustvari nevarnest kontaminacije
pripomocka ali privede do nepravilnega ciscenja.endoskopa.

OPIS PRIPOMOCKA

(istilna gobica z éncimskim ¢istilom Pure Koala.je ro¢ni nesterilni
pripomocek za enkratno uporabo;narejen izabsorbentnega poliestra
in poliuretana,zasnovan.tako,da ga namocite'v vodi in hkrati stisnete
gobico;' da sprostite_encimsko (istilo. PovrSino “endoskopa..po
endoskopskem postopku obrisite-z gobico, prepojeno z encimskim
detergentom, kot korak predhadnega Cis¢enja, ki ga izvedete pred
razkuzevanjem ali sterilizacijo endoskopa.

Vsebina

Vsebina embalaze:

(1) Cistilnatgobica z encimskim Cistilom Pure Koala

INDIKACIJE ZA UPORABO/PREDVIDENA UPORABA

Cistilna gobica,z encimskim Cistilom Pure Koala je zasnovana tako,
da jo namadite v vodi in-z njo, po endoskopskem: postopku kot
korak predhodnega tisenja, ki ga izvedete pred razkuzevanjemali
sterilizacijo endoskopa, obrisete povrsino endoskopa.

Izjava o klini¢nih koristih

Odstranite umazanijo in zmanjsajte biolosko obremenitev z zunanje
povrsine endoskopa med koraki-predhodnega. ¢iscenja za obdelavo
endoskopa.

Black (K) AE <5.0
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* Zagotovite, da se med uporabo pripomocka uporablja osebna
varovalna oprema (OVO).

" Preprecite stik s kozo in o¢mi. V primeru stika izperite z vodo.
Ce drazenje ne izgine, se obrnite na zdravnika.

o Ne vdihavajte'prahu encimskega istila. Pri vdihavanju: ¢e pride
do otezenega dihanja, ponesretenca premaknite na svez zrak in
ga.postavite v polozaj, ki olajsa dihanje. Pri dihalnih simptomih:
obrnite'se na zdraunika.

NEZELENI DOGODKI
e . Alergijska reakcija
o Poslabsanje astme

NACIN DOBAVE

Ta_pripomocek je-ob_dobavi nesterilen in je.namenjen samo.za
enkratno uporabo. Embalazo in-pripomocek ‘morate pred-uperabo
pregledati.

Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali nenamerno odprta.

Ne uporabite, (e-so 0znake nepopolne ali neitljive.

R o pivdall i eh

jez in ) ]

Ta izdelek nima posebnih zahtev za ravnanje alishranjevanje.

NAVODILA ZA UPORABO

¢ Po endoskopskem postopku ustvarite.encimsko raztopino tako,
da'potopite gobito z encimskimiCistilom v pasodoEcoBowl ali
podobno, kiste jo napolnilis priblizno 300'mlvode, hkratipa
morate gobico vsaj trikratmotno stisniti, da sprostite encimski
detergent.
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Catalog Number

Numero.de catalogo

Numéro.de catalogue

Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer

Ap1B6G KataAdyou

Referéncia

Katalognummer

Katalogusszdm

Katalogové ¢islo

Numer katalogowy’
Katalognummer

Iz HE

Katalog Numarasi

Numero-de catalogo
Kataloginumero

Numér de catalog

Katalogové cislo

KatanoskeH Homep

Kataloskibroj

Katalooginumber.

Kataloga numurs

Katalogo numeris
Katalo$kastevilka

Nomor Katalog

Consult instructions for use.
Consultar lasinstrucciones de uso.
ConsulterJe.mode d'emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per l'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Se brugsanvisningen.
TUPBOUAEVTELTE TIC OBNYIEG XPNONG.
Consulte as Instrugdes de Utilizagdo
Se bruksanvisning

Lasd a hasznalati utasitast.

Viz névod k pouziti.

Zapoznac sie z instrukga obstugi.
Se bruksanvisningen:

ARS XIE S AT,
Kullanma Talimatlarina Bagvurun.
Consulte as instrucdes de uso.
Tutustu kayttGohjeisiin..
Consultati instructiunile de utilizare.
Pozri navod na poufitie.
MpoueTeTe MHCTPYKUMUTe 3a yrioTpe6a.
Pro(itajte upute za upotrebu,
Vaadake kasutusjuhendit.

Skatit lietosanas instrukcijas.
Perziaréti naudojimo instrukijas.
Glejte navodila za uporabo.

Lihat petunjuk penggunaan.

Black (K) AE <5.0

X

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Indhold
Nepiexopeva
Conteddo
Innehall
Tartalom
Obsah
Zawartos¢
Innhold
X
Icindekiler
Conteddo
Sisdlto
Continut
Obsah
(babpXaHue
Sadrzaj
Sisu

Saturs
Turinys
Vsebina
Daftar Isi
Manufacturer
Fabricante,
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabrikant
Producent
Kataokeuaotng
Fabricante
Tillverkare
Gyarto
Vyrobce
Wytworea
Produsent
HIZ=A
Uretici
Fabricante
Valmistaja
Producétor
Vyrobca
Mpoussoputen
Proizvodat
Tootja
Razotajs
Gamintojas
Proizvajalec
Produsen
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Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis
Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Anvendes inden
Huepopnvia Afgng
Validade

Anvénd fore
Szavatossag lejarta
Datum expirace

Data waznosci
Brukes innen
/S8

Son Kullanma Tarihi
Usar até

Kaytettdva viimeistaan
Valabil pan la
Spotrebujte do

[la ce u3non3sa ao
Rok trajanja
Kasutustédhtaeg
Izlietot lidz
Tinkamumo laikas
Uporabiti do
Gunakan Sebelum
Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fabricagedatum
Fremstillingsdato
Huepopnvia Kataokeung
Data de Fabrico
Tillverkningsdatum
Agyartas idépontja
Datum vyroby

Data produkgji
Produksjonsdato

H =Y

Uretim Tarihi

Data.de Fabricacdo
Valmistuspaivamaara
Data fabricatiei
Datum vyroby

[lata Ha NPOU3BOACTBO
Datum-proizvodnje
Tootmiskuupéev.
RaZosanas datums
Pagaminimo.data
Datum izdelave
Tanggal Produksi

Lot Number
Nimero de lote
Numéro de lot
Chargennummer
Numero lotto
Partijnummer
Partinummer
ApBpaG maptidag
Nimero do Lote
Satsnummer
Tételszam

Cislo 3arze
Numer serii
Lotnummer
ZEE #H3

Lot Numarasi
Nimero do lote
Erénumero
Numér lot

Cislo 3arze
NaptuaeH Homep
Broj serije
Partiinumber
Partijas numurs
Partijos numeris
Stevilka serije
Nomor Lot
Non-Sterile
No-estéril

Non stérile
Nicht'steril

Non sterile
Niet-steriel
Ikke-steril
Mn-amooTelpwiEVO.
Nado esterilizado
Icke-steril

Nem steril
Nesterilni
Niejatowy
Ikke-steril
HgzZ

Steril Degildir
Nao estéril
Epésteriili
Non-steril
Nesterilny:
HectepunHo
Nesterilno
Mittesteriilne
Nesterils
Nesterilus.
Nesterilno
Non-Steril



Single use. Do not re-use.

Un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiirden Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden.

Monouso. Non-iutilizzare.

Eenmalig gebruik. Niet opnjeuw
gebruiken.

Engangsbrug. Ma ikke genanvendes.
Muag xpriong. Miv-emavaxpn

@

Recyclable Package
Envase rediclable

EC |REP

Authorized Representative in the
European Community

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Genanvendelig pakning
AVOKUKAWOLHN CUOKELOGTQ
Embalagem Reciclavel

Utilizacdo unica. Nao reutilizar.
Engangsbruk. Far ej ateranvandas.

Egyszerhasznalatos. Ne‘hasznalja fel jra.

Projednorazové poufiti. Nepouzivejte
opakované.

Do uzytku jednorazowego, Nieuzywac
powtdrnie,

Til engangsbruk. Ikke for gjenbruk.
AL C HALE S| OHY AL,
Tek kullanimliktir, Yeniden kullanmayin.

Atervi forpackning
Ujrahasznosithaté csomagolas
Recyklovatelny obal
Opakowanie przeznaczone do
recyklingu

Emballasjen kan resirkuleres
HES =AY

Geri D&niisiimli Ambalaj
Embalagem Reciclavel
Kierratettavd pakkaus
Ambalaj reciclabil

Uso nico. Nao reutilize. Recyklovatelny-obal
Kertakdyttéinen. Ala kayta Peuyuknupyema onakoska
De unicé folositd. A nu-se refolosi. Ambalaza za recikliranje
Na jedno pouzitie: zivat op pakend

3a efHokpaTHa ynotpeba. [la He ce
13101383 NOBTOPHO.

Jednokratna uporaba. Nemojte ponovno,
upotrebljavati.

Uhekordselt kasutatav. Arge kasutage
korduvalt.

Vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti.
Naudoti tik viena karta. Nenaudoti
pakartotinai.

Za enkratno uporabo. Ne uporabite
ponovno.

Sekali pakai, Jangan pakaiulang.

Atkartoti parstradajams iepakojums
Perdirbama pakuoté

ReciklaZna embalaza

Kemasan Dapat Didaur.Ulang
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P enla
Comunidad Europea
Représentant autorisé dans la
Communauté européenne
Autorisierte Vertretung in der EU
Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea
Bevoegde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant i Det
Europzeiske Fallesskab
E§ouaotodotnpévog avtimpoowmnog atnv EE
Representante Autorizado na
Comunidade Europeia
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen
Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben
Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi
Upowazniony przedstawiciel w Unii
Europejskiej
Autorisert representant i EU
EC 32 th2|H
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
Representante autorizado na
Comunidade Europeia
edustaja

p autorizat in.C
Europeana
Splnomocneny.zastupca v Eurépskom
spolocenstve.
YNbAHOMOLIEH NPe/iCTaBuTeN 3a
EBponeiickata o6L{HOCT
Ovlasteni zastupnik.u Europskoj zajednici
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Pilnvarots parstavis EiropasKopiena
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Pooblaséeni predstavnikv-Evropski
skupnosti
Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa

Black (K) AE <5.0
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Do not use if package is damaged. Australian Sponsor Address Argentina Local Contact

@ No usar si el'envase esta dafiado. AUS | Direccién del patrocinador australiano ARG | contacto local en Argentina
Ne pas utiliser si I'e est Adresse du p i Contact local en Argentine
endommagé. Adresse des australischen Sponsors Lokaler Kontakt Argentinien
Bei beschadigter Verpackung nicht Indirizzo sponsor australiano Contatto locale per I'Argentina
verwenden: Adres Australische sponsor Contactpersoon Argentinié
Non usare il'prodotto se la confezione & Australsk sponsoradresse Lokal kontakt i Argentina
danneggiata. DwebBuvan xopnyou otnv Auotpahio YreiBuvog emkovwviag oty Apyevtvi
Niet gebruiken als deverpakking is Endereco do Patrocinador Australiano Contacto local na Argentina
beschadigd. Adress till australisk sponsor Lokal kontakt, Argentina
M&'ikke anvendes, hvis pakken.er Az ausztral szponzor cime Helyi kapcsolattartd (Argentina)
beskadiget. Adresa australského zadavatele Mistni kontaktni osoba v Argentiné
Mn XpnotpomoteiTe av i Guakevaoia EXel Adres sponsora australijskiego ej y pr: iciel w A
umooTeL {npud. Australsk sponsors adresse Lokal kontakt for Argentina
Nao.utilize se a embalagem estiver ST FUAFL OtZE|L} EX| 22X
danificada. Avustralyali Sponsor Adresi Arjantin Yerel iletisim
Anvand inte om férpackningen ar skadad. Endereco do-Patrocinador Australiano Contato local na Argentina
Ne haszndlja, ha a csomagolas seériilt. Australialaisen toimeksiantajan osoite Argentiina - paikalliset yhteystiedot

Zivejte, pokud je obal pos Adresa sponsorului australian Reprezentant local Argentina

Nie uzywac, jesli opakowanie jest Adresa australskeho zadavatela Miestny zastupca v Argentine
uszkodzone: Anpec Ha Bb3noXuTend 3a ABCTpanus MecTHO nLie 33 KOHTAKT 3a ApXKeHTUHA
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet: Adresa sponzora za Australiju Lokalni kontakt u Argentini
If 7| K|Zb & A A2 AFR5X| Austraalia sponsori aadress Argentiina kohalik kontakt
OR&A| 2. Sponsora adrese Australija Vietéja parstavnieciba Argentina
Eger paket zarar gormiisse kullanmaymn. Australijos réméjo adresas Vietos kontaktinis asmuo Argentinoje
Nao utilize Sea embalagem estiver Naslov avstralskega sponzorja Lokalni stik v Argentini
danificada. Alamat Sponsor Australia Kontak Lokal Argentina

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut.
Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat.

ak je balenie
[la He Ce u3non3Ba, ako OnakoBkaTa e
yBpeneHa.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

Arge kasutage, kui pakend.on kahjustatud.
Nelietot, ja iepakojums ir.bojats.
Nenaudoti, jei pakuoté yra paZeista.
Ne ite; e je embalaza pos
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
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Brazil Local Contact

Contacto localen Brasil

Contact local au Brésil

Lokaler Kontakt Brasilien

Contatto locale peril Brasile
Contactpersoon Brazilié

Lokal kontakt i Brasilien
YnedBuvog emikovwviag ot Bpadhia:
Contacto local no/Brasil

Lokal kontakt, Brasilien

Helyi kapcsolattartd (Brazilia)
Mistnikentaktni osoba.y Brazilii
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii
Lokal kontakt for Brasil

B S 2

Brezilya Yerelletisim

Contato local no Brasil

Brasilia - paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Brazilia

Miestny zastupca v Brazilii

MecTHO nuue 3a KOHTaKT 3a bpasuaus
Lokalni kontakt u Brazilu

Brasiilia kohalik kontakt

Vietéja parstavnieciba Brazilija
Vietos kontaktinis asmuo Brazilijoje
Lokalni stik v Braziliji

Kontak Lokal Brasil

Medical:Device under EU Legislation
Producto sanitario bajo la legislacion de la UE
Dispositif médical relevant de la législation
del'UE

i laut EU-G
Dispositivo medico ai sensi della
legislazione UE
Medisch hulpmiddel op grond van de
EU-wetgeving
Medicinsk udstyr i henhold til EU-lovgivning
latpoTeXVoAOYIKG TIPOiGV COPdWVA PE Tr)
vopoBeoia tng EE
Dispositivo médice ao abrigo da legislagdo
da UE
Medicinsk utrustning enligt EU:s lagstiftning
Azuniés jogszabalyok szerinti
orvostechnikai eszkdz
Zdravotnicky prostiedek dle préavnich
predpist EU
Wyréb medyczny w $wietle przepisow UE;

isinsk utstyr ifolge EU-lovgivning
FEAUE HEH WE 277|7]
‘AB Mevzuati kapsaminda Tibbi Cihaz
Dispositivo médico de acerdo com a
legisla¢do da UE
Laakintalaite EU:n lainsd@danndn mukaan
Dispozitiv medical conform legislatiei UE
Zdravotnicka pomdcka podla pravnych
predpisov EU
MennuiHcKo n3nenve’B coTBeTCTBIE (bC
3aKoHopaTencrBoToHa EC
Medicinski uredaju skladu sa
zakonodavstvom EU
Euroopa Komisjoni maaruse kohaselt
meditsiiniseade
Mediciniska ierice'saskana ar Eiropas
Savienibas likumdosanu
Medicinos priemoné pagal ES teisés aktus
Medicinski pripomocek-po zakonodaji EU
Peralatan Medis dalam Legislasi Uni Eropa

Black (K) AE <5.0
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