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Koala™

Eponge nettoyante imprégnée de
détergent enzymatique Pure™

B, ONLY

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

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'éponge nettoyante Koala imprégnée de détergent enzymatique
Pure est un dispositif portatif a usage unique, non stérile, en
polyuréthane de polyester absorbant, destiné a étre immergé dans
I'eau tout en le pressant afin de libérer le détergent enzymatique.
Essuyer la surface de I'endoscope avec I'éponge imprégnée de
détergent enzymatique aprés la procédure d'endoscopie sert
d'étape de pré-nettoyage avant la désinfection ou la stérilisation de
I'endoscope.

Contenu

Contenu de I'emballage :

(1) Eponge nettoyante Koala imprégnée de détergent enzymatique
Pure

INDICATIONS/UTILISATION

L'éponge nettoyante Koala imprégnée de détergent enzymatique
Pure est congue pour étre plongée dans I'eau pour essuyer la surface
de I'endoscope apreés la procédure d'endoscopie ; ce processus sert
d'étape de pré-nettoyage avant la désinfection ou la stérilisation de
I'endoscope.

Black (K) AE <5.0

Enoncé sur les avantages diniques

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

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.
MISES EN GARDE
DANGER: Peut provoquer des symptémes allergiques
ou d'asthme ou des difficultés respiratoires en cas
d'inhalation.
PRECAUTIONS

« Porter un équipement de protection individuelle (EPI) approprié
lors de I'utilisation de ce dispositif.

o Eviter tout contact avec les yeux et la peau. En cas de contact,
rincer avec de I'eau. Si l'irritation persiste, consulter un médecin.

o Bviter d'inhaler la poussiére enzymatique. En cas d‘inhalation :
sila victime a du mal a respirer, la transporter a I'extérieur
et la maintenir dans une position lui permettant de respirer
confortablement. En cas de problémes respiratoires : consulter un
médecin.

EVENEMENTS INDESIRABLES

* Réaction allergique

¢ Exacerbation de I'asthme

PRESENTATION

Le dispositif est fourni non stérile et est a usage unique. L'emballage
et le dispositif doivent étre inspectés avant toute utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou a été ouvert
accidentellement avant utilisation.

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

Ce produit n'exige aucune condition de manipulation ou de stockage
particuliere.



INSTRUCTIONS D'UTILISATION

o Aprés la procédure d'endoscopie, créer une solution
enzymatique en plongeant I'éponge enzymatique dans le bol
EcoBowl ou dans un récipient équivalent rempli d'environ
300 mL &1000 mL d'eau tout en comprimant vigoureusement
I'éponge au moins trois fois pour libérer le détergent
enzymatique.

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

o Facultatif : Placer I'éponge sur I'extrémité de I'endoscope durant
le transport de I'endoscope.

Mise au rebut

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

Apres utilisation, le dispositif peut contenir des substances pouvant
présenter des risques biologiques. Le dispositif et son emballage
doivent étre éliminés comme des déchets biologiques dangereux
ou traités et éliminés conformément a toute réglementation
institutionnelle, administrative et/ou locale en vigueur. L'utilisation
d'un récipient pour déchets biologiques dangereux portant le
symbole de danger biologique est recommandée. Les déchets
biologiques dangereux non traités ne doivent pas étre éliminés avec
les déchets ménagers.

Apres l'intervention

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

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

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

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

Toutes les autres marques appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.
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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.
TupBouAeuTEiTE TIC 05NYiES XpriONG.
Consulte as Instruces de Utilizacdo
Se bruksanvisning

Lasd a hasznalati utasitast.

Viz névod k poufziti.

Zapoznac sig z instrukja obstugi.
Se bruksanvisningen.

AL RIEE HESHIAIL.
Kullanma Talimatlarina Basvurun.
Consulte as instru¢des de uso.
Tutustu kdyttdohjeisiin.

Consultati instructiunile de utilizare.
Pozri ndvod na poufitie.

MpoueTeTe MHCTPYKuUMUTe 3a ynoTpeta.

Procitajte upute za upotrebu.
Vaadake kasutusjuhendit.

Skatit lieto3anas instrukcijas.
Perziréti naudojimo instrukcijas.
Glejte navodila za uporabo.

Lihat petunjuk penggunaan.
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Non-Sterile

No estéril

Non stérile

Nicht steril

Non sterile
Niet-steriel
Ikke-steril

Mn amooTelpwpévo
Néo esterilizado
Icke-steril

Nem steril
Nesterilni
Niejatowy
Ikke-steril
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Steril Degildir
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Non-steril
Nesterilny
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Single use. Do not re-use.

Un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden.

Monouso. Non riutilizzare.

Eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken.

Engangsbrug. Ma ikke genanvendes.
Mua xpriong. Mnv

®

Recyclable Package
Envase reciclable

| EC [REP

i Pl inthe
European Community

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Genanvendelig pakning
AVOKUKAWGLHN GUOKELOGIQ
Embalagem Reciclavel

Utilizagdo unica. Nao reutilizar.
Engangsbruk. Fér ej dteranvandas.

Egyszer hasznalatos. Ne hasznlja fel Gjra.

Pro jednorazové pouziti. NepouZzivejte
opakované.

Do uzytku jednorazowego. Nie uzywac
powtdrnie.

Til engangsbruk. Ikke for gjenbruk.

23| SAULCh THARZSIX| DHYAI2.
Tek kullanimhiktir. Yeniden kullanmayin.
Uso nico. Ndo reutilize.

Kertakayttginen. Ala kayta

De unica folosita. A nu se refolosi.

Atervi forpackning
Ujrahasznosithaté csomagolas
Recyklovatelny obal
Opakowanie przeznaczone do
recyklingu

Emballasjen kan resirkuleres
e =Y

Geri Déniistimli Ambalaj
Embalagem Reciclavel
Kierratettavd pakkaus
Ambalaj reciclabil
Recyklovatelny obal
Peuknupyema onakoska
Ambalaza za recikliranje

Na jedno poutzitie. P

3a epHokpaTHa ynotpe6a. la He ce
311011383 NOBTOPHO.

Jednokratna uporaba. Nemojte ponovno
upotrebljavati.

Uhekordselt kasutatav. Arge kasutage
korduvalt.

Vienreizéjai lieto3anai. Nelietot atkartoti.
Naudoti tik vieng karta. Nenaudoti
pakartotinai.

Za enkratno uporabo. Ne uporabite
ponovno.

Sekali pakai. Jangan pakai ulang.

pakend

Atkartoti parstradajams iepakojums
Perdirbama pakuoté

Reciklazna embalaza

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

autorizat in C

Europeana
Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

YNbAHOMOLLEH NPeficTaBuTenN 3a
EBponeiickata 06LHOCT

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti

Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa
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Do not use if package is damaged.

No usar si el envase esté dafiado. AUS

Australian Sponsor Address
Direccion del patrocinador australiano

ARG

Ne pas utiliser si I' est

endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht

verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &

danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is

beschadigd.

M4 ikke anvendes, hvis pakken er

beskadiget.

Mn XPNOLHOTIOLEITE AV ) CUOKEVGIX EXEL

umooTel {npid.

Nao utilize se a embalagem estiver

danificada.

Anvand inte om forpackningen ar skadad.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.
pouZivejte, pokud je obal

Nie uzywac, jesli opakowanie jest

uszkodzone.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

7| X7t £4E Z2 ARSI

OHYAL2.

Eger paket zarar gérmiisse kullanmayin.

Nao utilize se a embalagem estiver

danificada.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

A nu se utiliza daca ambalajul este

deteriorat.

ak je balenie
[la He ce u3non3Ba, ako onakoeKara e
yBpefieHa.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
Nenaudoti, jei pakuoté yra pazei:
Ne bite, Ce je Za poskod
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
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Adresse du pi
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Australsk sponsoradresse

QiebBuvon xopnyol atnv AuoTpahia
Endereqo do Patrocinador Australiano
Adress till australisk sponsor

Az ausztral szponzor cime

Adresa australského zadavatele
Adres sponsora australijskiego
Australsk sponsors adresse

EER STTEDN

Avustralyali Sponsor Adresi

Endereqo do Patrocinador Australiano
Australialaisen toimeksiantajan osoite
Adresa sponsorului australian

Adresa austrélskeho zadavatela
Apnpec Ha Bb3noXuTens 3a ABcrpanus
Adresa sponzora za Australiju
Austraalia sponsori aadress

Sponsora adrese Australija
Australijos réméjo adresas

Naslov avstralskega sponzorja
Alamat Sponsor Australia
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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

YnedBuvog ko wviag aTny ApyevTivi
Contacto local na Argentina

Lokal kontakt, Argentina

Helyi kapcsolattartd (Argentina)

Mistni kontaktni osoba v Argentiné
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie
Lokal kontakt for Argentina
OI2E|Lt BX| 22|A

Arjantin Yerel iletisim

Contato local na Argentina

Argentiina - paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Argentina

Miestny zastupca v Argentine

MecTHO NMe 3a KOHTAKT 32 ApKEeHTUHA
Lokalni kontakt u Argentini

Argentiina kohalik kontakt

Vietéja parstavnieciba Argentina
Vietos kontaktinis asmuo Argentinoje
Lokalni stik v Argentini

Kontak Lokal Argentina



Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
Lokal kontakt i Brasilien
YnehBuvog emkowvwviag otn Bpadhia
Contacto local no Brasil

Lokal kontakt, Brasilien

Helyi kapcsolattarté (Brazilia)

Mistni kontaktni osoba v Brazilii
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii
Lokal kontakt for Brasil

HapE Xl 2oH

Brezilya Yerel iletisim

Contato local no Brasil

Brasilia - paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Brazilia

Miestny zastupca v Brazilii

Medical Device under EU Legislation
Producto sanitario bajo la legislacion de la UE

[up]|

Unique Device Identifier
Identificador tnico del dispositivo

Dispositif médical relevant de la Iégi:
deI'UE

izi laut EU
Dispositivo medico ai sensi della
legislazione UE
Medisch hulpmiddel op grond van de
EU-wetgeving
Medicinsk udstyr i henhold til EU-lovgivning
latpoteXVoAOyLKO TTPOiGV GUNdWVA PE TN
vopobeoia tng EE
Dispositivo médico ao abrigo da legislacao
da UE
Medicinsk utrustning enligt EU:s lagstiftning
Az unids jogszabalyok szerinti
orvostechnikai eszkoz
Zdravotnicky prostiedek dle pravnich
predpisi EU
Wyrdb medyczny w Swietle przepisow UE

MecTHO ML 3a KOHTaKT 33
Lokalni kontakt u Brazilu
Brasiilia kohalik kontakt
Vietéja parstavnieciba Brazilija
Vietos kontaktinis asmuo Brazilijoje
Lokalni stik v Braziliji

Kontak Lokal Brasil

utstyr ifalge EU-I
FEAE HEH W 2=7|7]
AB Mevzuati kapsaminda Tibbi Cihaz
Dispositivo médico de acordo com a
legislacdo da UE
intalaite EU:n lainsdddanndn mukaan
Dispozitiv medical conform legislatiei UE
Zdravotnicka pomdcka podla pravnych
predpisov EU
MefMUVHCKO M3enue B (bOTBETCTBIE (bC
3aKOHOAATeNCTBOTO Ha EC
Medicinski uredaj u skladu sa
zakonodavstvom EU-a
Euroopa Komisjoni maaruse kohaselt
meditsiiniseade
Mediciniska ierice saskana ar Eiropas
Savienibas likumdo3anu
Medicinos priemoné pagal ES teisés aktus
Medicinski pripomocek po zakonodaji EU
Peralatan Medis dalam Legislasi Uni Eropa

La

unique du dispositif
Eindeutige Geratekennung
Identificativo univoco del dispositivo
Unieke apparaatcode

Unik udstyrsidentifikation

Movasikd avayVwpLoTIKO GUGKEUIG
Identificador de Dispositivo Unico
Unikt enhets-ID

Egyedi eszkézazonositd

Jedinedny identifikator zafizeni
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Unik enhetsidentifikator

R IRl AER

Benzersiz Cihaz Tanimlayia
Identificador exclusivo de dispositivo
Yksildivé laitetunniste

Identificator unic al dispozitivului
Jedinedny identifikator pomdcky
YHUKaneH nieHTnduKaTop Ha
YCTPOiACTBOTO

Jedinstveni identifikacijski broj proizvoda
Seadme kordumatu identifikaator
lerices unikalais identifikators
Unikalusis prietaiso identifikatorius
Edinstveni identifikator pripomocka
Pengidentifikasi Perangkat Unik
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND
Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

Argentina
ARG Local Contact

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
BRA Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra
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Authorized Representative
EC |REP in the European Community

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
Do not use if package
is damaged.
Recyclable
Package

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.



