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Hedgehog"

Brosses de nettoyage

B, ONLY

Avertissement : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par ou sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu NON STERILE. Ne pas utiliser si le produit est endommage Sile
produit est endommagé, contacter le représentant Boston Sci

MISES EN GARDE
* Ne pas utiliser en guise de brosse cytologique.

¢ Lescanauxde I'end: peuvent étre sides brosses
sont poussées a l'intérieur lorsque les canaux sont obstrués ou si une
résistance est rencontrée au passage de la brosse. Si des pliures
accentuées sont observées au niveau de la gaine en plastique ou du
cable métallique lors de I'insertion, mettre la brosse au rebut pour éviter
d’endommager I'endoscope.

*  Brosses pour canal : Ne pas tordre la brosse pour canal lorsque la
brosse se trouve a I'intérieur de I'endoscope.

*  Brosses pourvalve : Eviter de tordre ou de faire tourner le manche de la
brosse.

A usage unique. Ne pas réutiliser ni retraiter. La réutilisation, le retraitement ou
la stérilisation risquent de compromettre I'intégrité structurelle et mécanique
du dispositif et/ou d’entrainer son dysfonctionnement. La réutilisation ou le
retraitement peut également créer un risque de contamination croisée entre
patients ou conduire a un yag de I et/ou des
accessoires.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les brosses de nettoyage HedgeHog sont des brosses de nettoyage non
stériles a usage unique, utilisées pour faciliter le nettoyage des canaux et
accessoires endoscopiques. Les brosses Hedgehog sont des brosses en
polymére souple, fixées a un manche, a un cathéter, ou @ une combinaison
des deux.

Informations sur I'utilisateur

Le nettoyage de I'endoscope doit étre réalisé uniqguement par des personnes
formées aux techni de de I'end et
expérimentées dans ce domaine.

Contenu
Contenu de I'emballage :
Brosses de nettoyage HedgeHog

INDICATIONS/UTILISATION

Les brosses de nettoyage Hedgehog sont réservées au nettoyage des
accessoires, du canal d'aspiration, du canal interventionnel et du canal
auxiliaire d'arrivée d'eau de I'endoscope, ou au nettoyage des valves, des
ouvertures de valve et des molettes de la téte de contrdle de I'endoscope.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

PRECAUTIONS

*  Lutilisation de ce dispositif avec d"autres tailles ou accessoires
d’endoscope pourrait affecter les performances de la brosse.

*  Passer en revue les directives de nettoyage et d’entretien du fabricant
avant d'utiliser les brosses.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Aucun connu.

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

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

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

* Inspecter la téte de brosse avant utilisation pour vérifier qu'aucun
poil n'est lache ou manquant, et vérifier le cathéter de la brosse pour
s'assurer qu'il ne présente aucune coupure, déformation, ou autre
probléme pouvant compromettre sa solidité. Apres utilisation, s"assurer
que la brosse est intacte et qu'aucun poil n’est resté dans I'endoscope.

*  Brosses pour canal : Al'aide du dispositif de nettoyage de votre choix,
insérer la brosse de nettoyage dans toute la longueur de I'endoscope.
Une fois la téte de la brosse pour canal visible aprés son passage dans
le canal, vérifier quil n'y a aucun débris. Répéter autant de fois que
nécessaire jusqu’a ce que les poils soient propres.

*  Brosses pour valve : Retirer les valves de |a téte de contrdle de
I'endoscope. A I'aide du dispositif de nettoyage de votre choix, utiliser la
brosse pour nettoyer délicatement les valves, les ouvertures de valve, la
téte de contrdle et les molettes de la téte de controle.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu
et fabriqué avec le soin requis. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, quelle soit
ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation
a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la
stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines
hors du contrdle de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats
obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de
cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet

instrument. BSC ne sera en aucun cas r des pertes,

ou frais ires ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument.
BSC n'assume, ni n'autorise aucune tierce personne a assumer en son
nom, aucune autre r ilité ou igati é ire liée a cet

instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de
retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de

ou d" ion & un usage particuli ces

instruments.
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Catalog Number
Nimero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Ap1Buég katardyou
Referéncia
Katalognummer
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalognummer
IR Ws
Katalog Numarasi
Nimero de catalogo
Kataloginumero
Numar de catalog
Katalégové ¢islo
KatanoseH Homep
Kataloski broj
Kataloga numurs
Katalogo numeris

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Se brugsanvisningen.
ZupPouleuteite Tig 0dnyieg xpriong.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao
Se bruksanvisning

Lasd a hasznalati utasitast.

Viz navod k pouziti.

Zapoznac sie z instrukcja obstugi.
Se bruksanvisningen.

ALS XIS BTS2
Kullanma Talimatlarina Bagvurun.
Consulte as instrugdes de uso.
Tutustu kayttoohjeisiin.

Consultati instructiunile de utilizare.
Pozri ndvod na poutzitie.
MpoueTeTe MHCTPyKLMMTE 32
ynotpe6a.

Pro¢itajte upute za upotrebu.
Skatit lietosanas instrukcijas.
Perziaréti naudojimo instrukcijas.

X

Y

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Indhold
Mepiexopeva
Contedido
Innehall
Tartalom
Obsah
Zawartos¢
Innhold
We=
icindekiler
Contetdo
Sisaltd
Continut
Obsah
CoabpxaHne
Sadrzaj
Saturs
Turinys

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Autoriseret repreesentant i EU
E€ouaiodotnpévog avtimpdownog
oty EE

Representante Autorizado na U.E.
Auktoriserad EU-representant
Hivatalos képviselet az EU-ban
Autorizovany zastupce pro EU
Autoryzowany przedstawiciel w UE
Autorisert representant i EU

EU 32 th2|H

AB Yetkili Temsilcisi

Representante Autorizado na UE
EU-valtuutettu edustaja
Reprezentantul Autorizat UE
Autorizovany zastupca pre EU
YnbnHomolleH npeactasuten 3a EC
Ovlasteni predstavnik za EU
Pilnvarotais parstavis ES

|galiotasis atstovas ES
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Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Lovmeessig producent
NOUIPOC KATAOKEVACTHG
Fabricante Legal

Laglig tillverkare
Hivatalos gyarto
Opravnény vyrobce
Producent uprawniony
Lovmessig produsent
HH Tl z=Ab

Yasal Uretici

Fabricante Legal
Laillinen valmistaja
Producétor legal
Vyrobca

OduumaneH npoussoguTen
Zakonski proizvoda¢
Likumigais razotajs
Teisétas gamintojas

Lot

Lote

Lot
Charge
Lotto
Partij
Parti
MNaprida
Lote
Sats
Tételszam
Sarze
Seria
Parti
ZE
Parti
Lote

Erd

Lot
Sarza
Maptupa
Serija
Partija
Serija
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Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Genanvendelig pakning
AVOKUKAWOIN OuoKevaoia
Embalagem Reciclavel
Atervinningsbar forpackning
Ujrahasznosithatd csomagolés
Recyklovatelny obal
Opakowanie przeznaczone do
recyklingu

Emballasjen kan resirkuleres
WS =Y

Embalagem Reciclavel
Kierrétettava pakkaus
Ambalaj reciclabil
Recyklovatelny obal
PeLuknpyema onakosKka
Ambalaza za recikliranje

Atkartoti parstradajams iepakojums

Perdirbama pakuoté

Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fabricagedatum
Fremstillingsdato
Huéepopunvia kataokeurc
Data de Fabrico
Tillverkningsdatum

A gyartas idépontja
Datum vyroby

Data produkgji
Produksjonsdato
H=Y

Uretim Tarihi

Data de Fabricacao
Valmistuspéivamaara
Data fabricatiei
Détum vyroby

[lata Ha npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Razo3anas datums
Pagaminimo data



Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Australsk sponsoradresse

AigvBuvon xopnyou otnv AuaTpahia
Endereco do Patrocinador Australiano
Adress till australisk sponsor

Az ausztral szponzor cime

Adresa australského zadavatele
Adres sponsora australijskiego
Australsk sponsors adresse
FER1IESN

Avustralyali Sponsor Adresi
Endereco do Patrocinador Australiano
Australialaisen toimeksiantajan osoite
Adresa sponsorului australian
Adresa australskeho zadavatela
Anpec Ha Bb3NOXUTENs 3a
AscTtpanua

Adresa sponzora za Australiju
Sponsora adrese Australija
Australijos réméjo adresas

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Lokal kontakt i Argentina

YmevBuvog emkovwviag oTnv ApyevTiviy

Contacto local na Argentina

Lokal kontakt, Argentina

Helyi kapcsolattarté (Argentina)
Mistni kontaktni osoba v Argentiné

Miejscowy przedstawiciel w Argentynie

Lokal kontakt for Argentina
Ot=HIE|L} HX| 22X

Arjantin Yerel iletisim

Contacto local na Argentina
Argentiina — paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Argentina
Miestny zastupca v Argentine

MecTHO nnLe 3a KOHTaKT 3a ApXKeHTIHa

Lokalni kontakt u Argentini
Vietéja parstavnieciba Argentina
Vietos kontaktinis asmuo Argentinoje

Brazil Local Contact

Contacto local en Brasil

Contact local au Brésil

Lokaler Kontakt Brasilien

Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilig

Lokal kontakt i Brasilien

YrevBuvog emikovwviag ot Bpalihia
Contacto local no Brasil

Lokal kontakt, Brasilien

Helyi kapcsolattarto (Brazilia)
Mistni kontaktni osoba v Brazilii
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii
Lokal kontakt for Brasil

Batd X 29X

Brezilya Yerel iletisim

Contato local no Brasil

Brasilia — paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Brazilia

Miestny zastupca v Brazilii

MecTHo e 3a KOHTaKT 3a bpasunus
Lokalni kontakt u Brazilu

Vietéja parstavnieciba Brazilija
Vietos kontaktinis asmuo Brazilijoje

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 92238516A) DFU MB, Hedgehog, OUS, 50830554-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 92238516A) DFU MB, Hedgehog, OUS, 50830554-01A

For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Kun til engangsbrug. M ikke
genanvendes.

Ta pia xprion pévo. Mnv
£7QVAXPNOILOTIOLEITE.

Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.

Endast for engdngsbruk. Far inte
ateranvéndas.

Kizarélag egyszeri hasznalatra. Ne
hasznaljak djra.

Pouze pro jednorazové pouziti.
Nepouzivat opakované.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac powtérnie.

Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes
flere ganger.

AU3| 2L Ch THARZSIX| DHYAI2.
Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin.

Somente para uso descartavel. Nao
reutilize.

Vain kertakayttoon. Ei saa kayttad
uudestaan.

De unicé folosinta. A nu se refolosi.
Urcené len na jednorazové pouZzitie.
Nepouzivajte opakovane.

Camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce
131011382 NOBTOPHO.

Samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovno upotrebljavati.
Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot
atkartoti.

Naudoti tik vieng karta. Nenaudoti
pakartotinai.

Black (K) AE <5.0

Do not use if package is damaged.

No usar si el envase esta dafiado.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione e
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget.

Mn XpPnOIUOTTOLEITE AV N CUCKEVATTa €XEL
umooTel {nuia.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Anvénd inte om forpackningen &r skadad.
Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.

7| X7t £LE 2 ALSSHA|
ORJAL2.

Eger paket zarar gormiisse kullanmayin.
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Ei saa kayttdd, jos pakkaus on
vaurioitunut.

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.
[la He ce 13n0n38a, aKo OnakoBKarta e
yBpesieHa.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista.



Non-Sterile
No estéril
Non stérile
Nicht steril
Non sterile
Niet-steriel
Ikke-steril

Mn anooTelpwuévo
Nao esterilizado
Icke-steril
Nem steril
Nesterilni
Niejatowy
Ikke-steril
Hg#

Steril Degildir
Nao estéril
Epasteriili
Non-steril
Nesterilny
HectepunHo
Nesterilno
Nesterils
Nesterilus
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-m EU Authorized
EC .
Representative

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact
Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.hostonscientific.com/bra
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Legal
Manufacturer
Manufactured for:
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
Recyclable

Package
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© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.





