DuoSwift™ cleaning brush
Ecouvillon DuoSwift™

DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste
Spazzolino per pulizia DuoSwift™

Cepillo de limpieza DuoSwift™

Escova de limpeza DuoSwift™

DuoSwift™ rensebgrste

DuoSwift™ reinigingsborsteltje

DuoSwift™ temizleme firgasi

DuoSwift™ MI& E2 Al

Ynctawas wetka DuoSwift™

1 DuoSwift™ cleaning brush & 1 valve/control head brush

Un écouvillon DuoSwift™ et un écouvillon pour vannes/cages a piston

1 DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste und 1

Ventilbirste1 spazzolino per pulizia DuoSwift™ e 1 spazzolino per pulizia della valvola/unita di
controllo

1 cepillo de limpieza DuoSwift™ y 1 cepillo del cabezal de control/valvula

1 escova de limpeza Swift™ e 1 escova para cabega de controlo/valvula

1 DuoSwift™ rensebgrste og 1 ventil-/styrehovedbgrste

1 DuoSwift™ reinigingsborsteltje en 1 borsteltje voor kleppen/stuurkoppen

1 DuoSwift™ temizleme firgasi ve 1 valf/kontrol baglidi firgasi

1 DuoSwift™ A& EciXl & 1 EE/AEE GIE EHA

1 ynctawas wetka DuoSwift™ un 1 weTtka onsa knanaHos/6roka ynpaBneHns
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These products have been manufactured not to include latex.

Product #00711618: The DuoSwift™ cleaning brush- channel brush & squeegee combo is to only be used in channels 2.8 —
7.0 mm in diameter.

Product #00711619: The DuoSwift™ cleaning brush (channel brush & squeegee combo) & valve/control head brush.

The DuoSwift™ cleaning brush (channel brush & squeegee combo) is to only be used in channels 2.8 — 7.0 mm in diameter.
The valve/control head brush is to only be used in control head valve openings, the accessory/instrument channel and port.

Intended Use:
The single use DuoSwift™ cleaning brush is a combination cleaning brush. The flexible plastic sheath has a tapered nylon brush on
the leading end and a series of squeegees on the trailing end designed to safely remove debris from flexible endoscopes.

The single use valve/control head cleaning brush is intended to safely remove debris from the valve openings and dials of the control
head of flexible endoscopes.

Warnings and Precautions:

Review Original Equipment Manufacturer’s guidelines regarding the care and cleaning of individual endoscope channels prior to the
use of any cleaning brush.

Follow universal precautions, use appropriate infection control principles, and wear appropriate PPE.

The DuoSwift™ cleaning brush is to be used to clean channels 2.8 — 7.0 mm in diameter only.

Do not use the DuoSwift™ cleaning brush in channels smaller than 2.8mm.

Always use the DuoSwift™ cleaning brush in a wetted scope.

Do not use the DuoSwift™ cleaning brush in channels in which there is a known retained foreign object (i.e. removed stents,
band ligators, other devices, etc.)

The DuoSwift™ cleaning brush should never be used as a cytology brush.

Never insert the squeegee portion of the DuoSwift™ cleaning brush first (as the leading end) as it will get stuck within the
channel.

Dispose of the DuoSwift™ cleaning brush after each endoscope is cleaned. The mechanical attachment of the brush and squeegee
to the plastic sheath cannot be guaranteed to be reliable or secure following one complete endoscope cleaning.

If sharp bends in the plastic sheath or wire cable are observed during insertion of the brush, the brush should be disposed of to avoid
causing damage to the endoscope’s operating channels.

Never transfer a used cleaning brush from one endoscope to another endoscope, since cross-contamination could occur and result
in patient complications. Disposable cleaning brushes are designed to safely remove debris, some of which can be retained in the
bristle structure.

The DuoSwift™ cleaning brush is intended to clean the suction and accessory channels of flexible endoscopes. If the flexible
endoscope contains an elevator section, clean and brush the elevator and surrounding area according to manufacturer’s
guidelines.

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

These disposable medical devices are not intended for reuse. Any institution, practitioner, or third party, who reprocesses, refurbishes,
remanufactures, resterilizes, and or reuses these disposable medical devices must bear full responsibility for their safety and
effectiveness.

Contraindications:

A channel that is smaller than 2.8mm in diameter.
A channel that is known to be occluded.
Resistance is met in attempting to pass the brush through the endoscope.

Directions for Use:

1. Prior to clinical use, open up package and remove device.

2. Familiarize yourself with the device(s) and read all the Instructions for Use.

3. Inspect the package and device for shipping or handling damage, i.e. bent or cracked catheter, missing bristles, brush, or
squeegee. If damage is evident DO NOT USE THESE DEVICES, SAVE THEM FOR RETURN, AND CONTACT YOUR LOCAL
PRODUCT SPECIALIST.

4. Always use the DuoSwift™ cleaning brush in a wetted scope.

5. DuoSwift™ cleaning brush (Figure 1.):

a. Remove valves from the control head of the endoscope.

b. Immerse entire endoscope in an appropriately prepared amount of detergent solution.

* If cleaning an endoscope with an elevator, brush the elevator and surrounding area according to manufacturer’s
guidelines.

c. Remove all debris from the brush head.

d. Never insert the squeegee portion of the DuoSwift™ cleaning brush as the leading end as it will get stuck within the
channel.

e. Insert the channel brush (leading end) of the DuoSwift™ cleaning brush into the suction cylinder and down the
accessory/instrument channel of the insertion tube of the endoscope using short strokes until the channel brush is
visibly a few inches outside the distal end.
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f.  Remove all debris from the brush head.

Grasp the channel brush (leading end) of the DuoSwift™ cleaning brush catheter and, using short strokes, pull the
squeegee portion through the entire length of accessory channel of the insertion tube of the endoscope until it is
completely removed from the endoscope.

Remove all debris from the squeegee portion.

Inspect the white catheter, at connections points to brush and squeegee, for cracks, missing bristles/brush/squeegee.
Repeat steps e-i in order to brush the suction channel of the universal cord and endoscope connector.

Brush the valve stem openings with the channel brush (leading end) of the DuoSwift™ cleaning brush.

Remove all debris from the brush head.

Brush biopsy valve with the channel brush (leading end) of the squeegee cleaning brush.

Repeat any steps as necessary according to manufacturer’s guidelines.

Dispose of cleaning brush according to facility protocol.

6. If usmg the valve/control head cleaning brush (Figure 2.):

Q

0_33.—_7\—‘.—'.—';

a. Brush the suction cylinder housing
b. Remove all debris from the brush.
c. Brush the control head and control dials.
d. Remove all debris from the brush.
e. Brush the accessory/instrument channel port of the endoscope.
f.  Remove all debris from the brush.
g. Brush the valve stem openings (Optional if using this brush instead of channel brush for cleaning this area).
h. Remove all debris from brush.
i. Repeat any steps as necessary according to manufacturer’s guidelines.
j.  Dispose of cleaning brush according to facility protocol.
* If cleaning an endoscope with an elevator, brush the elevator and surrounding area according to manufacturer’s
guidelines.
Coze D
Channel brush (leading end) Squeegee portion (trailing end)

Figure 1.
Squeegee cleaning brush

Figure 2.
Valve/control head brush

Product Disposal:
(S"% After use, these products may be potential biohazards. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable
A local, state and federal laws and regulations.

Issued Date: March 2017

Warning:

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

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

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.
Made in the U.S.A.
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Ces produits ont été fabriqués de facon a ne pas contenir de latex.

e Produit n 00711618 : I'écouvillon DuoSwift™ : combinaison écouvillon pour canal et raclette doit étre utilisé uniquement sur
les canaux dont le diamétre se situe entre 2,8 et 7,0 mm.

e Produit n 00711619 : I'écouvillon DuoSwift™ (combinaison écouvillon pour canal et raclette) et I’écouvillon pour vannes/
cages a piston.
L’écouvillon DuoSwift™ (combinaison écouvillon pour canal et raclette) doit étre utilisé uniquement sur les canaux dont le
diamétre se situe entre 2,8 et 7,0 mm. L’écouvillon pour vannes/cages a piston doit étre utilisé uniguement dans les ouvertures
de vannes des cages a piston, les canaux et les ports pour accessoires/instruments.

Application :

L’écouvillon DuoSwift™ & usage unique est une brosse de nettoyage combiné. La gaine en plastique souple comporte une brosse de
nylon conique sur I'extrémité avant, ainsi qu’une série de raclettes sur I'extrémité arriere, afin de retirer en toute sécurité les débris
présents sur les endoscopes flexibles.

L’écouvillon pour vannes/cages a piston a usage unique a été congu pour retirer en toute sécurité les débris situés a l'intérieur des
ouvertures et des cadrans de vanne de la cage a piston des endoscopes flexibles.

Avertissements et précautions :

e Lire les instructions du fabricant d’origine concernant I'entretien et le nettoyage de chaque canal d’endoscope avant d’utiliser un
écouvillon, quel que soit le modéle.

Suivre les précautions universelles, respecter les principes de prévention des infections et porter les équipements de protection
individuelle appropriés.

L’écouvillon DuoSwift™ doit uniquement servir a nettoyer des canaux dont le diameétre se situe entre 2,8 et 7,0 mm.

Ne pas utiliser I'écouvillon DuoSwift™ pour des canaux inférieurs a 2,8 mm.

Toujours utiliser I'écouvillon DuoSwift™ sur une zone humidifiée.

Ne pas utiliser I'écouvillon DuoSwift™ dans des canaux obstrués par un corps étranger (p.ex., des endoprothéses, des
dispositifs de ligature élastique, d’autres dispositifs, etc.).

L’écouvillon DuoSwift™ ne doit jamais étre utilisé comme une brosse cytologique.

Ne jamais insérer la partie raclette de I’écouvillon DuoSwift™ en premier (c.-a-d. I'extrémité avant), car elle se coincera dans le
canal.

Jeter I'écouvillon DuoSwift™ apres le nettoyage de chaque endoscope. La fixation mécanique de I’écouvillon et de la raclette sur la
gaine en plastique ne peut pas étre garantie comme fiable ou sire aprés le nettoyage complet d’un endoscope.

Si des pliures importantes sont observées sur la gaine en plastique ou le cable au cours de I'insertion de I'écouvillon, ce dernier doit
étre mis au rebut afin de ne pas endommager les canaux de I'endoscope.

Ne jamais transférer un écouvillon utilisé d’'un endoscope a un autre, car cela pourrait générer une contamination croisée et entrainer
des complications chez le patient. Les écouvillons a usage unique sont congus pour enlever en toute sécurité les débris, dont certains
peuvent étre retenus dans les poils.

L’écouvillon DuoSwift™ est destiné a nettoyer les gaines et accessoires d’aspiration des endoscopes flexibles. Si I’endoscope
flexible est équipé d’un élévateur, nettoyer et brosser I’élévateur et les zones environnantes conformément aux directives
du fabricant.

US Endoscopy n’a pas concgu ces dispositifs pour gu'ils puissent étre retraités ou réutilisés et par conséquent, ne peut pas garantir
que le processus de retraitement peut nettoyer et/ou stériliser ou conserver l'intégrité structurelle de ces dispositifs afin d’assurer la
sécurité du patient et/ou de I'utilisateur.

Ces dispositifs médicaux a usage unique ne doivent pas étre réutilisés. Tout établissement, praticien ou tiers qui retraite,
reconditionne, transforme, restérilise et/ou réutilise ces dispositifs médicaux a usage unique est entierement responsable de leur
sécurité et de leur efficacité.

Contre-indications :

e Un canal dont le diamétre est inférieur a 2,8 mm.

e Un canal présentant une obstruction avérée.

e En cas de résistance lors d’une tentative d’introduction de I'écouvillon dans I'endoscope.

Mode d’emploi :

1. Avant toute utilisation clinique, ouvrir le paquet et sortir le dispositif.

2. Se familiariser avec le ou les dispositifs et lire I'intégralité du mode d’emploi.

3. Inspecter 'emballage et le dispositif afin de détecter tout dommage di au transport ou a la manipulation, c’est-a-dire un cathéter
tordu ou fissuré, I'absence de poils, d’écouvillon ou de raclette. Si le dispositif est manifestement endommagé, NE PAS
L'UTILISER, LE RANGER EN VUE DE SON RENVOI ET CONTACTER LE REPRESENTANT LOCAL.

4. Toujours utiliser I'écouvillon DuoSwift™ sur une zone humidifiée.

5. Ecouvillon DuoSwift™ (Figure 1) :

a. Retirer les vannes de la cage a piston de I'endoscope.

b. Plonger l'intégralité de 'endoscope dans un volume approprié de solution détergente.

*  Lors du nettoyage d’un endoscope équipé d’un élévateur, brosser I'élévateur et les zones environnantes conformément
aux directives du fabricant.

c. Retirer tous les débris présents sur la téte d’écouvillon.
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d. Ne jamais insérer la partie raclette de I'écouvillon DuoSwift™ en premier, car elle se coincera dans le canal.

e. Insérer I'écouvillon pour canal (extrémité avant) du dispositif DuoSwift™ dans le cylindre d’aspiration et a travers le
canal pour accessoires/instruments du tube d’insertion de I'endoscope par petits mouvements jusqu’'a ce que
I’écouvillon pour canal soit visible a quelques centimétres a I'extérieur de I'extrémité distale.

f.  Retirer tous les débris présents sur la téte d’écouvillon.

g. Saisir I'écouvillon pour canal (extrémité avant) du cathéter du dispositif DuoSwift™ et, par petits mouvements, tirer la
raclette sur toute la longueur du canal pour accessoires du tube d’insertion de I'endoscope, jusqu’a ce qu’elle soit
totalement dégagée de I'endoscope.

h. Retirer tous les débris présents sur la raclette.

i. Inspecter le cathéter blanc au niveau des points de raccordement a I’écouvillon et a la raclette, afin de relever des

fissures et 'absence de poils/d’écouvillon/de raclette.

Répéter les étapes e a i pour brosser la gaine d’aspiration du cable universel et du connecteur de I'endoscope.

k. Brosser les ouvertures de l'arbre de la vanne a l'aide de [I'écouvillon pour canal (extrémité avant) du
dispositif DuoSwift™.
I.  Retirer tous les débris présents sur la téte d’écouvillon.
m. Brosser la valve a biopsie a I'aide de I'écouvillon pour canal (extrémité avant) de la raclette de I'écouvillon.
n. Répéter les étapes nécessaires au besoin, conformément aux directives du fabricant.
o. Eliminer I'écouvillon en respectant le protocole de I'établissement.
6. Sivous utilisez I'écouvillon pour vannes/cages a piston (Figure 2) :
a. Brosser le boitier du moteur d’aspiration.
b. Retirer tous les débris présents sur I'écouvillon.
c. Brosser la cage a piston et les cadrans de contrdle.
d. Retirer tous les débris présents sur I’écouvillon.
e. Brosser le port du canal destiné aux accessoires/instruments de I'endoscope.

f.  Retirer tous les débris présents sur I'écouvillon.

g
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Brosser les ouvertures de I'arbre de la vanne (facultatif si vous utilisez cet écouvillon au lieu d’'un écouvillon pour canal
pour nettoyer cette zone).

Retirer tous les débris présents sur I'écouvillon.

Répéter les étapes nécessaires au besoin, conformément aux directives du fabricant.

Eliminer I'écouvillon en respectant le protocole de I'établissement.

Lors du nettoyage d’un endoscope équipé d’un élévateur, brosser I'élévateur et les zones environnantes conformément
aux directives du fabricant.

r
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Ecouvillon pour canal (extrémité avant) Partie raclette (extrémité arriére)

Figure 1.
Raclette de I’écouvillon

Figure 2.
Ecouvillon pour vannes/cages a piston

Mise au rebut du produit :
(g"% Aprés utilisation, ces produits peuvent constituer des déchets biologiques dangereux. lls doivent étre manipulés et éliminés conformément aux
A pratiques médicales établies, ainsi qu’a la législation et aux réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Date de publication : Mars 2017

Avertissement :
La date de publication ou de révision du présent mode d’emploi est fournie a titre indicatif. Si deux années se sont écoulées entre cette date et I'utilisation du produit,
I'utilisateur doit contacter US Endoscopy pour vérifier si des informations supplémentaires sont disponibles.

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

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

Fabriqué aux Etats-Unis.
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Diese Produkte enthalten kein Latex.

Produktnr. 00711618: Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste (Kanalbirste und Lamellen-Kombination) ist nur in
Kanalen mit einem Durchmesser von 2,8 — 7,0 mm verwendbar.

Produktnr. 00711619: Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbiirste (Kanalbiirste und Lamellen-Kombination) und Ventil-
/Steuerkopf-Birste.

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenburste (Kanalblrste und Lamellen-Kombination) ist nur in Kanélen mit 2,8 - 7,0
mm Durchmesser verwendbar. Die Ventil-/Steuerkopfburste darf nur in Steuerkopfventiléffnungen, im Zusatz-
/Instrumentenkanal und im Anschluss verwendet werden.

Verwendungszweck:

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste ist eine kombinierte Reinigungsbirste fur einmaligen Gebrauch . Das flexible
Kunststofffutteral verfiigt Uber eine konische Nylonburste am vorderen Ende und eine Reihe von Lamellen am hinteren Ende, um
Schmutz sicher aus flexiblen Endoskopen zu entfernen.

Die Ventil-/Steuerkopf-Reinigungsbiirste dient der sicheren Entfernung von Uberresten aus den Ventil6ffnungen und Skalen der
Steuerkopfe von flexiblen Endoskopen.

Warn- und Vorsichtshinweise:

Die Anweisungen des Originalgerateherstellers zur Pflege und Reinigung einzelner Endoskopkanéle vor der Verwendung einer
Reinigungsbiirste einsehen.

Berucksichtigen Sie die allgemeinen VorsichtsmafRnahmen, halten Sie sich an die entsprechenden InfektionsbekdmpfungsmalRinahmen
und tragen Sie angemessene Arbeitsschutzkleidung

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste darf lediglich in Kandlen mit einem Durchmesser von 2,8 — 7,0 mm verwendet
werden.

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbiirste nicht in Kanélen mit einem Durchmesser von unter 2,8 mm verwenden.

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenburste nur in feuchten Umgebungen verwenden.

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbiirste nicht in Kanélen, in denen sich ein Fremdkdrper befindet, verwenden (z. B.
entfernte Stents, Gummibé&nder fur die Ligatur, usw.).

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste darf nicht als Zytologiebiirste verwendet werden.

Niemals den Lamellenteil der DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste zuerst (als vorderen Teil) einfuhren, da er im Kanal
stecken bleiben wiirde.

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbiirste jeweils nach Reinigung des Endoskops entsorgen. Die Zuverlassigkeit bzw.
Sicherheit der mechanischen Befestigung der Birste und Lamellen am Kunststofffutteral kann nach der ersten Verwendung nicht
mehr gewahrleistet werden.

Falls bei der Einfuhrung der Birste scharfe Biegungen am Kunststofffutteral oder Kabel bemerkt werden, sollte die Burste entsorgt
werden, um eine Beschadigung der Arbeitskanédle des Endoskops zu vermeiden.

Niemals eine bereits benutzte Reinigungsburste in einem weiteren Endoskop verwenden, da es zu Kreuzkontaminationen und
infolgedessen zu Patientenkomplikationen kommen kann. Die fur den einmaligen Gebrauch konzipierten Reinigungsbursten wurden
fur die sichere Entfernung von Uberresten entwickelt, die sich bei der Anwendung in der Burstenstruktur verfangen kénnen.

Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste dient zur Reinigung der Absaug- und Zusatzkanale von flexiblen Endoskopen.
Wenn das flexible Endoskop einen Elevatorteil enthélt, den Elevator und die Umgebung nach den Richtlinien des Herstellers
sdubern und reinigen.

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

Diese medizinischen Einmalprodukte sind nicht zur Wiederverwendung geeignet. Jede Einrichtung, jeder praktische Arzt und jede
dritte Partei, die/der die beschriebenen medizinischen Einwegprodukte wiederverarbeitet, aufarbeitet, umarbeitet, resterilisiert
und/oder wiederverwendet, tragt die volle Verantwortung fir deren Sicherheit und Wirksamkeit.

Kontraindikationen:

Ein Kanal, dessen Durchmesser kleiner als 2,8 mm ist.
Ein Kanal, der bekannterweise verschlossen ist.
Widerstand ist splrbar bei dem Versuch, die Birste in das Endoskop einzufihren.

Gebrauchsanweisung:

1. Vor der klinischen Verwendung muss das Paket gedéffnet und das Gerat entnommen werden.

2. Vor der Klinischen Verwendung wird dringend empfohlen, sich mit dem/den Produkt/en vertraut zu machen und alle
Gebrauchsanweisungen zu lesen.

3. Paket und Gerét auf Liefer- oder Gebrauchsschaden prifen, z.B. verbogenen oder gebrochenen Katheter, fehlende Borsten, Biirste
oder Lamellen. Bei offensichtlicher Beschadigung DARF DIESES PRODUKT NICHT VERWENDET WERDEN. BEWAHREN SIE ES
ZUR RUCKGABE AUF UND WENDEN SIE SICH AN IHREN ZUSTANDIGEN PRODUKTSPEZIALISTEN.

4. Die DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbiirste immer in einer feuchten Umgebung verwenden.

5. DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbiirste (Abbildung 1):

a. Die Ventile aus dem Steuerkopf des Endoskops entfernen.

b. Das gesamte Endoskop in eine entsprechend vorbereitete Menge von Reinigungslésung tauchen.

*  Bei Reinigung eines Endoskops mit Elevator den Elevator und die Umgebung nach den Richtlinien des Herstellers
bursten.
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c. Alle Fremdkdrper aus dem Birstenkopf entfernen.

d. Niemals den Lamellenteil der DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbiirste zuerst einfiihren, da er im Kanal stecken
bleiben wirde.

e. Die Kanalblirste am vorderen Ende der DuoSwift™ Reinigungs- und Lamellenbirste unter Verwendung von kurzen
Schiiben Uber den Absaugzylinder in den Zusatz-/Instrumentenkanal des Einflihrungsschlauchs des Endoskops
einfihren, bis die Kanalbirste sichtbar einige Zentimeter aus dem distalen Ende herausragt.

f.  Alle Fremdkérper aus dem Biirstenkopf entfernen.

g. Die Kanalburste am vorderen Ende des DuoSwift™-Reinigungsbirstenkatheters fassen und unter Verwendung von
kurzen Schiben den Lamellenteil durch die gesamte Lénge des Zusatzkanals des Einfuhrungsschlauchs des
Endoskops ziehen, bis sie vollstdndig aus dem Endoskop entfernt ist.

h. Alle Fremdkdrper aus dem Lamellenteil entfernen.

i. Den weiRen Katheter an den Verbindungspunkten zu Birste und Lamellen auf Risse, fehlende

Borsten/Biirsten/Lamellen untersuchen.

Die Schritte €) bis i) wiederholen, um den Absaugkanal des Universalkabels und den Endoskopanschluss zu reinigen.

k. Die Offnungen des Ventilschafts mit der Kanalbiirste am vorderen Ende der DuoSwift™ Reinigungs- und
Lamellenbirste reinigen.
I.  Alle Fremdkdrper aus dem Biirstenkopf entfernen.
m. Reinigen Sie das Biopsie-Ventil mit der Kanalbirste am vorderen Ende der Lamellen-Reinigungsbdrste.
n. Wiederholen Sie alle Schritte bei Bedarf nach den Richtlinien des Herstellers.
o. Die Reinigungsbiirste ist gemafl dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung zu entsorgen.
6. Bei Verwendung der Ventil-/Steuerkopf-Reinigungsbiirste (Abbildung 2) zu verwenden:
a. Das Absaugzylindergeh&use reinigen.

b. Alle Fremdkdrper aus der Birste entfernen.

c. Den Steuerkopf und die Steuerskalen reinigen.

d. Alle Fremdkorper aus der Burste entfernen.

e. Den Zusatz-/Instrumentenkanal des Endoskops reinigen.

f.  Alle Fremdkérper aus der Burste entfernen.

)
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Die Ventilschaftéffnungen reinigen (optional, wenn diese Biirste statt der Kanalbiirste fur die Reinigung dieses Bereichs
verwendet wird).

Alle Rucksténde von der Burste entfernen.

Alle Schritte bei Bedarf nach den Richtlinien des Herstellers wiederholen.

Reinigungsbiirste gemaf dem Protokoll der Einrichtung entsorgen.

Bei Reinigung eines Endoskops mit Elevator sind der Elevator und die Umgebung nach den Richtlinien des Herstellers

zu reinigen.
= 2 Coze D
Kanalbirste (vorderes Ende) Lamellenteil (hinteres Ende)

Abbildung 1.: Lamellen-Reinigungsburste

Abbildung 2.: Ventil-/Steuerkopfbirste

Entsorgung des Produkts:
(S"% Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdglicherweise eine biologische Gefahr dar. Das Produkt ist daher gemafl den gangigen
A medizinischen Richtlinien sowie den ortlichen, landesweit und bundesweit geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu
handhaben und zu entsorgen.

Veroffentlichungsdatum: Marz 2017

Warnung:

Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Veroffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Falls zwischen dem angegebenen Datum und
dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre vergangen sind, sollte sich der Anwender an US Endoscopy wenden, um zu erfahren, ob zusatzliche
Informationen verfiigbar sind.

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

US Endoscopy ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.
Made in the USA.
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Questi prodotti non contengono lattice.

Prodotto n.00711618: lo spazzolino per pulizia DuoSwift™- spazzolino combinato per pulizia dei canali e a lamelle si deve
utilizzare esclusivamente in canali con 2,8 — 7,0 mm di diametro.

Prodotto n.00711619: spazzolino per pulizia DuoSwift™ (spazzolino combinato per pulizia dei canali e a lamelle) e
spazzolino per pulizia della valvola/unita di controllo.

Lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ (spazzolino combinato per pulizia dei canali e a lamelle) si deve utilizzare esclusivamente
in canali con 2,8 — 7,0 mm di diametro. Lo spazzolino per pulizia della valvola/unita di controllo si deve utilizzare
esclusivamente nei fori della valvola dell’unita di controllo, nel canale supplementare/dello strumento e nella porta.

Uso previsto:

Lo spazzolino per pulizia monouso DuoSwift™ e uno spazzolino per pulizia combinato. L'introduttore in plastica flessibile & dotato di
uno spazzolino in nailon rastremato sull’estremita anteriore e di una serie di lamelle all’estremita posteriore progettate per I'eliminazione
sicura dei detriti dagli endoscopi flessibili.

Lo spazzolino monouso per pulizia della valvola/unita di controllo € utilizzato per I'eliminazione sicura di detriti dai fori della valvola e
dai quadranti dell’'unita di controllo degli endoscopi flessibili.

Avvertenze e precauzioni:

Prima di utilizzare uno spazzolino per pulizia, leggere le informazioni fornite dal produttore dell’apparecchiatura, riguardanti la cura e
la pulizia dei singoli canali del’endoscopio.

Attenersi alle precauzioni universali, applicare i principi appropriati per il controllo delle infezioni e utilizzare I’attrezzatura di protezione
personale (PPE) appropriata.

Lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ si deve utilizzare esclusivamente per la pulizia di canali con 2,8 — 7,0 mm di diametro.

Non utilizzare lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ in canali con diametro inferiore a 2,8 mm.

Utilizzare sempre lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ in endoscopi umidi.

Non utilizzare lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ in canali in cui sia notala presenza di un corpo estraneo (ad es. stent rimossi,
fasce di legatura, altri dispositivi, ecc.)

Non utilizzare mai lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ come spazzolino per citologia.

Evitare di inserire la parte dotata di lamelle dello spazzolino per pulizia DuoSwift™ per prima (come estremita anteriore) in
quanto resterebbe incastrata all'interno del canale.

Smaltire lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ dopo la pulizia di ciascun endoscopio. L’affidabilita e la sicurezza dell’attacco meccanico
dello spazzolino e della lamella all'introduttore in plastica non sono garantite dopo la pulizia completa di un endoscopio.

Se durante I'inserimento dello spazzolino si osservano curve nette nell’introduttore in plastica o nel filo, eliminare lo spazzolino per
non rischiare di danneggiare i canali operativi dell’endoscopio.

Non trasferire mai da un endoscopio a un altro uno spazzolino per pulizia usato per evitare un’eventuale contaminazione crociata,
che potrebbe provocare complicazioni per il paziente. Gli spazzolini per pulizia monouso sono progettati per rimuovere i detriti, che
possono essere parzialmente trattenuti tra le loro setole.

Lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ & previsto per la pulizia del canale di aspirazione e del canale supplementare degli endoscopi
flessibili. Se I’endoscopio flessibile & dotato di stantuffo, pulire e spazzolare lo stantuffo e I’area circostante attenendosi alle
indicazioni del produttore.

US Endoscopy non ha progettato questi dispositivi per il ricondizionamento o il riutilizzo e pertanto non pud verificare che il
ricondizionamento possa pulirli e/o sterilizzarli o mantenerne l'integrita strutturale ai fini di garantire la sicurezza del paziente e/o
dell’utente.

Questi dispositivi medici monouso non devono essere riutilizzati. Qualsiasi istituto, professionista o terzo che sottoponga questi
dispositivi monouso a ricondizionamento, ritrattamento, ricostruzione, risterilizzazione e/o riutilizzo € completamente responsabile
della loro sicurezza ed efficienza.

Controindicazioni

Canali di diametro inferiore a 2,8 mm.
Canali notoriamente ostruiti.
Resistenza incontrata durante il tentativo di far passare lo spazzolino attraverso I'endoscopio.

Indicazioni per I'uso:

1. Prima dell’'uso clinico, aprire la confezione e togliere il dispositivo.

2. Familiarizzare con il dispositivo e leggere tutte le Istruzioni per 'uso.

3. Controllare la confezione e il dispositivo per individuare eventuali danni di trasporto o di manipolazione, come ad esempio
presenza di piegature o crepe sul catetere, assenza di setole, spazzolino o lamelle. Nel caso i danni siano evidenti, NON USARE
QUESTI DISPOSITIVI, CONSERVARLI PER EFFETTUARE IL RESO E RIVOLGERSI ALLO SPECIALISTA DEL PRODOTTO
DI ZONA.

4. Utilizzare sempre lo spazzolino per pulizia DuoSwift™ in endoscopi umidi.

5. Spazzolino per pulizia DuoSwift™ (Figura 1.):

a. Rimuovere le valvole dall’'unita di controllo dell’endoscopio.

b. Immergere completamente I'endoscopio in una quantita appositamente preparata di soluzione detergente.

* In caso di pulizia di un endoscopio dotato di stantuffo, spazzolare lo stantuffo e I'area circostante attenendosi alle
indicazioni del produttore.

c. Eliminare tutti i detriti dalla testina dello spazzolino.
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Evitare di inserire la parte dotata di lamelle dello spazzolino per pulizia DuoSwift™ come estremita anteriore in quanto
resterebbe incastrata all’interno del canale.

Inserire lo spazzolino per il canale (estremita anteriore) dello spazzolino per pulizia DuoSwift™ nel cilindro di
aspirazione e nel canale supplementare/degli strumenti del tubo di inserimento dell’endoscopio con delle piccole spinte
fino a vederlo sporgere di alcuni centimetri dall’estremita distale.

Eliminare tutti i detriti dalla testina dello spazzolino.

Afferrare lo spazzolino per il canale (estremita anteriore) del catetere dello spazzolino per pulizia DuoSwift™ e, con
piccole spinte, tirare la parte dotata di lamelle attraverso l'intera lunghezza del canale supplementare del tubo di
inserimento dell’endoscopio fino ad estrarla completamente dall’endoscopio.

Rimuovere tutti i detriti dalla parte dotata di lamelle.

Esaminare il catetere bianco, in corrispondenza dei punti di collegamento allo spazzolino e alle lamelle, per individuare
eventuali crepe o setole/spazzolino/lamelle mancanti.

Ripetere i punti e-i per spazzolare il canale di aspirazione del cavo universale e del connettore dell’endoscopio.
Spazzolare i fori dello stelo della valvola con lo spazzolino per il canale (estremita anteriore) dello spazzolino per pulizia
DuoSwift™.

Eliminare tutti i detriti dalla testina dello spazzolino.

Spazzolare la valvola per biopsia con lo spazzolino per il canale (estremita anteriore) dello spazzolino per pulizia a
lamelle.

Ripetere i passaggi in base alla necessita attenendosi alle indicazioni del produttore.

Smaltire lo spazzolino per pulizia in base al protocollo dell’istituto.

6. In caso di utilizzo dello spazzolino per pulizia della valvola/unita di controllo (Figura 2.):
a. Spazzolare I'alloggiamento del cilindro di aspirazione
b. Rimuovere tutti i detriti dallo spazzolino.
c. Spazzolare I'unita di controllo e i relativi quadranti.
d. Rimuovere tutti i detriti dallo spazzolino.
e. Spazzolare la porta del canale supplementare/degli strumenti dell’endoscopio.
f.  Rimuovere tutti i detriti dallo spazzolino.
g. Spazzolare i fori dello stelo della valvola (opzionale in caso di utilizzo di questo spazzolino invece dello spazzolino per
il canale per la pulizia di questa zona).
h. Rimuovere tutti i detriti dallo spazzolino.
i. Ripetere i passaggi in base alla necessita attenendosi alle indicazioni del produttore.
j-  Smaltire lo spazzolino per pulizia in base al protocollo dell’istituto.
* In caso di pulizia di un endoscopio dotato di stantuffo, spazzolare lo stantuffo e I'area circostante attenendosi alle
indicazioni del produttore.
Coze D
Spazzolino per il canale (estremita anteriore) Parte dotata di lamelle (estremita posteriore)

&

Figura 1: Spazzolino per pulizia alamelle

Figura 2: Spazzolino per valvola/unita di controllo

Smaltimento del prodotto:
Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alle pratiche mediche approvate, alle
leggi e alle normative nazionali e locali in vigore.

Data di pubblicazione: Marzo 2017

Avvertenza:
A titolo informativo viene indicata la data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa data e 'uso del prodotto,
I'operatore deve contattare US Endoscopy per informazioni sulla disponibilita di ulteriori informazioni.

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

US Endoscopy € una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti

00732032Rev.E
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Estos productos no contienen latex.

e N.°de producto 00711618: El cepillo de limpieza DuoSwift™ - combinacidn de cepillo de canal y escobilla de limpieza solo
debe utilizarse en canales con un didmetro de 2,8 — 7,0 mm

e N.°de producto 00711619: El cepillo de limpieza DuoSwift™ (combinacion de cepillo de canal y escobilla) y cepillo del
cabezal de control/vélvula.
El cepillo de limpieza DuoSwift™ (combinacion de cepillo de canal y escobilla) solo debe utilizarse en canales con un
diametro de 2,8 — 7,0 mm. El cepillo del cabezal de control/valvula solo debe utilizarse en aperturas de valvula del cabezal de
control, el canal del accesorio/instrumento y el puerto.

Uso previsto:

El cepillo de limpieza DuoSwift™ de un solo uso es un cepillo de limpieza combinado. La vaina flexible de plastico tiene un cepillo
coénico de nailon en el extremo delantero y una serie de escobillas en el extremo posterior disefiadas para eliminar de forma segura los
restos de los endoscopios flexibles.

El cepillo de limpieza del cabezal de control de un solo uso esta disefiado para limpiar de forma segura los restos de las aperturas
de la valvula y diales del cabezal de control de los endoscopios flexibles.

Advertencias y precauciones:

e Consulte las directrices del fabricante del equipo original sobre cuidado y limpieza de los canales individuales del endoscopio antes
de utilizar los cepillos de limpieza.

Siga las precauciones universales, utilice los principios de control de infeccién adecuados y lleve el equipo de proteccion personal
adecuado.

El cepillo de limpieza DuoSwift™ debe utilizarse para limpiar Unicamente canales con un didmetro de 2,8 — 7,0 mm.

No utilice el cepillo de limpieza DuoSwift™ en canales inferiores a 2,8 mm.

Utilice siempre el cepillo de limpieza DuoSwift™ en un endoscopio humedecido.

No utilice el cepillo de limpieza DuoSwift™ en canales en los que se sepa que hay un objeto extrafio retenido (es decir, stents
retirados, ligaduras con bandas, otros dispositivos, etc.)

El cepillo de limpieza DuoSwift™ no debe usarse nunca como cepillo de citologia.

Nunca inserte la parte de la escobilla del cepillo de limpieza DuoSwift™ en primer lugar (como extremo inicial) pues se atascara
dentro del canal.

Deseche el cepillo de limpieza DuoSwift™ después de limpiar cada endoscopio. No se puede garantizar que la insercién mecanica
del cepillo y la escobilla a la vaina de plastico sea fiable o segura después una limpieza completa de endoscopio.
Si durante la insercion del cepillo se observa que la vaina de plastico o el cable metalico tienen dobleces importantes, el cepillo debe
desecharse para evitar dafios a los canales de trabajo del endoscopio.

Nunca transfiera un cepillo de limpieza usado de un endoscopio a otro, ya que puede haber contaminacién cruzada y se pueden
ocasionar complicaciones para el paciente. Los cepillos de limpieza desechables estan disefiados para eliminar de forma segura los
restos, parte de los cuales pueden quedar parcialmente retenidos entre las cerdas.

El cepillo de limpieza DuoSwift™ esta disefiado para limpiar los canales accesorios o de aspirado de los endoscopios flexibles. Si
el endoscopio flexible contiene una seccién de elevador, limpie y cepille el elevador y el area circundante segun las
directrices del fabricante.

US Endoscopy no ha disefiado estos dispositivos para ser reprocesados o reutilizados y, por tanto, no se puede verificar si el
reprocesamiento puede limpiar y/o esterilizar o mantener la integridad estructural de estos dispositivos para garantizar la seguridad
del paciente y/o usuario.

Estos dispositivos médicos desechables no son reutilizables. Cualquier centro, médico o tercera persona que reprocese, restaure,
vuelva a fabricar, esterilizar o reutilizar estos dispositivos médicos desechables tendra toda la responsabilidad sobre su seguridad y
eficacia.

Contraindicaciones:
e Un canal inferior a 2,8 mm de diametro.
e Un canal que se sepa que esta ocluido.
e Sise encuentraresistencia al intentar pasar el cepillo a través del endoscopio.

Instrucciones de uso:

1. Antes del uso clinico, abra el paquete y saque el dispositivo.

2. Familiaricese con el dispositivo y lea todas las instrucciones de uso.

3. Revise el paquete y el dispositivo para ver si han sufrido desperfectos durante el envio o la manipulacién, es decir, un catéter
doblado o agrietado, cerdas, cepillo o escobilla ausentes. Si hay dafios evidentes NO UTILICE ESTOS DISPOSITIVOS,
ALMACENELOS PARA DEVOLVERLOS Y PONGASE EN CONTACTO CON EL ESPECIALISTA LOCAL DEL PRODUCTO.

4. Utilice siempre el cepillo de limpiezaDuoSwift™ en un endoscopio humedecido.

5. Cepillo de limpieza DuoSwift™ (Figura 1.):

a. Extraiga las valvulas del cabezal de control del endoscopio.

b. Sumerja el endoscopio entero en una cantidad adecuadamente preparada de solucién detergente.

*  Silimpia un endoscopio con un elevador, cepille el elevador y el area circundante segun las directrices del fabricante.
c. Retire todos los residuos del cabezal del cepillo.
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d. Nunca inserte la parte de la escobilla del cepillo de limpieza DuoSwift™ como extremo inicial, pues se atascara dentro
del canal.

e. Inserte el cepillo de canal (extremo inicial) del cepillo de limpieza DuoSwift™ en el cilindro de aspiracion y a través del
canal del accesorio/instrumento del tubo de insercién del endoscopio realizando pequefios movimientos hasta que el
cepillo de canal sobresalga unos pocos centimetros y sea visible por el extremo distal.

f.  Retire todos los residuos del cabezal del cepillo.

g. Sujete el cepillo de canal (extremo inicial) del catéter del cepillo de limpieza DuoSwift™ vy, realizando pequefios
movimientos, haga pasar la parte de la escobilla a través de toda la longitud del canal accesorio del tubo de insercion
del endoscopio hasta que se saque completamente del endoscopio.

h. Retire todos los residuos de la parte de la escobilla.

Revise el catéter blanco, en los puntos de conexién para el cepillo y la escobilla, para detectar si presenta grietas o

faltan cerdas/cepillo/escobilla.

Repita los pasos e-i en orden para cepillar el canal de aspiracién del cable universal y el conector del endoscopio.

Cepille las aperturas del vastago de la valvula (extremo inicial) del cepillo de limpieza DuoSwift™.

Retire todos los residuos del cabezal del cepillo.

Cepille la valvula de biopsia con el cepillo de canal (extremo inicial) del cepillo de limpieza de escobilla.

Repita los pasos que sean necesarios segun las directrices del fabricante.

Deseche el cepillo de limpieza segun el protocolo de su centro.

6. Si utlllza el cepillo de limpieza del cabezal de control/valvula (Figura 2.):

a. Cepille el alojamiento del cilindro de aspiracion

b. Retire todos los residuos del cepillo.

c. Cepille el cabezal de control y los diales de control.

d. Retire todos los residuos del cepillo.

e. Cepille el puerto del canal del instrumento/accesorio del endoscopio.

f.  Retire todos los residuos del cepillo.

g

h

i
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Cepille las aperturas del vastago de la valvula (opcional si utiliza este cepillo en lugar del cepillo de canal para limpiar
esta area).

Retire todos los residuos del cepillo.

Repita los pasos que sean necesarios segun las directrices del fabricante.

Deseche el cepillo de limpieza segun el protocolo de su centro.

Si limpia un endoscopio con un elevador, cepille el elevador y el area circundante segun las directrices del fabricante.

= 2 o3 FHHHHO
Cepillo de canal (extremo inicial) Parte de la escobilla (extremo final)

Figura 1. Cepillo de limpieza de escobilla

Figura 2. Cepillo del cabezal de control/valvula

Como desechar el producto
(S"% Después de su uso, estos productos pueden representar un posible riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segin la practica médica habitual
A y las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

Fecha de publicaciéon: Marzo de 2017

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

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

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

Fabricado en EE. UU.
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Estes produtos foram fabricados de forma a ndo conter latex.

e N.°do produto 00711618: A Escova de limpeza DuoSwift™ - combinado de escova de canal e rodos destina-se apenas a ser
utilizada em canais com 2,8 — 7,0 mm de diametro

¢ N.° do produto 00711619: Escova de limpeza DuoSwift™ (combinado de escova de canal e rodos) e escova para cabega de
controlo/valvula.
A Escova de limpeza DuoSwift™ (combinado de escova de canal e rodos) destina-se apenas a ser utilizada em canais com
2,8 - 7,0 mm de didmetro. A escova para cabeca de controlo/valvula destina-se apenas a ser utilizada nas aberturas de
valvula da cabeca de controlo, no canal de acessorios/instrumentos e porta.

Indicagao de Utilizac&o:

A Escova de limpeza DuoSwift™ de utilizagcdo Unica é uma escova de limpeza combinada. A bainha de plastico flexivel possui uma
escova de nylon conica na extremidade dianteira e uma série de rodos na extremidade traseira concebidos para remover de forma
segura os residuos dos endoscoépios flexiveis.

A escova de limpeza para cabeca de controlo/valvula de utilizac&o Unica destina-se a remover de forma segura os residuos das
aberturas de vélvulas e discos da cabeca de controlo de endoscopios flexiveis.

Avisos e Precaucdes:
e Consulte as directrizes do Fabricante do Equipamento Original relativamente a manutencéo e limpeza dos canais dos endoscoépios
individuais antes da utilizacdo de qualquer escova de limpeza.

Siga as precauc¢@es universais, utilize os principios de controlo de infec¢des apropriados e use o EPI adequado.

A Escova de limpeza DuoSwift™ destina-se apenas a ser utilizada em canais com 2,8 — 7,0 mm de diametro.

N&o utilize a Escova de limpeza DuoSwift™ em canais com um tamanho inferior a 2,8 mm.

Utilize sempre a Escova de limpeza DuoSwift™ num endoscépio humedecido.

N&o utilize a Escova de limpeza DuoSwift™ em canais em que se sabe que existe um objecto estranho retido (ou seja, stents

removidos, dispositivos de ligacéo de faixa, outros dispositivos, etc.)

A Escova de limpeza DuoSwift™ nunca deve ser utilizada como uma escova de citologia.
Nunca insira a parte dos rodos da Escova de limpeza DuoSwift™ primeiro (como a extremidade dianteira), visto que ira ficar

presa dentro do canal.

Elimine a Escova de limpeza DuoSwift™ depois de cada endoscopio ser limpo. N&o é possivel garantir que a fixacdo mecanica da

escova e rodo a bainha plastica seja fiavel ou segura a seguir a uma limpeza completa do endoscopio.

Se forem observadas dobras acentuadas na bainha de plastico ou no cabo durante a inser¢cdo da escova, esta deve ser eliminada

para evitar danos nos canais operatérios do endoscopio.

Nunca transfira uma escova de limpeza usada de um endoscopio para outro endoscépio, j& que pode ocorrer a contaminacao

cruzada e resultar em complicagdes para o paciente. As escovas de limpeza descartaveis sdo concebidas para remover de forma
segura residuos, sendo que parte destes pode ficar retida na estrutura das cerdas.

A Escova de limpeza DuoSwift™ destina-se a limpar os canais de sucg¢éo e acessorios de endoscépios flexiveis. Se 0 endoscopio

flexivel possuir uma secc¢éo elevatoria, limpe e escove o elevador e area circundante de acordo com as directrizes do

fabricante.

A US Endoscopy ndo concebeu estes dispositivos para serem reprocessados ou reutilizados, pelo que ndo podemos certificar que

0 reprocessamento consegue limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural destes dispositivos de forma a garantir a
seguranga do paciente e/ou utilizador.

Estes dispositivos médicos descartaveis ndo se destinam a reutilizagdo. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que volte a

processar, renovar, fabricar, esterilizar e/ou utilizar estes dispositivos médicos descartaveis tem de assumir total responsabilidade
pela sua seguranca e eficacia.

Contra-indicagdes:
¢ Um canal com um didmetro inferior a 2,8 mm.
e Um canal que se sabe que esté ocluido.
e Quando é detectada resisténcia ao tentar passar a escova através do endoscopio.

Instrucdes de Utilizagao:
1. Antes da utilizacao clinica, abra a embalagem e retire o dispositivo.
2. Familiarize-se com o(s) dispositivos(s) e leia todas as Instru¢fes de Utilizagao.
3. Inspeccione a embalagem e o dispositivo quanto a danos causados pelo transporte ou manuseamento como, por exemplo,
cateter dobrado ou fendido, cerdas, escova ou rodo em falta. Se existirem danos visiveis NAO UTILIZE ESTES DISPOSITIVOS,
GUARDE-OS PARA DEVOLUGAO E CONTACTE O SEU ESPECIALISTA DE PRODUTO LOCAL.

o s

*
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Utilize sempre a Escova de limpeza DuoSwift™ num endoscépio humedecido.
Escova de limpeza DuoSwift™ (Figura 1.):
a.
b.

Remova as vélvulas da cabeca de controlo do endoscoépio.

Mergulhe todo o endoscépio numa quantidade devidamente preparada de solugdo de detergente.

Se estiver a limpar um endoscopio com um elevador, escove o elevador e a area circundante de acordo com as
directrizes do fabricante.

Retire todos os residuos da cabeca da escova.
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d. Nunca insira a parte dos rodos da Escova de limpeza DuoSwift™ como a extremidade dianteira, visto que ira ficar
presa dentro do canal.

e. Insira a escova de canal (extremidade dianteira) da Escova de limpeza DuoSwift™ no cilindro de succéo e desca pelo
canal de acessorios/instrumentos do tubo de inser¢do do endoscopio, utilizando movimentos curtos, até que sejam
visiveis alguns centimetros da escova de canal fora da extremidade distal.

f.  Retire todos os residuos da cabeca da escova.

g. Segure na escova de canal (extremidade dianteira) do cateter da Escova de limpeza DuoSwift™ e, utilizando
movimentos curtos, puxe a parte dos rodos por todo o comprimento do canal de acessoérios do tubo de insergdo do
endoscopio, até ser completamente removida do endoscépio.

h. Retire todos os residuos da parte dos rodos.

i. Inspeccione o cateter branco, nos pontos de ligagdo da escova e rodo, quanto a fendas, cerdas/escova/rodo em falta.

j-  Repita os passos e-i para escovar o canal de succ¢éo do cabo universal e conector do endoscépio.

k. Escove as aberturas da base da valvula com a escova de canal (extremidade dianteira) da Escova de limpeza

DuoSwift™.
I.  Retire todos os residuos da cabeca da escova.
m. Escove a valvula de biopsia com a escova de canal (extremidade dianteira) da escova de limpeza com rodos.
n. Repita quaisquer passos, conforme necessario, de acordo com as directrizes do fabricante.
0. Elimine a escova de limpeza de acordo com o protocolo da instituicao.
6. Se estiver a utilizar a escova de limpeza para cabega de controlo/valvula (Figura 2.):
a. Escove o alojamento do cilindro de sucgéo
b. Retire todos os residuos da escova.
c. Escove a cabeca de controlo e os discos de controlo.
d. Retire todos os residuos da escova.
e. Escove a porta do canal de acessorios/instrumentos do endoscopio.
f.  Retire todos os residuos da escova.
g. Escove as aberturas da base da véalvula (opcional se estiver a utilizar esta escova em vez da escova de canal para
limpar esta area).
h. Retire todos os residuos da escova.
i. Repita quaisquer passos, conforme necessario, de acordo com as directrizes do fabricante.
j-  Elimine a escova de limpeza de acordo com o protocolo da instituicao.
*  Se estiver a limpar um endoscépio com um elevador, escove o elevador e a area circundante de acordo com as
directrizes do fabricante.

r
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Escova de canal (extremidade dianteira) Parte dos rodos (extremidade traseira)

Fiaura 1. Escova de limpeza com rodos

Figura 2. Escova para cabega de controlo/valvula

Eliminagéo do Produto
(S% Depois de utilizados, estes produtos podem representar potenciais riscos bioldgicos. Manuseie e elimine em conformidade com a pratica
A médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de Emissé&o: Marco de 2017

Aviso:
E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrugdes para informag&o do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizag&o do produto, o
utilizador devera contactar a US Endoscopy para determinar se esté disponivel informacéo adicional.

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

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.

Fabricado nos EUA

00732032Rev.E 13 of 26



Disse produkter er fremstillet med henblik pa ikke at indeholde latex.

Produktnr. 00711618: DuoSwift™ renseberste — kanalbgrste- og skraberkombination ma kun anvendes i kanaler med en
diameter p& 2,8-7,0 mm

Produktnr. 00711619: DuoSwift™ rensebgrste (kanalbgrste- og skraberkombination) og ventil-/styrehovedbarste.
DuoSwift™ rensebgrste (kanalbgrste- og skraberkombination) ma kun anvendes i kanaler med en diameter pa 2,8-7,0 mm
Ventil-/styrehovedbgrsten ma kun anvendes i styrehovedventildbninger, hjaelpe-/instrumentkanal og port.

Tilsigtet anvendelse:
DuoSwift™ rensebagarste til engangsbrug er en kombinationsrensebgrste. Det fleksible plastichylster har en konisk nylonbgrste i
spidsen og en raekke skrabere bagest, der er beregnet til at fierne débris fra fleksible endoskoper pa en sikker made.

Ventil-/styrehovedrensebgrsten til engangsbrug er beregnet til at fierne débris fra ventilabninger og knapper pa styrehoveder pa
fleksible endoskoper pé en sikker made.

Advarsler og forholdsregler:

Laes producentens retningslinjer vedr. vedligeholdelse og renggring af individuelle endoskopkanaler, inden der anvendes
rensebgrster.

Folg generelle sikkerhedsforanstaltninger, anvend passende principper for at forhindre smitte, og anvend passende personlige
veernemidler.

DuoSwift™ rensebgrsten ma kun anvendes til at rense kanaler med en diameter p& 2,8-7,0 mm.

Anvend ikke DuoSwift™ rensebgrste i kanaler, der er mindre end 2,8 mm.

Anvend altid DuoSwift™ rensebgrste i et fugtet endoskop.

DuoSwift™ rensebgrste ma ikke anvendes i kanaler med et kendt fastsiddende fremmedlegeme (dvs. fiernede stents, ligaturer,
andre anordninger osv.).

DuoSwift™ rensebgrsten ma aldrig anvendes som cytologisk barste.

DuoSwift™ rensebgrstens skraberdel ma aldrig indferes forst (som spids), da den vil seette sig fast i kanalen.

Bortskaf DuoSwift™ rensebgrsten efter rensning af ét endoskop. Bagrstens og skraberens mekaniske fastggrelse til plastichylsteret
kan ikke garanteres at vaere palidelig eller sikker efter en komplet renggring af et endoskop.

Hvis der observeres skarpe bgjninger i plastichylsteret eller wiren under indfgringen af bgrsten, skal bgrsten bortskaffes for at
forhindre, at endoskopets kanaler beskadiges.

Overfgr aldrig en brugt rensebgrste fra ét endoskop til et andet, da der kan opsta krydskontaminering, som kan resultere i
komplikationer for patienten. Engangsrensebgrster er beregnet til at fierne débris p& sikker méade, og der kan opsamles débris i
barsten.

DuoSwift™ rensebgrste er beregnet til at rense fleksible endoskopers suge- og hjeelpekanaler. Hvis det fleksible endoskop har
en elevatorsektion, skal elevatoren og det omgivende omrade renses og barstes ifglge producentens retningslinjer.

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

Disse medicinske engangsanordninger er ikke beregnet til genbrug. Enhver institution, laege eller tredjepart, der genklarger,
genudstyrer, genfremstiller, resteriliserer og/eller genbruger disse medicinske engangsanordninger, patager sig det fulde ansvar for
deres sikkerhed og effektivitet.

Kontraindikationer:

En kanal, der er mindre end 2,8 mm i diameter.
En kanal, man ved, er tilstoppet.
Modstand, nar det forsgges at fare barsten gennem endoskopet.

Brugsanvisning:

1. Abn pakken, og tag anordningen ud far Klinisk brug.

2. Ggr dig fortrolig med anordninge(r)n(e), og laes hele brugsanvisningen.

3. Undersgg pakken og anordningen for skader opstdet under transport eller handtering, dvs. bgjet eller revnet kateter, manglende
bgrstehr, barste eller skraber. Hvis der er synlige skader, MA ANORDNINGERNE IKKE ANVENDES. OPBEVAR DEM FOR
RETURNERING, OG KONTAKT DEN LOKALE PRODUKTSPECIALIST.

4. Anvend altid DuoSwift™ rensebgrste i et fugtet endoskop.

5. DuoSwift™ rensebgrste (figur 1.):

a. Fjern ventiler fra endoskopets styrehoved.

b. Laeg hele endoskopet i en passende praepareret maengde saebeoplgsning.

*  Ved renggring af et endoskop med elevator skal elevatoren og det omgivende omrade bgrstes ifglge producentens
retningslinjer.

Fjern alt débris fra bgrstehovedet.

DuoSwift™ rensebgrsten skraberdel méa aldrig indfgres ferst som spids, da den vil seette sig fast i kanalen.

e. Seet kanalbgrsten (spidsen) af DuoSwift™ rensebgrsten i sugecylinderen og ned i hjeelpe-/instrumentkanalen pa
endoskopets indfgringsslange med korte beveegelser, indtil kanalbgrsten kan ses nogle cm uden for den distale ende.

f.  Fjern alt débris fra bgrstehovedet.

oo
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Grib fat om kanalbgrsten (spidsen) pa DuoSwift™ rensebgrstekateteret og traeek med korte bevaegelser skaberdelen
igennem hele hjeelpekanalen p& endoskopets indfaringsslange, indtil den er helt ude af endoskopet.

Fjern alt débris fra skraberdelen.

Undersgg det hvide kateter ved tilslutningen til bgrsten og skraberen for revner, manglende barstehar/barste/skraber.
Gentag trin e-i for at barste sugekanalen pa universalledningen og endoskopkonnektoren.

Barst ventilspindlens abninger med kanalbgrsten (spidsen) pa DuoSwift™ rensebgrsten.

Fjern alt débris fra barstehovedet.

Barst biopsiventilen med kanalbgrsten (spidsen) pa skraberrensebgarsten.

Gentag evt. trin efter behov ifglge producentens retningslinjer.

Bortskaf rensebgrsten i henhold til institutionens protokol.

6. Ved brug af ventil-/styrehovedrensebgrste (figur 2.):

0_33.—?t‘.—'r'_j (o]

a. Bagrst sugecylinderens hus.
b. Fjern alt débris fra barsten.
c. Barst styrehoved og styreknapper.
d. Fjern alt débris fra barsten.
e. Barst hjeelpe-/instrumentkanaldbningen pa endoskopet.
f.  Fjern alt débris fra bgrsten.
g. Barstventilspindlens abninger (valgfrit, hvis denne barste anvendes i stedet for kanalbgrsten til at rense dette omrade).
h. Fjern alt débris fra bgrsten.
i. Gentag evt. trin efter behov ifglge producentens retningslinjer.
j-  Bortskaf rensebgrsten i henhold til institutionens protokol.
*  Ved rengering af et endoskop med elevator skal elevatoren og det omgivende omrade barstes ifglge producentens
retningslinjer.
= 2 oz
Kanalbgrste (spids) Skraberdel (bagest)
Figur 1.
Skraberrensebgrste

Figur 2.
Ventil/styrehovedbgrste

Bortskaffelse af produktet:
(s'% Efter anvendelsen kan disse produkter udgere en potentiel biologisk fare. Produktet skal handteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk
8 2 praksis og geeldende lokale og nationale love og regulativer.

Udgivelsesdato: marts 2017

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

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

US Endoscopy, et helejet datterselskab tilhgrende STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.
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Deze producten zijn zodanig vervaardigd dat deze geen latex bevatten.

Product 00711618: Het DuoSwift™ reinigingsborsteltje - kanaalborsteltje- en wissercombinatie is enkel bestemd voor gebruik
in kanalen met een diameter van 2,8 — 7,0 mm.

Product 00711619: Het DuoSwift™ reinigingsborsteltje (kanaalborsteltje- en wissercombinatie) en borsteltje voor
kleppen/stuurkoppen.

Het DuoSwift™ reinigingsborsteltje (kanaalborsteltje- en wissercombinatie) is enkel bestemd voor gebruik in kanalen met een
diameter van 2,8 — 7,0 mm Het borsteltje voor kleppen/stuurkoppen is alleen bestemd voor gebruik in klepopeningen van
stuurkoppen, het hulp-/instrumentkanaal en de poort.

Beoogd gebruik:

Het DuoSwift™ reinigingsborsteltje voor eenmalig gebruik is een combinatiereinigingsborsteltje. De flexibele kunststof huls heeft een
conisch, nylon borsteltje aan het voorste uiteinde en een serie wissers aan het achterste uiteinde, die zijn ontworpen om op veilige
manier vuil uit de flexibele endoscopen te verwijderen.

Het reinigingshborsteltje voor stuurkoppen wordt gebruikt om op een veilige manier vuil te verwijderen uit de klepopeningen en
wijzerplaten van stuurkoppen van flexibele endoscopen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Raadpleeg de richtlijnen van de oorspronkelijke fabrikant met betrekking tot het onderhoud en de reiniging van afzonderlijke
endoscoopkanalen alvorens u reinigingsborstels gebruikt.

Volg universele voorzorgsmaatregelen, volg normale infectiecontroleprincipes en draag gepaste persoonlijke beschermingsmiddelen.
Het DuoSwift™ reinigingsborsteltje is enkel bestemd voor het reinigen van kanalen met een diameter van 2,8 — 7,0 mm.

Gebruik het DuoSwift™ reinigingsborsteltje niet in kanalen met een diameter kleiner dan 2,8 mm.

Gebruik het DuoSwift™ reinigingsborsteltje in een bevochtigde scoop.

Gebruik het DuoSwift™ reinigingsborsteltje niet in kanalen waarvan bekend is dat er een vreemd object in vastzit (bijvoorbeeld
verwijderde stents, bandligatie-instrumenten, andere instrumenten, enz.)

Het DuoSwift™ reinigingsborsteltje mag nooit worden gebruikt voor cytologische toepassingen.

Voer het wisseruiteinde van het DuoSwift™ reinigingsborsteltje nooit als eerste in (als voorste uiteinde), aangezien dit vast kan
komen te zitten in het kanaal.

Voer het DuoSwift™ reinigingsborsteltje af telkens nadat een endoscoop is gereinigd. Na het een volledige endoscoopreiniging is de
betrouwbare en veilige werking van de mechanische bevestiging van het borsteltje en de wisser aan de kunststof huls niet meer
gewaarborgd.

Indien tijdens het inbrengen van het borsteltje scherpe knikken in de kunststof huls of draadkabel worden waargenomen, dient het
borsteltje te worden afgevoerd om beschadiging van de endoscoopkanalen te voorkomen.

Plaats een gebruikt reinigingsborsteltje nooit over van de ene naar de andere endoscoop, aangezien dit kruiscontaminatie kan
veroorzaken en kan resulteren in complicaties voor de betreffende patiént. Wegwerpreinigingsborsteltjes zijn bedoeld om op een
veilige manier vuil, dat gedeeltelijk tussen de haartjes van het borsteltje kan worden vastgehouden, te verwijderen.

Het DuoSwift™ reinigingsborsteltje is bedoeld voor de reiniging van de zuig- en hulpkanalen van flexibele endoscopen. Als de
flexibele endoscoop een elevatorgedeelte bevat, reinig en borstel de elevator en het gebied eromheen dan overeenkomstig
de richtlijnen van de fabrikant.

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

Deze medische wegwerpinstrumenten zijn niet bedoeld voor hergebruik. Elke instelling, arts of derde die deze medische
wegwerpinstrumenten opnieuw verwerkt, herstelt, opnieuw vervaardigt, hersteriliseert en/of hergebruikt, is volledig verantwoordelijk
voor de veiligheid en werkzaamheid ervan.

Contra-indicaties:

Een kanaal met een diameter kleiner dan 2,8 mm.
Een kanaal waarvan bekend is dat het is geoccludeerd.
Weerstand wordt ondervonden wanneer het borsteltje door de endoscoop wordt geschoven.

Aanwijzingen voor het gebruik:

1. Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit instrument dient u de verpakking te openen en het instrument te verwijderen.

2. U dient bekend te zijn met de bediening ervan en de gebruiksaanwijzing geheel door te lezen.

3. Controleer de verpakking en het instrument op schade als gevolg van transport of hantering, bijvoorbeeld een gebogen of gebarsten
katheter, en ontbrekend(e) borstelharen, borsteltje of wisser. GEBRUIK DIT HULPMIDDEL NIET, BEWAAR HET VOOR
RETOURNERING EN NEEM CONTACT OP MET UW PLAATSELIJKE PRODUCTDESKUNDIGE indien beschadiging wordt
vastgesteld.

4. Gebruik het DuoSwift™ reinigingsborsteltje altijd in een bevochtigde scoop.

5. DuoSwift™ reinigingsborsteltje (afbeelding 1.):

a. Verwijder kleppen van de stuurkop van de endoscoop.

b. Dompel de gehele endoscoop onder in een op de juiste manier voorbereide hoeveelheid reinigingsoplossing.

*  Indien u een endoscoop met een elevator reinigt, borstelt u de elevator en het gebied eromheen overeenkomstig de
richtlijnen van de fabrikant.

c. Verwijder al het vuil uit de borstelkop.
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d. Voer het wissergedeelte van het DuoSwift™ reinigingsborsteltje nooit als voorste uiteinde in, aangezien dit vast kan
komen te zitten in het kanaal.

e. Voer het kanaalborsteltje (voorste uiteinde) van het DuoSwift™ reinigingsborsteltje met kleine stapjes in de zuigcilinder
en het hulp-/instrumentkanaal van de inbrengbuis van de endoscoop in totdat het kanaalborsteltje zichtbaar een aantal
centimeter uit het distale uiteinde steekt.

f.  Verwijder al het vuil uit de borstelkop.

g. Pak het kanaalborsteltje (voorste uiteinde) van het DuoSwift™ reinigingsborsteltje van de katheter vast en trek het
wissergedeelte met kleine stapjes door het gehele hulpkanaal van de inbrengbuis van de endoscoop totdat het volledig
uit de endoscoop is verwijderd.

h. Verwijder al het vuil uit het wissergedeelte.

i. Controleer de witte katheter bij de aansluitpunten voor het borsteltie en de wisser op barsten en ontbrekend(e)

borstelharen/borstel/wisser.

Herhaal stappen e t/m i om het zuigkanaal van de universele kabel en endoscoopconnector te borstelen.

k. Borstel de openingen voor de klepstelen met het kanaalborsteltie (voorste uiteinde) van het DuoSwift™
reinigingsborsteltje.
I.  Verwijder al het vuil uit de borstelkop.
m. Borstel de biopsieklep met het kanaalborsteltje (voorste uiteinde) van het wisserreinigingsborsteltje.
n. Herhaal stappen indien nodig overeenkomstig de richtlijnen van de fabrikant.
0. Voer reinigingsborsteltje af overeenkomstig het protocol van de instelling.
6. Bij gebruik van het reinigingsborsteltje voor kleppen/stuurkoppen (afbeelding 2):
a. Borstel de zuigcilinderhuls

b. Verwijder al het vuil uit het borsteltje.

c. Borstel de stuurkop en -wijzerplaten.

d. Verwijder al het vuil uit het borsteltje.

e. Borstel het hulp-/instrumentkanaalgedeelte van de endoscoop.

f.  Verwijder al het vuil uit het borsteltje.

g

h

i

J

*

—

Borstel de klepsteelopeningen (optioneel bij gebruik van dit borsteltje in plaats van het kanaalborsteltje voor het reinigen
van dit gebied).

Verwijder al het vuil uit het borsteltje.

Herhaal stappen indien nodig overeenkomstig de richtlijnen van de fabrikant.

Voer reinigingsborsteltje af overeenkomstig het protocol van de instelling.

Indien u een endoscoop met een elevator reinigt, borstelt u de elevator en het gebied eromheen overeenkomstig de
richtlijnen van de fabrikant.

= 2 oz D
Kanaalborsteltje (voorste gedeelte) Wissergedeelte (achterste uiteinde)
Afbeelding 1

Reinigingsborsteltje wisser

Afbeelding 2
Borsteltje kleppen/stuurkop

Afvoer van het product:
r("% Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd

A overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Uitgiftedatum: Maart 2017

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

Listening...and delivering solutions®, het ontwerp Listening...and delivering solutions van US Endoscopy en alle aanduidingen met ® of ™ zijn gedeponeerd bij het
Amerikaanse Octrooibureau of zijn handelsmerken van US Endoscopy.

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.

Vervaardigd in de VS.
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Bu iirtinler lateks icermeyecek sekilde diretilmistir.

Uriin #00711618: DuoSwift™ temizleme firgasi- kanal firgasi ve silecek bir arada yalnizca 2,8 — 7,0 mm capa sahip kanallarda
kullanilabilir

Uriin #00711619: DuoSwift™ temizleme firgasi (kanal firgasi ve silecek bir arada) ve valf/kontrol baghg firgasi.

DuoSwift™ temizleme firgasi (kanal firgasi ve silecek bir arada) yalnizca 2,8 — 7,0 mm ¢apa sahip kanallarda kullanilabilir.
Valf/kontrol baghg fir¢casi yalnizca kontrol baghgi valfi agizlarinda, aksesuar/cihaz kanalinda ve portta kullanilabilir.

Kullanim Amaci:
Tek kullanimlik DuoSwift™ temizleme firgasi bir temizleme firgasi kombinasyonudur. Esnek endoskoplarda kalan birikintileri gtivenli
bir sekilde temizlemek Uzere bu esnek plastik kilifin 6n ucunda konik naylon firga ve arka ucunda bir dizi silecek bulunur.

Tek kullanimlik valf/kontrol bashg temizleme fircasi, esnek endoskoplarin valf agizlarindaki ve kontrol bashgi kadranlarindaki
artiklari gavenli bir sekilde temizlemeye ydneliktir.

Uyarilar ve Onlemler:

Herhangi bir temizleme firgasini kullanmadan énce, Orijinal Donanim Ureticisi'nin her bir endoskop kanalinin bakimi ve temizligi ile
ilgili ydnergelerini gézden gegirin.

Evrensel 6nlemler alin, uygun enfeksiyon kontroli ilkelerini uygulayin ve uygun kisisel koruyucu donanimlari (KKD) kullanin.
DuoSwift™ temizleme firgasi yalnizca 2,8 — 7,0 mm ¢apa sahip kanallari temizlemek icin kullaniimahdir.

DuoSwift™ temizleme firgasini 2,8 mm’den kigiik kanallarda kullanmayin.

DuoSwift™ temizleme firgasini her zaman islatilmig bir endoskopta kullanin.

DuoSwift™ temizleme fircasini yabanci madde (6rn. ¢ikarilan stentler, bant ligasyonlari, diger cihazlar vb.) kaldigi bilinen kanallarda
kullanmayin

DuoSwift™ temizleme fircasi higbir zaman sitoloji firgasi olarak kullaniimamaldir.

DuoSwift™ temizleme firgasinin silecek kismini higbir zaman 6nce (6n ug olarak) yerlestirmeyin, aksi takdirde firca kanala
sikigir.

Her bir endoskop temizliginden sonra DuoSwift™ temizleme fir¢casini atin. Bir endoskopun temizligi tamamlandiktan sonra, firca ve
silecegin plastik kilifa olan mekanik baglantisinin giivenilir ve emniyetli olacagi garanti edilemez.

Firga yerlestirilirken plastik kilifta keskin bukulmeler veya tel kablo gbzlenirse, endoskopun galisma kanallarina zarar vermesini
6nlemek igin firga atiimahdir.

Capraz kontaminasyon olusturarak hastada komplikasyonlara neden olabileceginden, kullanilmig bir temizleme firgasini bir
endoskoptan digerine kesinlikle gegirmeyin. Tek kullanimlik temizleme firgalari, bir kismi kil yapisinda kalabilen artiklarin giivenli
bir sekilde temizlenmesi icin tasarlanmistir.

DuoSwift™ temizlik firgasi, esnek endoskoplarin emme ve aksesuar kanallarini temizlemeye yoneliktir. Esnek endoskop bir
yiikseltici boliim igeriyorsa, yiikselticiyi ve ¢evresindeki alani iireticinin talimatlarina goére temizleyip firgalayin.

US Endoscopy, bu cihazlari tekrar islemden gegiriimek veya tekrar kullaniimak lizere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islemden
gecirildiginde bu cihazlarin hastanin ve/veya kullanicinin givenliginin saglanacad: sekilde temizlenebilecegini ve/veya sterilize
edilebilecegini ya da yapisal butlnliginin korunabilecegini garanti edemez.

Bu tek kullanimlik cihazlar tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Bu tek kullanimlik tibbi cihazlari tekrar isleme tabi tutan, yenileyen,
tekrar imal eden, tekrar sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya Uglincl taraflar cihazlarin glvenlikleri ve etkileri
konusunda tim sorumlulugu Ustlenmelidir.

Kontrendikasyonlar:

Capi 2,8 mm'den kiiguk olan bir kanal.
Tikandigi bilinen bir kanal.
Fircayl endoskoptan gegirmeye calisirken direng ile karsilasilir.

Kullanim Talimatlari:

1. Kilinik kullanimdan énce paketi agin ve cihazi ¢ikarin.

2. Cihazlan iyice taniyin ve tim Kullanim Talimatlarini okuyun.

3. Pakette ve cihazda bikulmis veya gatlamis kateter, eksik firga killari, firca veya silecek gibi sevkiyat ya da tasima hasari olup
olmadigini kontrol edin. Hasar varsa BU CIHAZLARI KULLANMAYIN, IADE iGIN SAKLAYIN VE YEREL URUN
UZMANINIZLA ILETISIM KURUN.

4. DuoSwift™ temizleme fircasini her zaman islatilmis bir endoskopta kullanin.

5. DuoSwift™ temizleme fircasi (Sekil 1.):

a. Valfleri endoskopun kontrol bagligindan gikarin.

b. Tum endoskopu uygun miktarda hazirlanmis deterjan soliisyonunun igine daldirin.

*  Endoskop bir yukseltici ile temizleniyorsa, yukselticiyi ve ¢evresini Ureticinin talimatlarina gore firgcalayin.

c. Firga bashgdindaki tim artiklari temizleyin.

d. DuoSwift™ temizleme firgcasinin silecek kismini higbir zaman 6n ug olarak yerlestirmeyin, aksi takdirde kanala sikigir.

e. DuoSwift™ temizleme fircasinin kanal firgasini (6n ug), endoskopun yerlestirme tlptnin aksesuar/cihaz kanalinin
dibine ve emme silindirinin igine dogru, kanal firgasi distal ucun diginda birkag¢ in¢ uzunlugunda gortnir kalacak sekilde
yerlestirin.

f.  Firga bashgindaki tim artiklari temizleyin.

00732032Rev.E 18 of 26



g. DuoSwift™ temizleme fircasi kateterinin kanal firgasini (6n ug) kavrayin ve silecek kismini, kisa darbeler kullanarak,
endoskoptan tamamen ¢ikana kadar endoskopun yerlestirme tliplniin aksesuar kanali boyunca gekin.

h. Silecek kismindaki tim artiklari temizleyin.

Beyaz kateterin firga ve silecek ile olan baglanti noktalarinda gatlak, eksik firga kili/firga/silecek olup olmadigini kontrol

edin.

Evrensel kablonun emme kanalini ve endoskop konektorini firgalamak igin e-i araligindaki adimlari yineleyin.

Valf gdvdesindeki agizlari DuoSwift™ temizleme firgasinin kanal firgasiyla (6n ug) firgalayin.

Firga bashigindaki tim artiklari temizleyin.

Biyopsi valfini silecek temizleme firgasinin kanal firgasiyla (6n ug) firgalayin.

Gereken tim adimlari Ureticinin talimatlarina gére tekrarlayin.

Temizleme firgasini tesis protokoliine uygun olarak atin.

6. VaIf/kontroI basligi temizleme firgasi kullaniyorsaniz (Sekil 2.):

o5 3T~

a. Emme silindiri muhafazasini firgalayin
b. Firgadaki tim artiklari temizleyin.
c. Kontrol bagligini ve kontrol kadranlarini firgalayin.
d. Fircadaki tum artiklari temizleyin.
e. Endoskopun aksesuar/cihaz kanali portunu firgcalayin.
f.  Firgadaki tim artiklari temizleyin.
g. Valf gévdesindeki agizlar fircalayin (Bu alani temizlemek icin kanal firgasi yerine bu firca kullaniliyorsa istege bagli).
h. Firgadaki tim artiklari temizleyin.
i.  Gereken tim adimlari Ureticinin talimatlarina gére tekrarlayin.
j-  Temizleme firgasini tesis protokoliine uygun olarak atin.
*  Endoskop bir yiikseltici ile temizleniyorsa, yikselticiyi ve gevresini Ureticinin talimatlarina goére firgalayin.
= 2 oz D
Kanal fir¢asi (6n ug) Silecek kismi (arka ug)
Sekil 1.
Silecek temizleme firgasi
Sekil 2.
Valf/kontrol bashgi firgasi
Uriiniin Atilmasi:
fg" Kullanimdan sonra bu {riinler potansiyel biyolojik tehlikeler olusturabilir. Uriinii kabul edilmis tibbi uygulamalara ve iilkenizde yiiriirliikte olan

AL ilgili tim yasa ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

Yayin Tarihi: Mart 2017

Uyar:
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi, kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda iki yil gegmis olmasi halinde, kullanici ek bir bilginin
mevcut olup olmadigini belirlemek igin US Endoscopy’ye basvurmalidir.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ve ® veya ™ ile belirtilen tim markalar, ABD Patent ve Marka
Ofisi'ne kayitlidir veya US Endoscopy firmasinin ticari markalaridir.

US Endoscopy, STERIS Corporation’in yizde yiz istirakidir.

ABD’de iiretilmistir.
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3mu u3zdenusi uszomoesneHbl 6e3 NMPUMEeHeHUs J1TamekKca.

Homep npoaykta: 00711618. Yncrawas weTtka DuoSwift™ (komMOMHauusa WeTKM ANA KaHana M ckpebka) npeaHasHayeHa
WCKITIOYMTENBHO AN MPUMEHEHUs B KaHanax guameTpom 2,8—7,0 Mm.

Homep npopykta: 00711619. Yuctawas wetka DuoSwift™ (komOGuHauuA wWeTkuM AnNs KaHana U ckpebka) M weTka gns
KnanaHoB/6noka ynpaBrneHus.

Uuctawasn wetka DuoSwift™ (komOGMHauuA WeTKM ANA KaHana u ckpebka) npegHasHayeHa UCKMIOYUTENBHO ANA NPUMEHEHUs
B kaHanax guametpom 2,8—7,0 mm. LLleTka ansa knanaHoB/6noka ynpaBneHus npegHasHavyeHa UCKMoYNUTENBHO A8 NPUMEHEHUS
B OTBEPCTUAX KlanaHOB 6/i0ka ynpaBrieHUsi, BCnoMoraTteisHoM/M3amepuTenbHOM KaHarne 1 noprTe.

HasHaueHune

OpHopasoBas unctawas weTtka DuoSwift™ — 370 KoMOUHMpoBaHHas WeTka. MMOKMIA NNAacTUKOBLIN NMPOBOAHMK OCHALLEH KOHUYECKON
HEWOHOBOW LLIETKOW Ha NepedHeM KOHLE U psaoM CKpebKoB Ha 3aiHEM, C MOMOLLIbIO KOTOPbIX MOXHO 6e30nacHo yaansTh 3arpa3HeHust
C MOKNX 3HAOCKOMOB.

C nomoLLblo 04HOPa30BON LLETKM ANs KnanaHoB/6roka ynpaBneHmMsa MoXHO 6e3onacHoro yaanaTtb 3arpas3HeHnst u3 0TBepCTUn
KnanaHoB M C KHOMOK 6noka ynpaBneHus rubkux 3H40CKOMOB.

MNpepynpexaeHns 1 Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU

Mepen wucnonb3oBaHMEM IOObIX YUCTALWLMX LUETOK CrnedyeT O3HAKOMUTBbCS C YKasaHWsMUM NPOU3BOAWTENS B OTHOLUEHUM
obCcny>XMBaHUA 1 OYMCTKU KaHANoB SHAOCKONA.

Cobnitogaiite yHnBepcarnbHble Mepbl 6e30MacHOCTU, NPUMEHSAINTE COOTBETCTBYOLLME MPUHLIMMLI MHPEKLIMOHHOTO KOHTPOISA U HOCUTE
COOTBETCTBYHOLLME CPEACTBA MHOVBMAYANBHOW 3aLUNTbI.

Yucrawan wetka DuoSwift™ npegHasHaveHa UCKTYUTENBHO A1 O4YMCTKM kaHanoB AnaMmeTpom 2,8—7,0 MMm.

He ncnonb3symnTte ynctawyto wetky DuoSwift™ B kaHanax AuameTpom mMeHee 2,8 MMm.

YucTawyo weTtky DuoSwift™ cneayeT NnpUMMeHATb TONbLKO B yBNaXXHeHHbIX cpeaax.

He ucnonb3ynte umctawyo weTtky DuoSwift™ B kaHanax ¢ 3acTpsiBLULUM WHOPOAHLIM NMpeAMeTOM (Hanpumep, yaarneHHble
CTEHTbI, TEHTOYHbIE NUraTopbl U Apyrue yCTponucTBa).

VMcnonb3oBaHue vncTswen wetkn DuoSwift™ B kauecTBe LUMTONOrMYECKON HE JOMNycKaeTCs.

He BBOAMTE nepBbIM y4yacTok unctawen wetkm DuoSwift™ co ckpebkom, Tak kKak OH MOXET 3acTpsTb B KaHarne.
Ytmunuaupyiite uuctawyto wetky DuoSwift™ nocne ouncTku kaxgoro aHgockona. CoxpaHeHWe MPOYHOCTU U HaLeXHOCTU
MEXaHUYECKOrO KpenneHus LWeTkn WM ckpebka K MnnacTUKOBOMY MPOBOAHMKY MOCME MOMHOW OYUCTKM OLHOr0 3HAOCKOMa He
rapaHTupyeTcs.

Ecnu Bo Bpems BBOAa LWETKM HabnopalTcs peskue nepernbbl NNacTMKOBOro NMPOBOAHMKA MU MPOBOIIOYHOINO TPOCA, TO LUETKY
cnenyet BbIOpoCUTb, YTOOLI NpeaoTBpaTUTL NoBpexaeHue paboynx KaHanoB aHAocKona.

Hukorga He mepeHOCUTE WUCMONb30BAHHYIO YMCTALLYIO LIETKYy C O4HOr0 3HOOCKOMa Ha APYrol, Tak Kak 3TO MOXeT NpuBecTu
K MEPEKPECTHOMY 3apaXXEHUIO U OCITOXXHEHMAM Y naumeHTa. OgHOpa3oBble YACTSLIME LETKU paccymTaHbl Ha 6e3onacHoe yaanenne
3arpsi3HEHUIN, KOTOPbLIE MOTYT 3aCTPEBATb B LLETUHE LLETKM.

Yuctawasn wetka DuoSwift™ npegHasHayeHa Ans 04MCTKM BaKyyMHOTO M BCMOMOraTenbHOro kKaHanoB rmbkmx aHgockonos. Ecnn
TMGKUM 3HAOCKON OCHAalWeH NnoAbeMHbIM ONOKOM, ero BMecTe C npunerawowen obrnacTbio Heo6xoguMo ouuvliaTb
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUSIMU NPOU3BOAUTENA.

Otun paspabotaHHble komnavmen US Endoscopy ycTponcTBa He npefHasHayeHbl Ans NOBTOPHOW 06paboTkuM mnu nMOBTOPHOMO
MCMONb30BaHUSA, MO3TOMY Hemnb3s rapaHTMpOBaTb, YTO MOBTOpHas o6paboTka MNO3BONUT OYUCTUTbL U (MNKM) CTEPUNU30OBaTb
YCTPOWCTBA UM COXPaHUTb UX KOHCTPYKTUMBHYO MPOYHOCTL, YTOOLI 06ecneunTtb 6e30nacHOCTb NaumMeHTa v (Mnv) Nonb3oBaTens.
OpHopa3soBble MEAWLMHCKUE YCTPOWCTBA He NpefHasHayeHbl Anst NOBTOPHOro UCMONb3oBaHus. J1obble yypexaeHus, Bpayun unm
TpeTbM Nuua, NPOBOASALLIME MOBTOPHYHD 00paboTKy, BOCCTAHOBMEHUE, PEMOHT, MOBTOPHYK CTEPUNU3ALMIO 3TUX OOHOPA30BbIX
MEOUVLUHCKMX YCTPOMCTB M (MrM) MOBTOPHO MCMOMb3YHOLWNE WX, HECYT TMOJIHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a WX 0e30MacHOCTb
1 9P PEKTUBHOCTb.

MpoTnBonokasaHus

KaHan gnameTpom meHbLue 2,8 Mmm.
3aKynopeHHbIN KaHan.
ConpoTuBneHune npu nomnbITke BBECTMU LWETKY B 9HOOCKOM.

YKasaHusi N0 NpUMEHeHuto

1. Tlepepn KNMUHUYECKUM UCNOMb30BaHNEM OTKPOMTE YNAKOBKY U U3BNEKUTE U3 HEE YCTPOWCTBO.

2. OsHakombTeCb C YCTPONCTBOM Y NPOYUTAATE BCE MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO.

3. [lpoBepbTe ynakoBKy 1 YCTPOWCTBO HA Hanuyne noBpexaeHun, nomnyvyeHHbIX Npy TPaHCMopTUPOBKE, HaNnpUMep MOrHyTbIN Un
TPEeCHyBLUMIA KaTeTep, OTCYTCTBME LUETWMHOK, LUEeTKM wnn ckpebka. [pn obHapyxeHun 3ameTHbIX noBpexaeHun HE
UCIONb3YUTE YCTPOUCTBO, COXPAHUTE EIO A4J151 BO3BPATA U CBSIXXUTECh C MECTHbIM CIELMAJTACTOM
o rnrPogyKyunu.

4. YucTtawyio weTtky DuoSwift™ cneayeT npMMeHATb TONbKO B YBNaXHEHHbIX cpeaax.
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5. Yuctawas wetka DuoSwift™ (puc. 1):
a. CHumuTe knanaHbl ¢ 6rnoka ynpaeneHunst aHAockona.
b. TorpyauTe aHOOCKON LENWKOM B cneLmanbHO NOAroTOBMEHHbI MOKLLMIA pacTBop.
*  [lpu ounctke aHOoOCKONA C NOABLEMHbLIM BIOKOM OUMCTUTE LLETKOM BMOK 1 MpuneraroLlyto 06nacTb B COOTBETCTBUU

C MHCTPYKUMSMW NPOU3BOANTENS.

YpanuTe Bce 3arpsi3HEHUS! C FTOMOBKM LLETKU.

He BBOAMTE NepBbIM y4acTok Yynctswen wetkn DuoSwift™ co ckpebkom, Tak kak OH 3aCTpPSHET B kaHarne.

e. Bseagute weTky Anga kaHana (nepegHun koHeu) yucTdAwen wetkn DuoSwift™ B BakyyMHbIA LMAMHOP U BHM3 MO
BCMoOMOraTenbHOMY/M3MepUTENbHOMY KaHany BBOAMMOM YacTu SHOOCKoMa HebonblwmMMy ToNYKaMmuy, Noka LweTka ang
KaHana He BbIAeT Ha HECKOMNbKO CAHTMMETPOB U3 AanbHEro KoHLa.

f.  YpanuTe Bce 3arps3HeHUs C rofOBKM LLETKN.

g. 3axmuTe WeTKy ANdA kaHana (nepegHuin KoHel) Ha KateTepe yncTawen wetkn DuoSwift™ n HeGonbLIMMK TONYKamu
NPOTSHNUTE Yy4acTOK CO CKpebKkoM Mo BCeW ArnnHe BCMIOMOraTeNbHOro KaHana BBOAMMOM YacTu SHOOCKOMA, NokKa weTka
MOJSIHOCTbLIO HE BbINAET U3 SHAOCKONA.

h. Ypanute Bce 3arpsa3HeHuWs C yyacTka CO CKpebKoM.

i. OcwmoTpuTe Benbii kKaTeTep B TOYKaX KpenmeHns K LWeTKe U cKpebKy Ha Hanuume TPEeLUMH, OTCYTCTBYIOLUMX LETMHOK,

LeTKN nnm ckpebka.

lMoBTOpUTE AENCTBUA €—i AN OYMCTKN BaKyyMHOrO KaHana yHMBepcarnbHOro LHypa u pasbema 3Haockona.

k. TMpounctute OTBEPCTUSA LUTOKOB KramaHOB C MOMOLUbK LWETKM Ans kaHana (NnepedHuin KOHeL) YUCTSLLEN LUeTKu
DuoSwift™.
I.  Ypanute Bce 3arpsi3HEHWsI C TONOBKU LLETKN.
m. OuwncTute KNanaH gnsa Gruoncum ¢ NOMOLLLIO LETKN AN KaHana (NnepegHuin KOHeL) YACTALLEN LeTKN-cKkpebka.
n. [lpu Heo6X0AMMOCTH NOBTOPUTE AEVWCTBUSA B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMSIMU NPOM3BOANTENS.
0. YTnnnsmpymTe YUCTALLYHO LWETKY COrnacHo npoueaypam, NpUHSATbIM B MEOVLUHCKOM yYpexaeHun.
6. [pw ncnonb3oBaHWW LWETKM AN OMMCTKM KrnanaHos/6rnoka ynpasnenns (puc. 2):
a. OunctuTe WeTKOW KOpMyC BaKyyMHOrO LUnMHApa.
b. YpanuTte Bce 3arpsi3HEHMs CO LLETKN.
c. Ounctute weTKoM BNOK yNpaBrieHns 1 KHOMKU Ha HEM.
d. Ypanute Bce 3arpsi3HeHUs1 CO LLETKU.
e. OunctuTe LWETKOW NOpT BCMOMOraTenbHOro/u3aMepuTesibHOro KaHarna Ha 3HAocKone.

f.  YpganuTe Bce 3arpsi3HEHUS1 CO LLETKN.

g

h

i

J

*

oo

—

OumncTuTe WEeTKoW OTBEPCTUS LUTOKOB KnanaHoB (Heobs3aTenbHo, ecnv AN 04UCTKM 3Ton 0bnactu ucnonb3yeTcs ata
LeTka BMECTO LLEeTKM Ang kaHana).

YpanuTe Bce 3arpsi3HEHUs CO LLETKM.

Mpun Heo6xoaUMOCTM NOBTOPUTE AENCTBUSA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM NPOU3BOAUNTENS.

YTnnuanpymnTe YucTALLYIO LWEeTKy COrnacHo npoueaypam, NpUHATBIM B MEANLIMHCKOM Y4peXaeHnm.

Mpy ounctke aHAockona ¢ NOAbLEMHbIM BIOKOM O4MCTMTE LWEeTKoNn Bnok n npuneratoLlyto obnacte B COOTBETCTBUM
C UHCTPYKUMSAMMN NPON3BOAUTENS.

T Ky | 000

O

LLleTka ansa kaHana (nepeaHUn KoHew) CkpebkoBas 4acTb (3agHUM KOHeL)

Puc. 1.
YucTtAawasn weTKa-ckpebok

Puc. 2
LLleTka ansa knanaHoB/6noka ynpasneHus
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YTunusauusa nsnenus
o’/ - ~ ~
é% [Nocne ncnonb3oBaHUsA 3Tn nsaenna mory ObITb OMONOrNYecKkN onacHbIMU. CO6J'I}0£I,aVlTe TpeﬁOBaHVIﬂ 06LL|,9I'IpVIHF|TOVI MeNLMNHCKOW NPaKTUKK,
‘*’ a TakXe MeCTHbIX, perMoHarnbHbIX U cbep,epaanblx 3aKOHOB 1 npasuil B OTHOLLEHUA OGPaLLleHVIﬂ C MEOULIMHCKMMUN OTXO0O4aMUN U UX yTUNU3aunn.

[arta Bbinycka: mapt 2017 r.

MpepynpexaeHve
[aTa Bbinycka Unu nepecmMoTpa HacTOsILLEN MHCTPYKLMM yKa3biBAeTCs Ons CBeAeHWst nonb3oBatens. Ecnu nagenve ucnonb3yetca Gonee yem Yepes ABa rofa
nocrne 3ToN AaThbl, NONb30BaTeNb A0MmkeH 0bpaTnTbes B komnaHutio US Endoscopy, 4Tobbl y3HaTh O Hanu4um Kakown-nmbo AononHUTENLHON MHAOPMaLmK.

Listening...and delivering solutions®, ausainH US Endoscopy listening...and delivering solutions 1 Bce ToBapHble 3Haku, OTMeYeHHble 0603Ha4YeHUsAMM ® unm ™,
3aperucTpypoBaHbl B Begomcte no nateHTam v ToBapHbIM 3Hakam CLUA nubo siBnsoTca ToBapHbIMKU 3HakaMu, NnpuHaanexawymm komnasum US Endoscopy.

US Endoscopy saBnsieTcs 4oMepHel KOMNaHWeN, Haxoasiwencs B NosiHow co6eTBeHHOCTU kopriopauu STERIS.

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

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole

Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per I'uso

Explicacién de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢des de Utilizagcdo
Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

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

Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi
cHE Dt AL B8H A2 JIS ot

PasbacHeHne CMMBONOB, NPYBEAEHHbIX HA 3TUKETKaX U B MHCTPYKLMM MO 3KCyaTaumm

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
AE DIE

Cpok rogHocTH

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
ASHOEdeZ A7
CTepunun3oBaHO OKCMAOM 3TuMeHa

| STERILE | EO |

Data di produzione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Uretim Tarihi

M=

[aTa n3rotoBnexHus

Contents Non-Sterile
Contenu Non stérile I NON-STERILE I
Inhalt Unsteril
Contenuto Non sterile
Contenido No estéril
Contetdo N&o esterilizado
Indhold Usteril
Inhoud Niet steriel
Igerik Steril Degil
s Hl& =
Copepxvmoe HectepunbHo
Reference Single Use Only
Référence A usage unique
Referenz REF Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso
Referencia Un solo uso
Referéncia Apenas para uma Unica utilizagédo
Reference Kun til engangsbrug
Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimliktir
N 132220 A
No TonbKo Ansi 04HOPa30BOro Nosib30BaHNs
Lot Do Not Re-Sterilize
Lot Ne pas restériliser
Charge LOT Nicht erneut sterilisieren
Lotto Non risterilizzare f
Lote No volver a esterilizar >
Lote N&o re-esterilizar
Parti Ma ikke resteriliseres
Partij Niet opnieuw steriliseren
Parti Yeniden Sterilize Etmeyin
Z E(Lot) JUESE=a=PN

apTus OBTOpHas cTepunusaumsa He gonyckaeTtcs
M n
Date of Manufacture Latex Free
Date de fabrication MI Ne contient pas de latex
Herstellungsdatum Latexfrei

Non contiene lattice

Sin latex

Sem latex
Latexfri
Latexvrij
Lateks igermez
gl 2t A THE
Bes nartekca

Length

Longueur — —]
Lange

Lunghezza

Longitud

Comprimento

Leengde

Lengte

Uzunluk

20l

[OnvHa

Read instructions prior to using this product

Lire le mode d’emploi avant d’utiliser ce produit

Vor Verwendung dieses Produkts die Gebrauchsanleitung lesen
Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni

Leer las instrucciones antes de usar el producto

Ler as instru¢des antes de utilizar este produto

Lees brugsanvisningen far brug af dette produkt

Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken

Bu {riinl kullanmadan énce talimatlari okuyun

= H32 A2 J0ll 2B NE=SKGHYAIRL.

MpoyTUTe MHCTPYKLMIO Nepe UCMOoNb30BaHWEM AAaHHOMo U3aenus
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Authorized Representative in the European Community m For use with Olympus active cord

Représentant agréé dans I'Union européenne Pour utilisation avec un cordon actif Olympus
Autorisierte Vertretung fir die Europaische Gemeinschaft Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-Kabel
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Da usare con il cavo attivo Olympus
Representante autorizado en la Comunidad Europea Para uso con un cordén activo Olympus
Representante Autorizado na Comunidade Europeia Para utilizagdo com o fio activo Olympus
Autoriseret repreesentant i EU Til brug med aktiv Olympus-ledning

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir

S8 HRLEIYS HE Olympus HEIE D=0 2F AFE
YnonHomoueHHbI npegcTaButens B EBponevickom Cotose [na ncnonb3oBaHms ¢ akTMBHbIM LWHypoM Olympus
Store at controlled room temperature For use with Microvasive active cord

Stocker a température ambiante contr6lée Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive
Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz-Kabel
Conservare a temperatura controllata Da usare con cavo attivo Microvasive

Guardar a temperatura ambiente controlada Para uso con un cordén activo Microvasive
Conservar a temperatura ambiente controlada Para utilizagdo com o fio activo Microvasive
Opbevares ved stuetemperatur Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
Kontrollii oda sicakhiginda kullanin Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir

LY 25 2XNEH= AUo 22 Y Microvasive HEIE DE0 S AHE

XpaHWTb NPV KOHTPONMMPYEMOW KOMHaTHOW TeMnepaType [na Mcnonb3oBaHms ¢ akTMBHbIM LWHYpoM Microvasive
1.D. O.D.

Diamétre intérieur @ Diamétre extérieur

Innendurchmesser AuBendurchmesser

Diametro interno Diametro esterno

Diametro interno Diametro externo

D.I. D.E.

Indre diameter Ydre diameter

Inwendige diameter Uitwendige diameter

lc Cap Dis Cap

LH& 2/

BHyTpeHHuUIA gnameTtp HapyxHbii guameTp

Discard within 24 hours after opening package Product contains Phthalates

Eliminer dans les 24 heures suivant I'ouverture de I'emballage @ Ce produit contient des phtalates

Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen Produkt enthalt Phthalate

Smaltire entro 24 ore dall’apertura della confezione Il prodotto contiene ftalati

Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paguete El producto contiene ftalatos

Eliminar nas 24 horas seguintes a abertura da embalagem O produto contém ftalatos

Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens abning Produktet indeholder phtalater

Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking Product bevat ftalaten

Paket acildiktan sonraki 24 saat iginde atin Uriin, Ftalat icerir

EZ NS = 24 A2 OILHOI THI DI S0l ZE20E 8=

BbI6pocuTh Yepes 24 yaca nocne BCKPbITUS yNaKoBKW M3penue cogepxut pranartbl

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

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

ni ouvert, ni endommagé.

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

die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist.

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

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

Né&o utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contetdo € estéril se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og uden skader.

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

Pakette veya urlinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grunler i¢indir, paket agiimamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.
MS2 ZHO0 HOHBALL MISO0| MHEEUSH ALSGHK O AIL. E27 EC 20 ALE JHSotH, MS2 ZEHO0I WS ED| ZFJAANU DHEE X Z2 20
AEHLICH

He vcnonb3oBaTh B criydae 3aMeTHOro NOBPEXAEHWS M3Oenus Unu ynakoBku. TONbKO ANS CTEPUbHBLIX U3AENWUIA; COAEPXKMMOEe CTEPUIIBHO, ECIN yNakoBKa He
BCKpbITa 1 He noBpexaeHa.
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Rx Only (US.A))
Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.
Laut Gesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf arztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribuicéo e utilizagio por ou mediante prescricdo de um médico.
Amerikansk lovgivning begreenser denne anordning til salg, distribution og brug af en lzege eller pa dennes ordinering.
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satigl, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinifanmaktadir.
SIZ A0 28t = MS2 HiH, e = REH S 2 0= 2 Holl 245H0 S X0 ASLICH
B cooTBeTcTBUM C cheaepanbHbIM 3akoHodaTenscteoM CLUA npoaaxa, pacrnpocTpaHeHue 1 UCMonb30BaHNe 3TX YCTPOWCTB paspeLuatoTcs TONbKO Ans
MCNonb30BaHUA Bpa4aMm Uim no Mx NpeanmcaHmio.
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