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English
EchoBrush™ - Endoscopic Ultrasound Cytology Brush

INTENDED USE

The EchoBrush™ is used to sample targeted submucosal
gastrointestinal lesions through the accessory channel of an
ultrasound endoscope.

NOTES

Do not use this device for any purpose other than the stated
intended use. Inventory rotation of sterile products is essential.
Verify the expiration date of the package label prior to using the
product. If the expiration date has lapsed, do not use or resterilize
the device. If the product package is open or damaged when
received, do not use this device. Cook Endoscopy devices must be
stored in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to the primary endoscopic
procedure to be performed in gaining access to the desired injection
site. Relative contraindications to cytology include, but are not
limited to: coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with gastrointestinal endoscopy
include, but are not limited to: perforation, hemorrhage, aspiration,
fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension,
respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

CAUTIONS

A thorough understanding of the technical principles, clinical
applications and risks associated with endoscopic ultrasound and
fine needle aspiration is necessary. The EchoBrush™ should only
be used by, or under the supervision of, physicians thoroughly
trained in endosonography, aspiration biopsy and brush cytology.

PRECAUTIONS
The EchoBrush™ is designed for use with the Cook Endoscopy 19
gauge EchoTip Ultra® Needle (ECHO-19).



INSTRUCTIONS FOR USE

1. Upon removal of the EchoBrush™ from the packing, visually
inspect with particular attention to kinks, bends, and breaks. If an
abnormality is detected that would prohibit proper working condition,
do not use. Please notify Cook Ireland for return authorization.

2. The EchoBrush™ may be used either before or after fine needle
aspiration.

3. Remove the stylet of the endoscopic ultrasound needle and
introduce the EchoBrush™ into the aspiration lumen.

4. Advance the device, in small increments, until the brush head is
seen on the EUS image. As a guide, there is a white mark on the
proximal end of the brush shaft near the handle of the EchoBrush™.
When the white mark enters the lumen of the endoscopic ultrasound
needle the brush-head will start to exit the needle-tip of the
endoscopic ultrasound needle.

5. Gently brush the walls of the target lesion with the EchoBrush™
under EUS guidance.

6. It may be necessary to brush the area several times to obtain
adequate cellular material.

7. To remove the EchoBrush™, gently retract it into the tip of the
endoscopic ultrasound needle so that the brush is completely
covered by the needle. Do not withdraw the EchoBrush™ through
the aspiration lumen of the endoscopic ultrasound needle.

8. Retract the needle-tip into the sheath of the endoscopic
ultrasound needle.

9. Withdraw the endoscopic ultrasound needle from the endoscope.
10. Carefully advance the needle-tip from the sheath.

11. Advance the EchoBrush™ so that it exits the needle-tip of the
endoscopic ultrasound needle.



12. The brush-head of the EchoBrush™ may be removed with a
wire cutter and prepared for examination according to institutional
guidelines.

13. The shaft of the EchoBrush™ may then be withdrawn
completely through the aspiration lumen of the endoscopic
ultrasound needle.

14. Upon completion of the procedure, dispose of the device
according to institutional guidelines for biohazardous medical waste.



Danish
EchoBrush™ — endoskopisk ultralydscytologiborste

ANVENDELSESFORMAL

EchoBrush™ er beregnet til udtagning af cytologiske praver fra
cystiske eller andre laesioner under endoskopisk ultralydsvejledning.
Produktet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug.

BEMAERK

Produktet ma kun anvendes til det anfarte, pataenkte formal.

| forbindelse med sterile produkter er det vigtigt, at det eeldste
produkt anvendes forst. Udlebsdatoen pa etiketten skal kontrolleres,
inden produktet anvendes. Produktet ma ikke anvendes eller
gensteriliseres, hvis udlgbsdatoen er overskredet. Hvis emballagen
er aben eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke
anvendes. Cook Endoscopy produkter skal opbevares tart og ma
ikke udsaettes for kraftige temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der geelder
specifikt for den primaere endoskopiske procedure, der
udfares i forbindelse med etablering af adgang til det enskede
injektionssted. Kontraindikationer, der geelder for cytologi,
omfatter blandt andet: koagulationsdefekt.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med gastrointestinal endoskopi
omfatter blandt andet: Perforering, bledning, aspiration, feber,
infektion, allergisk reaktion over for medicin, hypotension,
respirationsdepression eller -ophor, hjertearytmi eller -stop.

FORSIGTIG

Et indgaende kendskab til de tekniske principper, kliniske
applikationer og risici, der er forbundet med endoskopisk ultralyd
og aspiration med fine nale, er en forudsaetning for anvendelse
af dette produkt. EchoBrush™ ma kun anvendes af eller under
vejledning af leeger, der er behgrigt uddannet i endosonografi,
aspirationsbiopsi og barstecytologi.



FORHOLDSREGLER
EchoBrush™ er beregnet til brug med en Cook Endoscopy EchoTip
Ultra®-nal i storrelse 19 (ECHO-19).

BRUGSANVISNING

1. Efter udpakning skal EchoBrush™ efterses specielt med
henblik pa knaek, buk eller brud. Produktet méa ikke anvendes, hvis
der opdages defekter, der forhindrer korrekt funktion. | tilfaelde

af defekter skal Cook Ireland underrettes inden returnering af
produktet.

2. EchoBrush™ kan anvendes for eller efter finnalsaspiration.

3. Den endoskopiske ultralydsnals stilet udtages, og EchoBrush™
fores ind i aspirationslumenen.

4. Produktet fores frem i sma trin, indtil barstehovedet kan ses pa
det endoskopiske ultralydsbillede. Som vejledning er der anbragt en
hvid marker pa bgrsteskaftets proksimale ende nzer EchoBrush™-
handtaget. Nar den hvide marker traenger ind i den endoskopiske
ultralydsnals lumen, begynder bgrstehovedet at stikke ud af den
endoskopiske ultralydsnals spids.

5. Malleesionens veegge barstes forsigtigt med EchoBrush™ under
endoskopisk ultralydsstyring.

6. Det kan veere ngdvendigt at barste omradet flere gange for at
opna tilstraekkeligt cellemateriale.

7. Ved udtagning af EchoBrush™ traekkes barsten forsigtigt

tilbage i spidsen af den endoskopiske ultralydsnal, s& bgrsten er
fuldsteendigt deekket af nalen. EchoBrush™ ma ikke traekkes tilbage
gennem den endoskopiske ultralydsnal aspirationslumen.

8. Nalespidsen traekkes tilbage i den endoskopiske ultralydsnals
sheath.

9. Den endoskopiske ultralydsnal treekkes ud af endoskopet.



10. Nalespidsen fares forsigtigt ud af sheathet.

11. EchoBrush™ fgres frem, indtil den stikker ud af den
endoskopiske ultralydsnals spids.

12. Borstehovedet pa EchoBrush™ kan fiernes med en bidetang
og klargeres til undersggelse i henhold til hospitalets gaeldende
retningslinjer.

13. EchoBrush™-skaftet kan derefter treekkes helt tilbage gennem
den endoskopiske ultralydsnal aspirationslumen.

14. Efter endt procedure bortskaffes produktet i henhold til
hospitalets geeldende retningslinjer for biologisk farligt medicinsk
affald.



Dutch
EchoBrush™ - Echo-endoscopische cytologie borstel

INDICATIE

De EchoBrush™ wordt gebruikt om onder geleide van echo-
endoscopie cytologische monsters uit een cyste of een andere
laesie te verkrijgen. Dit instrument wordt steriel geleverd en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

OPMERKINGEN

Gebruik dit instrument niet voor enig ander doel dan onder
indicatie staat aangegeven. Toepassing van het first-in/first-out
systeem is bij steriele producten van essentieel belang. Controleer
voorafgaand aan gebruik van dit product de op het etiket van de
verpakking vermelde vervaldatum. Dit product mag niet worden
gebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd als de vervaldatum
verstreken is. Als de verpakking bij ontvangst open of beschadigd
is, mag dit product niet worden gebruikt. De producten van

Cook Endoscopy dienen op een droge plaats zonder extreme
temperatuurschommelingen te worden bewaard.

CONTRA-INDICATIES

Tot de contra-indicaties horen onder meer de contra-indicaties
specifiek voor de primaire endoscopische procedure die moet
worden uitgevoerd om de gewenste injectieplaats te benaderen.
Relatieve contra-indicaties voor cytologie zijn onder meer:
coagulopathie.

POTENTIELE COMPLICATIES

Bij gastro-intestinale endoscopie kunnen zich de volgende
complicaties voordoen (deze opsomming is niet volledig):
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische
reacties op medicatie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand,
hartritmestoornissen of hartstilstand.

WAARSCHUWINGEN

Een uitgebreide kennis van de technische principes, de klinische

toepassingen en de risico’s van echo-endoscopie en fine needle

aspiratie is vereist. De EchoBrush™ mag uitsluitend worden

gebruikt door of onder supervisie van een arts met een uitgebreide

opleiding in echo-endoscopie, aspiratiebiopsie en borstelcytologie.
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VOORZORGSMAATREGELEN
De EchoBrush™ is ontworpen voor gebruik met de Cook
Endoscopy 19 gauge EchoTip Ultra® naald (ECHO-19).

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Haal de EchoBrush™ uit de verpakking en inspecteer het
apparaat zorgvuldig, met speciale aandacht voor knikken, bochten
en breuken. Gebruik dit product niet als er iets wordt ontdekt dat
het functioneren zou kunnen belemmeren. Licht Cook Ireland in
voor een retourmachtiging.

2. De EchoBrush™ kan voor of na fine needle aspiratie worden
gebruikt.

3. Verwijder het stilet van de echo-endoscopienaald en introduceer
de EchoBrush™ in het aspiratielumen.

4. Voer het instrument met kleine eindjes tegelijk op totdat

de borstelkop op het echo-endoscopische beeld te zien is.

Ter geleiding is het proximale uiteinde van de borstelschacht

bij de handgreep van de EchoBrush™ voorzien van een wit
merkteken. Wanneer het witte merkteken het lumen van de echo-
endoscopienaald binnengaat, verlaat de borstelkop de naald-tip van
de echo-endoscopienaald.

5. Borstel de wanden van de bedoelde laesie onder echo-
endoscopische geleide voorzichtig met de EchoBrush™.

6. Het kan nodig zijn dit gebied een aantal malen te borstelen
om voldoende celmateriaal te verzamelen.

7. Verwijder de EchoBrush™ door het instrument voorzichtig in de
tip van de echo-endoscopienaald terug te trekken totdat de borstel
geheel door de naald wordt bedekt. Trek de EchoBrush™ niet

terug door het aspiratielumen van de echo-endoscopienaald.

8. Trek de naald-tip terug in de sheath van de echo-endoscopienaald.

9. Verwijder de echo-endoscopienaald uit de endoscoop.



10. Schuif de naald-tip voorzichtig uit de sheath.

11. Schuif de EchoBrush™ zo ver op dat deze uit de naald-tip van
de echo-endoscopienaald steekt.

12. De borstelkop van de EchoBrush™ kan met een draadmesje
worden verwijderd en conform de daarvoor geldende richtlijnen
worden klaargemaakt voor onderzoek.

13. De schacht van de EchoBrush™ kan vervolgens helemaal uit
het aspiratielumen van de echo-endoscopienaald worden getrokken.

14. Voer het instrument na voltooiing van de procedure af volgens
de ziekenhuisrichtlijnen voor het verwijderen van biologisch-medisch
afval.



French

EchoBrush™ - Brosse pour cytologie sous ultrasons
endoscopiques

INDICATIONS

La brosse EchoBrush™ sert a obtenir des échantillons cytologiques
de lésions kystiques ou autres sous contrble par ultrasons
endoscopiques. Le dispositif, livré stérile, est destiné a un usage
unique.

NOTES

Ne pas utiliser ce produit autrement que pour 'usage auquel il est
expressément destiné dans cette notice. La rotation des stocks est
essentielle pour des produits stériles. Vérifier la date d’expiration
sur I'étiquette de 'emballage avant utilisation du produit. Si celle-

ci est dépassée, ne pas utiliser ni restériliser le produit. Si le
conditionnement est ouvert ou endommagé a la réception, ne pas
utiliser ce produit. Il est recommandé de conserver le matériel Cook
Endoscopy dans un endroit sec, a I'abri des températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la procédure
endoscopique principale a effectuer pour accéder au site d’injection
souhaité. Liste non exhaustive des contre-indications relatives a la
cytologie : coagulopathie.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Liste non exhaustive des complications potentielles associées a
I'endoscopie gastro-intestinale : perforation, hémorragie, aspiration,
fievre, infection, réaction allergique a un médicament, hypotension,
dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

ATTENTION

L’utilisation de ce produit implique une connaissance approfondie
des principes techniques, des applications cliniques et des risques
associés aux ultrasons endoscopiques et a la cytoponction. La
brosse EchoBrush™ doit exclusivement étre utilisée par des
praticiens totalement expérimentés en matiere d’échoendoscopie,
de ponction-biopsie et de brossage cytologique, ou sous leur
contréle.
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PRECAUTIONS D’UTILISATION
La brosse EchoBrush™ est destinée a une utilisation avec I'aiguille
19 gauge EchoTip Ultra® de Cook Endoscopy (ECHO-19).

MODE D’UTILISATION

1. Aprés avoir retiré la brosse EchoBrush™ de son emballage, faire
un contrdle visuel en recherchant tout particulierement d’éventuelles
plicatures, courbures ou ruptures. En cas d’anomalie susceptible
d’entraver le bon fonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.
Veuillez en aviser Cook Ireland pour obtenir une autorisation de
retour d’article.

2. La brosse EchoBrush™ peut étre utilisée avant ou aprés une
cytoponction.

3. Retirer le stylet de I'aiguille a ultrasons endoscopiques et
introduire la brosse EchoBrush™ dans la lumiére d’aspiration.

4. Avancer le dispositif, par courtes étapes, jusqu’a ce que la téte
de la brosse soit visible sur 'image d’échoendoscopie. Pour vous
aider, un repére blanc est localisé sur I'extrémité proximale de la
tige de la brosse, prés de la poignée de la brosse EchoBrush™.
Lorsque le repére blanc péneétre dans la lumiere de l'aiguille a
ultrasons endoscopiques, la téte de la brosse commence a sortir de
I'extrémité de cette méme aiguille.

5. Brosser doucement les parois de la Iésion ciblée avec la brosse
EchoBrush™ sous controle échoendoscopique.

6. Il peut s’avérer nécessaire d’appliquer la brosse sur la zone
de prélevement a plusieurs reprises afin d’obtenir suffisamment
d’échantillons cellulaires.

7. Pour retirer la brosse EchoBrush™, la rétracter doucement dans
I'extrémité de I'aiguille a ultrasons endoscopiques de sorte que la
brosse soit complétement recouverte par l'aiguille. Ne pas retirer la
brosse EchoBrush™ a travers la lumiére d’aspiration de I'aiguille a
ultrasons endoscopiques.
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8. Rétracter I'extrémité de I'aiguille dans la gaine de l'aiguille a
ultrasons endoscopiques.

9. Retirer l'aiguille de 'endoscope.

10. Avancer avec précautions I'extrémité de Iaiguille depuis la
gaine.

11. Avancer la brosse EchoBrush™ jusqu’a ce qu’elle sorte de
I'extrémité de I'aiguille a ultrasons endoscopiques.

12. La téte de la brosse EchoBrush™ peut étre retirée avec un
coupe-fil et préparée pour 'examen selon les dispositions Iégales.

13. La tige de la brosse EchoBrush™ peut ensuite étre retirée
completement via la lumiére de ponction de I'aiguille a ultrasons
endoscopiques.

14. Une fois la procédure terminée, jeter le dispositif conformément

aux dispositions Iégales en vigueur pour les déchets médicaux
biologiguement dangereux.
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German
EchoBrush™ - Endosonographische Zytologiebiirste

VERWENDUNGSZWECK

Die EchoBrush™ wird zur Gewinnung zytologischer Gewebeproben
von zystischen oder anderen Lé&sionen unter endoskopischer
Ultraschallkontrolle eingesetzt. Steriler Einmalartikel.

HINWEISE

Setzen Sie dieses Instrument fir keine anderen Zwecke

als die oben genannten ein. Sterile Produkte missen bis zu

einem bestimmten Datum verbraucht worden sein. Uberpriifen Sie
das Verfallsdatum auf der Verpackung, bevor Sie das Instrument
einsetzen. Wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist, benutzen

Sie das Instrument nicht und resterilisieren Sie es nicht. Wenn die
Verpackung offen oder beschadigt ist, benutzen Sie das Instrument
nicht. Cook Endoscopy-Instrumente missen an einem trockenen
Ort ohne extreme Temperaturen gelagert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehdren auch solche, die fir den
priméaren endoskopischen Eingriff gelten, der zur Erreichung der
Injektionsstelle notwendig ist. Zu den Kontraindikationen einer
Zytologie gehdrt u. a. eine Koagulopathie.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen bei der Magen-Darm-Endoskopie
gehdren u. a.: Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Fieber,
Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotension,
Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstérung oder -
stillstand.

SICHERHEITSHINWEISE

Der Einsatz dieses Produktes erfordert umfassende Kenntnisse

der technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken
der Endosonograhpie und Feinnadel-Aspiration. Die EchoBrush™
sollte nur von oder unter der Aufsicht von Arzten verwendet werden,
die in Endosonograhpie, Aspirationsbiopsie and Birstenzytologien
ausgebildet und erfahren sind.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
Die EchoBrush™ wird zusammen mit einer Cook Endoscopy
19 Gauge EchoTip Ultra® Kanile (ECHO-19) eingesetzt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Nachdem Sie die EchoBrush™ aus der Verpackung genommen
haben, Uberpriifen Sie das Instrument insbesondere auf Knicke oder
Bruchstellen. Benutzen Sie das Instrument nicht, wenn Sie einen
Schaden feststellen, der die Funktionstiichtigkeit des Instrumentes
beeintrachtigen kdnnte. Bitte benachrichtigen Sie Cook Ireland
wegen einer Ruckgabeautorisation.

2. Die EchoBrush™ kann vor oder nach der Feinnadel-Aspiration
eingesetzt werden.

3. Nehmen Sie das Stilett der Endosonographiekanile heraus und
fhren Sie die EchoBrush™ in das Aspirationslumen ein.

4. Schieben Sie das Instrument in kleinen Schritten voran, bis der
Burstenkopf endosonographisch zu sehen ist. Zur Orientierung
befindet sich eine weiBe Markierung am proximalen Ende des
Birstenschafts nahe des Handgriffs der EchoBrush™. Wenn diese
wei3e Markierung in das Lumen der Endosonographiekanile eintritt,
beginnt der Birstenkopf aus der Kanulenspitze auszutreten.

5. Streichen Sie vorsichtig unter endosonographischer Kontrolle mit
der EchoBrush™ Uber die Wande der Ziellasion.

6. Manchmal ist es notwendig, mehrere Male mit der Birste
Uber den Probenentnahmebereich zu streichen, um genligend
Zellmaterial zu sammeln.

7. Um die EchoBrush™ zu entnehmen, ziehen Sie den Birstenkopf
vorsichtig so weit in die Spitze der Endosonographiekantle zurick,
dass die Burste vollstdndig von der Kanllenspitze bedeckt ist.
Ziehen Sie die EchoBrush™ nicht durch das Aspirationslumen

der Endosonographiekanile heraus.

8. Ziehen Sie die Kanilenspitze in die Schleuse der
Endosonographiekantle zurick.
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9. Ziehen Sie die Endosonographiekanile aus dem Endoskop
heraus.

10. Schieben Sie die KanUlenspitze vorsichtig aus der Schleuse
heraus.

11. Schieben Sie die EchoBrush™ vor, sodass sie die Spitze der
Endosonographiekantle verlasst.

12. Trennen Sie den Birstenkopf der EchoBrush™ mit einem
Drahtschneider ab und bereiten Sie ihn entsprechend den Regeln
Ihres Hauses fir die Analyse vor.

13.Jetzt kdnnen Sie den Schaft der EchoBrush™ durch das
Aspirationslumen der Endosonographiekantle herausziehen.

14. Wenn der Eingriff beendet ist, entsorgen Sie das Instrument

entsprechend den Regeln lhres Hauses fir infektidsen
medizinischen Abfall.
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Greek

EchoBrush™ - Wriktpa KuttapoAoyiag pe KaBodriynon
EvdookorikoU Ymeprxou

ZKOMNOYMENH XPHZH

H ynktpa EchoBrush™ ypnotdoroteitat yia tn Anyn
KUTTAPOAOYLKWY OELYHATWY OO KUOTIKEG 1) AAAEG BAGBEG
UTIO KaBod1yNon. H cuokeun MapeEXETaL AMOCTELPWHEVT KAt
TPoOoPICeTaL yla pia povo xprnon.

ZHMEIQZEIZ

Mn XPNOLUOMOLELTE QUTHV TN CUCKEUN yla OKOTIO GAAOV ato
v npoavagpepbeioa nmpooptlouevn xpnon. Elvat ouclaoTikn
N avavewaon tng arnodnkng Twv Armoo TELPWHEVWY TIPOLOVTWV.
Erupepatwote TV nuepopnvia AnENg otnv €TIKETA TNG
OUOKEUOOLaG TIPOTOU XPNOLUOTIONCETE TO TPoLov. Edv n
nuepopnvia ANgNg €xet TIAPEABEL, PNV XPNOLUOTIOLETE Kal
HUNV ETIAVATIOOTELPWVETE TN OUCOKEUN. AV N ouoKeuaoia Tou
TIPOLOVTOG £XEL AVOLXTEL 1] €XEL UTTOOTEL (NULA KATA TNV
TAPOAQPN NG, KNV XENOLHOTIOLEITE TN OUoKeUr]. Ol CUOKEUEG
™G Cook Endoscopy mpenet va arobnkevovtat o Enpo
HUEPOG KAl va TIPOPUAACCOVTAL AT akpaleq HETABOAEG TNG
Beppokpaciag.

ANTENAEIZEIZ

Ot avTevdEeigelg MepAQBAVOUV EKELVEG TIOU APOPOUV TNV
KUpLa evOOOKOTILKT) dLadlkaoia Tou IPOKeLTaL va dtegayBel
TIPOKELMEVOU va eTiLTeUXBel N pdoBacn oTnv erbuuntr BEon
€yxuong. Ot OXETIKEG aVTEVOEIEELG yla TNV KUTTApoAoyia
mepthapPavouy, HETAEU GAAWY, BlATAPAXEG TINENG.

MI©ANEZ EMINAOKEZ

Ot evOEXOHEVEG ETUTTAOKEG TIOU OUOXETICOVTAL HE
YOAOTPOOKOTINGT TIEPLAAPBAvOUY, XwPLG OUWG va TepLlopifovTat
ota akoAouba: dlatpnon, atpdoppayia, eLopoenon, TIUPETO,
AOLHWEN, aAAEPYLKN avVTIOPAOT Ot PAPHAKA, UTTOTAON,
QVATVEUOTLKI KATAOTOAN 1} Arvola, kapdlakn appubpuia n
avakorn.
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MPOEIAOMOIHZEIZ

Elvat amapaitntn n KaAr Katavonon Twv TEXVIKWY apxXwyV,
KALVIKWV EQAPHOYWY Kal KLYOUVWY TIou oXeTIovTal HE ToV
€VOOOKOTILKO UTIEPNYO KAl TNV avappo®non Ue AETITH BeAovA.
H ynktpa EchoBrush™ mpgrel va xpnotponoteitat govo

aro, A Uno v eTiBAeyn, LATPWY KAAG EKTTALOEUNEVWY OE
TEXVIKEG evdoUTIEPNYXOYPAKpIag, avappo@nTLKY Blowlag Kat Kat
KUTTapoAoylag He YNKTPa.

MPO®YAAZEIZ

H ynktpa EchoBrush™ mpoopietat yia xprion pe tn Behova
EchoTip Ultra® dtapgtpou 19 gauge (ECHO-19) tng Cook
Endoscopy.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. BydCovtag tn wnktpa EchoBrush™ armo tn cuokeuaoia,
eAEYETE OMTIKA OlvovTag dlaltepn MPoooyn o ToakiopaTa,
Auylopata ry omtacipata. Av avixveubel kamola avwpaiia mou
Ba pmopouce va KATAOTACEL TO TIPoldV akaTAAANAO yla Xpron,
HNnv to Xpnotponomoete. Mapakaloupe evnuepwote TNV Cook
Ireland yia €ykpLon eTLOTPOPNG.

2. H ynktpa EchoBrush™ propel va xpnotpononBel elte mptv
elTe HETA TNV avappoO®NoN Ke AeTtitr BeAdva.

3. AQaLPECTE TO OTELAED TNG PEAOVAG EVOOTKOTILKOU UTIEPTXOU
Kal eloaydyete Tn Ynktpa EchoBrush™ pgoa otov aulo
avappoenong.

4. MpowBACTE TN CUCOKEUN, HE MIKPA PAPATA, HEXPLG OTOU

N KE@AAN TNG YNKTPAG va ival opatr oTnv eikova EUS.

Qg 0dnyog, UTtdpyxEeL €va AeUKO onpddL 0To £yyUg Akpo Tou
OTEAEYOUG TNG WAKTPAG KOVTA 0N Aafr) tou EchoBrush™.
‘Otav 1o Aeuk6 onpAdt elogABel oTov aulod Tng BeEAoVAG
€vOOOKOTILKOU UTIEPNXOU, N KEPAAN TNG WnKTpag Ba apxloet va
eE€pXETAL AT TO AKPO TNG BEAGVAG EVOOOKOTILKOU UTIEPHXOU.

5. Bouptoilote anald ta touxwpata tng PAGRNG-0TOX0U PE TNV
ynktpa EchoBrush™ umd kabodriynon EUS.
6. Mnopet va xpetaoTel va PouptoloeTe TNV MEPLOXN APKETEG

17



(POPEG YLa VA TIAPETE EMAPKEG KUTTAPLKO UALKO.

7. Ta va agatpeoete TNV Ynktpa EchoBrush™, amooupete tnv
HE QTIAAEG KLVNOELG HECA 0TO AKPO TNG PeAdvag evOOOKOTILKOU
UTIEPNAXOU ETOL WOTE N WYNKTEA VA KAAUPBEL eVTEAWG aTto TN
BeAova. Mnv anoocupeTe TNV Ynktpa EchoBrush™ pgow tou
auAou avappopnong tTng BEAdVAG eVOOOKOTILKOU UTIEPHXOU.

8. AvaoupeTte 10 dKkpo Tng BeAdvag HECA 0TO BNKAPL TNG
BeAdvag evOOOKOTILKOU UTIEPHXOU.

9. ATtooUpEeTE TN BEAOVA EVOOOKOTILKOU UTIEPTXOU aTd TO
£VOOOKOTILO.

10. MpowbBnoTE MPOCEKTIKA TO AKPO TNG PeAdvag amnod To
Onkapt.

11. MpowBnote tnv YnkTpa EchoBrush™ £toL wote va eEEABeL
aro To AKPo TNG BEAOVAG EVOOOKOTILKOU UTIEQTXOU.

12. H kepaln tng ynktpag EchoBrush™ propel va agpatpedet
JE €vav KOTITN OUPHATOG KAl VO TPOETOLHACTEL yia eE€taon
oUPpWVa HE TIG 0dnyieg Tou WdpUHaTog.

13. To ot€lexoqg NG YnkTpag EchoBrush™ propet
01N OUVEXELQ va arooupBel evTEAWG HECW TOU AUAOU
avappopnong tTng BeAdvag evOOOKOTILKOU UTIEPHXOU.

14. Apou ook AnpwBel n dtadikacia, aropplyte TN CUCKEUN

oUPPWVa HE TIG 0dNYieg Tou LOPUHATOG yLa Ta PLOAOYLKA
eTikivOuva LaTpLkA arnopplippata.
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Italian
EchoBrush™ - Spazzolino citologico ecoguidato

DESTINAZIONE D’USO

EchoBrush™ viene impiegato per prelevare campioni citologici da
lesioni cistiche o di altra natura sotto ecoguida. Il dispositivo viene
fornito sterile e si intende unicamente per monouso.

NOTE

Non usare questo prodotto per scopi diversi da quelli ai quali &
destinato. E essenziale una rotazione di magazzino dei prodotti
sterili. Verificare la data di scadenza indicata sulla confezione prima
di usare il prodotto. Se si & oltrepassata la data di scadenza, non
usare o risterilizzare il dispositivo. Se al momento della consegna
la confezione del prodotto fosse aperta o danneggiata, non usare il
dispositivo. | dispositivi Cook Endoscopy devono essere conservati
in luogo asciutto e non esposti a temperature estreme.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni comprendono quelle specifiche della procedura
endoscopica primaria da eseguirsi per accedere al sito di iniezione
desiderato. Le controindicazioni relative alla citologia includono, ma
non sono limitate a: coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate con I'endoscopia
gastrointestinale includono, ma non sono limitate a: perforazione,
emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al
medicamento, ipotensione, depressione od arresto respiratorio,
aritmia od arresto cardiaco.

ATTENZIONE

E necessaria una profonda conoscenza dei principi di tecnica,
applicazioni cliniche e rischi associati con I'aspirazione con aghi
sottili e 'ecoguida prima dell'uso del dispositivo. EchoBrush™
dovrebbe essere usato esclusivamente da, o con la supervisione
di, personale medico perfettamente istruito sul’ecoendoscopia, la
biopsia aspirata e la citologia a frizione.
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PRECAUZIONI
EchoBrush™ & concepito per I'uso con ’Ago per Ultrasuoni EchoTip
Ultra® Cook Endoscopy da 19 gauge (ECHO-19).

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Dopo aver rimosso EchoBrush™ dalla confezione, ispezionare
visivamente il dispositivo rivolgendo particolare attenzione ad
occhielli, pieghe e rotture. Se si dovesse individuare una qualsiasi
anomalia che impedisse il realizzarsi delle corrette condizioni d’uso,
non utilizzare il dispositivo. Si prega di avvertire Cook Ireland per
autorizzare la restituzione del prodotto.

2. EchoBrush™ puo essere utilizzato prima o dopo I'aspirazione
con aghi sottili.

3. Rimuovere il mandrino dall’ago ecoguidato e introdurre
EchoBrush™ nel lume di aspirazione.

4. Far avanzare il dispositivo a piccoli incrementi fino a visualizzare
la testina dello spazzolino sullimmagine ecoendoscopica.

Come guida & possibile utilizzare il contrassegno bianco situato
sull’estremita prossimale dell’asta dello spazzolino in prossimita
dellimpugnatura di EchoBrush™. Quando il contrassegno bianco
entra nel lume dell’ago ecoguidato la testina dello spazzolino
iniziera ad uscire dalla punta dell’ago.

5. Spazzolare delicatamente le pareti della lesione bersaglio con
EchoBrush™ sotto guida ecoendoscopica.

6. Puo essere necessario spazzolare I'area diverse volte per
ottenere un quantitativo adeguato di materiale cellulare.

7. Per rimuovere EchoBrush™, farlo arretrare delicatamente
nella punta dell’ago ecoguidato in modo che lo spazzolino sia
completamente coperto dall’ago. Non estrarre EchoBrush™
dal lume di aspirazione dell’ago ecoguidato.

8. Retrarre la punta dell’ago nella guaina dell’ago ecoguidato.

9. Estrarre 'ago ecoguidato dall’endoscopio.
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10. Far emergere la punta dell’ago dalla guaina.

11. Far avanzare EchoBrush™ in modo da farlo fuoriuscire dalla
punta dell’ago ecoguidato.

12. E possibile rimuovere la testina dello spazzolino EchoBrush™
con un dispositivo adatto allo scopo e prepararla per 'esame
secondo le linee guida istituzionali.

13. Il corpo di EchoBrush™ pud quindi essere estratto
completamente attraverso il lume di aspirazione dell’ago
ecoguidato.

14. Dopo aver completato la procedura, provvedere all’eliminazione

del dispositivo conformemente alle norme vigenti relative allo
smaltimento di rifiuti sanitari pericolosi.
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Portuguese
Escova Citolégica EchoBrush™ de Endoscopia Ultrassénica

INDICACOES DE USO

A EchoBrush™ ¢ utilizada na recolha de amostras citolégicas

de lesdes quisticas ou outras lesdes sob orientagcdo de endoscopia
ultrassoénica. O dispositivo é fornecido ja esterilizado e destina-se
a uma Unica utilizagéo.

NOTAS

Este dispositivo ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins
que nao aquele especificamente indicado. E fundamental proceder
a rotagao dos produtos esterilizados. Verificar a data de validade
indicada na etiqueta antes de utilizar o produto. Se a validade ja
tiver expirado, nao utilizar nem voltar a esterilizar o instrumento.
Se, aquando da recepgao, a embalagem do produto estiver aberta
ou em mas condigdes, ndo deve utilizar este instrumento. Os
dispositivos Cook Endoscopy devem ser guardados em local seco
e né@o devem ser expostos a temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes séo as especificas da endoscopia primaria
a efectuar para aceder ao local que se pretende injectar. Entre as
contra-indicagdes relativas a citologia incluem-se as seguintes:

a coagulopatia.

COMPLICACOES POTENCIAIS

Entre as complicagdes potenciais associadas a endoscopia
gastrointestinal incluem-se as seguintes, se bem que possam
ocorrer outras: perfuragdo, hemorragia, aspiracao, febre, infecgéo,
reaccéo alérgica a medicagao, hipotensao, depresséo ou paragem
respiratdria, arritmia ou paragem cardiaca.

ATENCAO

E necessario obter uma informacao detalhada sobre os
principios técnicos, as aplicagdes clinicas e os riscos associados
a endoscopia ultrassénica, bem como sobre a aspiragéo através
de uma agulha fina. A EchoBrush™ s¢ deve ser utilizada por ou
sob a supervisdo de médicos com formagao em endosonografia,
biopsia de aspiracéo e recolha citolégica com escova.
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PRECAUCOES
A EchoBrush™ foi concebida para ser utilizada com uma agulha
EchoTip Ultra® Cook Endoscopy, calibre 19 (ECHO-19).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Depois de retirar a EchoBrush™ da embalagem,
inspeccione-a visualmente, a fim de detectar a existéncia

de eventuais pregas, dobras ou fissuras. Se alguma anomalia
for detectada que impossibilite 0 seu funcionamento em boas
condigdes, o instrumento nao deve ser utilizado. Avisar a Cook
Ireland a fim de obter a necessaria autorizagao para proceder
a devolugao.

2. A EchoBrush™ pode ser utilizada antes ou depois da aspiragao
através da agulha fina.

3. Retire o estilete da agulha de endoscopia ultrassénica
e introduza a EchoBrush™ no limen de aspiracéo.

4. Avance o dispositivo, em pequenos incrementos, até a escova
ser visualizada por endoscopia ultrassénica. Para orientagao,
existe uma marca branca na extremidade proximal do cabo da
escova do punho da EchoBrush™. Quando a marca branca entrar
no lumen da agulha de endoscopia ultrassénica, a cabega da
escova comegara a empurrar a ponta da agulha de endoscopia
ultrassoénica.

5. Escove suavemente as paredes da lesdo alvo com
a EchoBrush™ e sob orientagédo de endoscopia ultrassénica.

6. Pode ser necessario escovar a area varias vezes para obter
o material celular adequado.

7. Para retirar a EchoBrush™, retraia-a cuidadosamente para
dentro da ponta da agulha de endoscopia ultrassénica, de forma
a que a escova fique totalmente coberta pela agulha. Nao retire
a EchoBrush™ através do Iimen de aspiragdo da agulha de
endoscopia ultrassonica.
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8. Retraia a ponta da agulha para dentro da bainha da agulha
de endoscopia ultrassénica.

9. Retire a agulha de endoscopia ultrassénica do endoscépio.

10. Cuidadosamente, avance a ponta da agulha para fora da
bainha.

11. Avance a EchoBrush™ de forma a empurrar a ponta da agulha
de endoscopia ultrassénica.

12. A cabeca da escova EchoBrush™ pode ser retirada com
um dispositivo de corte de guias e preparada para andlise
de acordo com as orientagdes institucionais.

13. O cabo da EchoBrush™ pode ser depois completamente
retirado através do Iimen de aspiragdo da agulha de endoscopia
ultrassoénica.

14. Completado o procedimento deite fora o dispositivo, de acordo

com as orientagdes institucionais relativas aos detritos médico-
biolégicos perigosos.
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Spanish
EchoBrush™ - Cepillo para citologia por ecografia endoscépica

INDICACIONES

El cepillo EchoBrush™ se utiliza para obtener muestras
citolégicas de lesiones quisticas o de otro tipo guiado por
ecografia endoscopica. El producto se suministra estéril y
es valido para un solo uso.

NOTAS

No usar este producto para ninguna otra finalidad distinta a la
indicada. La rotacién de inventario de los productos estériles es
fundamental. Verifique la fecha de caducidad en la etiqueta del
envase antes de usar el producto. Si se ha pasado la fecha de
caducidad, no reesterilizar el producto. Si el envase esta abierto
o dafiado al recibirlo, no usar este producto. Los productos Cook
Endoscopy deben conservarse en un lugar seco, alejado de
temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas al procedimiento

endoscoépico primario que se va a realizar para acceder a la zona
de inyeccion deseada. Entre las contraindicaciones relativas a la

citologia se encuentra la coagulopatia.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales asociadas a la endoscopia
gastrointestinal incluyen, pero no se limitan a: perforacion,
hemorragias, aspiracion, fiebre, infecciones, reacciones alérgicas
a la medicacion, hipotensién, depresién o parada respiratoria,
arritmia o parada cardiaca.

ADVERTENCIAS

La utilizacién de este producto requiere unos conocimientos
profundos de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y
los riesgos asociados a la ecografia endoscépica y la aspiracion
con aguja fina. El cepillo EchoBrush™ solo debe ser empleado
por médicos con una buena formacion en endosonografia, biopsia
por aspiracion y citologia con cepillo u otras personas bajo su
supervision.
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PRECAUCIONES
El cepillo EchoBrush™ esta disefiado para utilizar con la aguja
EchoTip Ultra® de calibre 19 de Cook Endoscopy (ECHO-19).

INSTRUCCIONES DE USO

1. Al extraer el cepillo EchoBrush™ de su envase, examinelo
prestando especial atencién a posibles acodamientos, dobleces
o roturas. Si se detecta una anomalia que impida un trabajo
adecuado, no lo utilice. Notifiquelo a Cook Ireland para obtener
una autorizacién de devolucion.

2. El cepillo EchoBrush™ se puede utilizar antes, o bien después
de la aspiracién con aguija fina.

3. Retire el estilete del endoscopio ecografico e introduzca el cepillo
EchoBrush™ dentro de la luz para aspiracion.

4. Avance el dispositivo poco a poco hasta que se vea su

cabeza en la imagen EUS. Existe una marca blanca para guiarse
en el extremo proximal del cuerpo cerca del mango del cepillo
EchoBrush™. Cuando la marca blanca entre en la luz de la aguja
del endoscopio ecografico, la cabeza del cepillo empezara a salir
por la punta de la aguja del endoscopio ecogréfico.

5. Pase el cepillo suavemente por las paredes de la lesién diana
guiando el EchoBrush™ con las imagenes EUS.

6. Puede ser necesario pasar el cepillo varias veces por la zona
para obtener un material celular adecuado.

7. Para retirar el cepillo EchoBrush™, retrdigalo suavemente dentro
de la punta de la aguja del endoscopio ecografico de modo que el
cepillo quede totalmente cubierto por la aguja. No extraiga el cepillo
EchoBrush™ a través de la luz para aspiraciéon de la aguja del
endoscopio ecografico.

8. Retraiga la punta de la aguja dentro de la vaina de la aguja
del endoscopio ecografico.
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9. Extraiga la aguja ecogréfica del endoscopio.
10. Avance con cuidado la punta de la aguja desde la vaina.

11. Avance el cepillo EchoBrush™ de modo que salga por la punta
de la aguja del endoscopio ecografico.

12. La cabeza del cepillo EchoBrush™ puede retirarse con un
cortador de alambre y prepararse para examen conforme a las
préacticas de la institucion.

13. El cuerpo del cepillo EchoBrush™ puede extraerse
completamente a continuacion a través de la luz para aspiracion
de la aguja del endoscopio ecografico.

14. Una vez concluido el procedimiento, deseche el producto

de acuerdo con las practicas de la institucion sobre eliminacion
de residuos sanitarios con riesgo biolégico.
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Swedish
EchoBrush™ - Cytologiborste

ANVANDNINGSOMRADE

EchoBrush™ anvénds for att ta cytologiska prov fran cystiska
och andra lesioner under vagledning av endoskopiskt ultraljud.
Produkten levereras steril och ar avsedd for engangsbruk.

ANMARKNINGAR

Anvand inte denna produkt fér andra &n angivna andamal.
Lageromséttningen av sterila produkter ar mycket viktig. Kontrollera
utgangsdatum péa férpackningens etikett fére anvéndning av
produkten. Om utgangsdatum har passerats, skall produkten inte
anvandas eller resteriliseras. Om férpackningen ar éppnad eller
skadad vid mottagandet, skall produkten inte anvandas. Produkter
fran Cook Endoscopy skall férvaras pa torr plats och inte under
extrema temperaturer.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna innefattar dem som galler speciellt for

det priméra endoskopiska ingrepp som maste utféras for atkomst
av Onskat injektionsstélle. Relativa kontraindikationer mot cytologi
innefattar bl.a. koagulopati.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Komplikationer som kan upptrada i samband med gastrointestinal
endoskopi inkluderar bl.a.: perforation, blédning, aspiration,
feber, infektion, hypotension, allergiska reaktioner mot lakemedel,
andningsdepression och -stillestand, hjartarytmi och -stillestand.

OBS!

Ingadende kunskap om de tekniska principer, kliniska tillampningar
och risker som ar férknippade med endoskopiskt ultraljud

och finnalsaspiration ar nédvéandig. EchoBrush™ bér endast
anvandas av eller under ledning av lakare med grundlig utbildning
i endosonografi, aspirationsbiopsi och borstcytologi.

FORSIKTIGHETSATGARDER
EchoBrush™ &r avsedd fér anvadndning med Cook Endoscopy
19 gauge EchoTip Ultra®-nal (ECHO-19).
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HANDHAVANDE

1. Nér EchoBrush™ tas ut ur férpackningen, skall den kontrolleras
med sérskild hansyn till knickar, béjar eller andra skador. Om nagot
upptécks som skulle hindra korrekt funktion, skall produkten inte
anvandas. Kontakta Cook Ireland angéende returauktorisation.

2. EchoBrush™ kan anvéandas antingen fore eller efter
finnalsaspiration.

3. Ta bort mandrinen fran den endoskopiska ultraljudsnalen och for
in EchoBrush™ i aspirationslumen.

4. For i sma steg fram produkten sa langt att borsthuvudet kan
ses pa ultraljudsbilden. Som véagledning finns ett vitt marke pa

den proximala &nden av borstskaftet ndra EchoBrush™-handtaget.
Nar det vita market kommer in i lumen pa den endoskopiska
ultraljudsnalen, bérjar borsthuvudet komma ut ur nalspetsen.

5. Borsta varsamt mallesionens véggar med EchoBrush™ under
ultraljudsvagledning.

6. Provtagningsomradet méaste eventuellt borstas flera ganger for att
fanga in tillracklig méangd cellmaterial.

7. For att dra ut EchoBrush™ drar man forsiktigt in den i spetsen
pa den endoskopiska ultraljudsnalen, sa att borsten helt tacks av
nalen. Dra inte ut EchoBrush™ genom aspirationslumen pa den
endoskopiska ultraljudsnalen.

8. Dra in nalspetsen i den endoskopiska ultraljudsnalens sheath.
9. Dra ut den endoskopiska ultraljudsnalen ur endoskopet.

10. For varsamt fram nalspetsen ur sheathen.

11. For fram EchoBrush™ sa att den kommer ut ur nalspetsen pa
den endoskopiska ultraljudsnalen.
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12. Borsthuvudet pa EchoBrush™ kan kapas av med en avbitare
och férberedas for undersdkning i enlighet med sjukhusets
foreskrifter.

13. Skaftet p4 EchoBrush™ kan sedan dras ut helt genom
aspirationslumen pa den endoskopiska ultraljudsnalen.

14. Efter avslutat ingrepp, kassera produkten i enlighet med
sjukhusets foreskrifter for biologiskt riskavfall.
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or
transmission of disease.

ToBa n3genve e NpefHa3HauYeHo Camo 3a eJHOKpaTHa ynoTtpeba. Onutute
3a NoBTOpHa 06paboTKa, NOBTOPHa CTePUM3aLMA 1/UNn NOBTOPHa
ynoTpe6a moraT Aa fjoBeAaT A0 NoBpeja Ha nsgenveTo n/unu ao
npeaaBaHe Ha 3abonABaHe.

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o
opakované osetreni prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované
pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forsaeg pé genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overfgrelse af sygdom.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te
steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen
van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed vdivad pohjustada seadme
torkeid ja/voi haiguse llekannet.

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer
une défaillance du dispositif et/ou causer une transmission de maladie.
Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

AuTH n OUOKEeLN €xel oXedlaoTei yla pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
emaveneepyaoiag, emavanooteipwong fi/kat emavaypnotponoinong
evOéxeTal va odnyrnoouv o€ acToyia TNG CUCKEUNG /KAl O YeTddoon
vooou.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Ujrafelhasznalasra
vald el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di
riprocessare, risterilizzare e/o riutilizzare possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

St ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartotas apstrades,
sterilizacijas un/vai lieto§anas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu
un/vai slimibu parnesanu.
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Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai
apdoroti, sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisq ir (arba)
perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa
bearbeiding for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til
funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej
sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia
i/lub przeniesienia choroby.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de
reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de
reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea
dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové pouzitie. Pokusy o
opakované spracovanie, opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované
pouZzitie mo6zu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo prenosu choroby.
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste
falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.
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