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This device is not made with natural rubber latex.

Intended Use:
The disposable Infinity® cytology brush is intended to be used to retrieve cytological cell samples in the gastrointestinal tract.

A Warnings and Precautions:

e Consult the medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to the performance of any endoscopic
procedure.

e Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture, or resterilize this device. STERIS Endoscopy did not design this
device nor is it intended to be reused, reprocessed, refurbished, remanufactured, or resterilized. Performing such activities on
this disposable medical device presents a safety risk to patients (i.e. compromised device integrity, cross-contamination,
infection).

e The brush should never be forced through the endoscope’s channel. If resistance is met due to excess angulation of the
endoscope, it may be necessary to decrease the angulation to allow passage of the brush.

Contraindications:
Contraindications include those specific to any endoscopic procedure, as well as those specific to brush cytology.

Pre-Use Instructions:
Prior to clinical use, familiarize yourself with the device and read all the Instructions for Use. Inspect the package for shipping or
handling damage. If damage is evident, do not use this device and contact your product specialist.

Directions for Use:

1. Prepare the patient for endoscopy, following recommended medical technique.

2. Remove the device from the sterile package. Uncoil the entire device and drape in a “U” shaped configuration.

3. Hold the proximal end and the distal sheath end in one hand. Remove plastic brush protector with the other hand.

4. Fully retract and deploy the spool handle and thumb ring 3-4 times to ensure the device functions properly and is not damaged. If

damage is evident, do not use this device.

Fully retract the brush into the sheath and insert into the endoscope.

Advance the device into the accessory channel of the endoscope using short strokes until the distal end of the sheath is

endoscopically visualized.

7. Advance the brush out of the catheter slowly using the spool handle and thumb ring and brush the desired area in order to obtain
adequate cellular material.

8. Retract the brush into the sheath upon completion of brushing, in order to preserve the collection of cells.

9. Confirm the retraction of the brush into the sheath by endoscopically visualization before removing it from the endoscope.

10. Remove the brush assembly from the endoscope.

11. Properly prepare the specimen per institutional guidelines for cytological evaluation.

ou

Product Disposal:

“" After use, this product may be a potential biohazard which presents a risk of cross-contamination. Handle and dispose of in
ML accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

Issued Date: September 2019

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 STERIS to determine if additional information is available.

Unless otherwise indicated, all marks denoted with ® or ™ are registered with the U.S. Patent and Trademark Office, or are trademarks
owned by STERIS Corporation.

Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be reported to the manufacturer and competent authority
in the country where the incident occurred.

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.

Made in the U.S.A.
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Ce produit ne contient pas de latex naturel.

Application :
La brosse cytologique Infinity® a usage unique est congue pour prélever des échantillons de cellules cytologiques dans le tube
digestif.

A Avertissements et précautions :

¢ Avant toute intervention endoscopique, il convient de consulter la documentation médicale relative aux techniques, aux
complications et aux risques inhérents a cette procédure.

e Ne pas tenter de réutiliser, retraiter, reconditionner, réusiner ou restériliser ce dispositif. Ce dispositif de STERIS Endoscopy
n’a pas été congu pour et n'est pas destiné a étre réutilisé, retraité, reconditionné, réusiné ou restérilisé. Soumettre ce
dispositif médical jetable a de telles manipulations présente un risque pour la sécurité des patients (c.-a-d. compromis
d’intégrité du dispositif, contamination croisée, infection).

e Labrosse ne doit jamais étre insérée en force a travers le canal de 'endoscope. En cas de résistance due & une angulation
excessive de I'endoscope, il peut étre nécessaire de diminuer cette angulation pour permettre le passage de la brosse.

Contre-indications :
Les contre-indications incluent celles spécifiques a toute intervention endoscopique, ainsi que celles spécifiques a la cytologie par
brossage.

Instructions avant utilisation :

Avant toute utilisation clinique, se familiariser avec le dispositif et lire I'intégralité du mode d’emploi. Inspecter 'emballage afin de
détecter tout dommage d au transport ou a la manipulation. Si le produit est manifestement endommagé, ne pas utiliser ce
dispositif et contacter le représentant local.

Mode d'emploi :

1. Préparer le patient pour 'endoscopie en respectant la technique médicale recommandée.

2. Sortir le dispositif de son emballage stérile. Dérouler I'intégralité du dispositif et draper en forme de « U ».

3. Tenir I'extrémité proximale du dispositif et 'extrémité distale de la gaine dans une main. Retirer la protection de la brosse en
plastique a 'aide de I'autre main.

4. Rétracter et déployer entierement la bobine de la poignée et 'anneau pour pouce 3 a 4 fois pour s’assurer que le dispositif
fonctionne correctement et qu’il n’est pas endommagé. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est manifestement endommagé.

5. Rétracter entierement la brosse dans la gaine et I'introduire dans I'endoscope.

6. Faire avancer le dispositif dans le canal accessoire de I'endoscope par petites impulsions jusqu’a ce que I'extrémité distale de la
gaine soit visible par endoscopie.

7. Avaide de la bobine de la poignée et de I'anneau pour pouce, faire avancer doucement la brosse hors du cathéter et brosser la
zone souhaitée de maniére a obtenir les cellules adéquates.

8. Une fois le brossage terminé, rétracter la brosse dans la gaine pour préserver le prélevement de cellules.

9. Confirmer par endoscopie la rétraction de la brosse dans la gaine avant de la retirer de I'endoscope.

10. Enlever 'ensemble brosse de I'endoscope.

11. Préparer correctement le prélévement pour une analyse cytologique conformément aux procédures en vigueur dans
I'établissement.

Mise au rebut du produit :
Apreés utilisation, ce produit peut constituer un danger biologique et présenter un risque de contamination croisée. Le
r()\ manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux dispositions Iégales et réglementaires
locales, nationales et fédérales en vigueur.
Date de publication: septembre 2019
Avertissement: la date de publication ou de révision de ces instructions est indiquée a titre informatif pour I'utilisateur. Si deux années
se sont écoulées entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter STERIS pour déterminer si des informations
supplémentaires sont disponibles.

Sauf indication contraire, toutes les marques accompagnées des symboles ® ou ™ sont des marques déposées aupres de I'U.S.
Patent and Trademark Office, ou sont des marques commerciales détenues par STERIS Corporation.

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays
dans lequel I'incident s’est produit.

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

Fabriqué aux Etats-Unis

00731841 Rev. C



Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Verwendungszweck:
Die Infinity® Zytologiebirste zum Einmalgebrauch dient zur Entnahme von zytologischen Zellproben im Magen-Darm-Trakt.

A Warn- und Vorsichtshinweise:

e Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik,
Komplikationen und Risiken nachlesen.

e Versuchen Sie nicht, dieses Instrument wiederzuverwenden, zu reparieren, instand zu setzen, wiederaufzuarbeiten oder
erneut zu sterilisieren. Dieses Instrument wurde nicht von STERIS Endoscopy dafiir entworfen und es ist nicht daftir
vorgesehen, wiederverwendet, repariert, instandgesetzt, wiederaufgearbeitet oder erneut sterilisiert zu werden. Die
Durchfiihrung solcher Aktivitaten an diesem Einweg-Medizinprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko fur die Patienten dar (d. h.
Beeintrachtigung der Produktintegritat, Kreuzkontamination, Infektion).

e Die Birste darf nicht mit Gewalt durch den Kanal des Endoskops gefiihrt werden. Wenn durch zu starkes Abwinkeln des
Endoskops ein Widerstand auftritt, muss die Abwinklung mdéglicherweise verringert werden, um das Hindurchfiihren der Birste
zu ermdglichen.

Kontraindikationen:
Die Kontraindikationen umfassen die fir jedes endoskopische Verfahren sowie die Birstenzytologie spezifischen Kontraindikationen.

Vorbereitung:

Vor der klinischen Verwendung wird dringend empfohlen, sich mit dem Produkt vertraut zu machen und alle Gebrauchsanweisungen zu
lesen. Die Verpackung auf Transport- und sonstige Schaden tberprufen. Bei offensichtlicher Beschéadigung darf das Instrument
nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an den zustandigen Produktspezialisten.

Anweisungen zur Gerateverwendung:

1. Den Patienten gemafR den empfohlenen medizinischen Techniken auf die Endoskopie vorbereiten.

2. Das Instrument aus der sterilen Verpackung nehmen. Das gesamte Instrument strecken und in eine U-Form bringen.

3. Das proximale Ende und das distale Schaftende in einer Hand halten. Den Kunststoff-Burstenschutz mit der anderen Hand
abnehmen.

4. Den Spulengriff und den Daumenring 3 bis 4 mal vollstandig zurlickziehen und vorschieben, um sicherzustellen, dass das
Instrument korrekt funktioniert und nicht beschadigt ist. Bei offensichtlicher Beschadigung darf das Instrument nicht verwendet
werden.

5. Die Burste vollstéandig in den Schaft zuriickziehen und in das Endoskop einfiihren.

6. Das Instrument im Zusatzkanal des Endoskops mit kurzen Schiiben vorwarts bewegen, bis das distale Ende des Schafts
endoskopisch erkennbar ist.

7. Unter Verwendung des Spulengriffs und des Daumenrings die Birste langsam aus dem Katheter vorschieben und am
gewiinschten Bereich den Burstenabstrich vornehmen, um adéquates Zellmaterial zu gewinnen.

8. Die Burste nach Abschluss des Birstenabstrichs in den Schaft zuriickziehen, um die entnommene Zellprobe zu schitzen.

9. Das Zurlickziehen der Birste in den Schaft durch endoskopische Sichtpriifung bestétigen, bevor das Instrument aus dem
Endoskop gezogen wird.

10. Die Burstenvorrichtung aus dem Endoskop herausziehen.

11. Die Probe ordnungsgemaR entsprechend den Richtlinien der Institution fiir die zytologische Untersuchung praparieren.

Entsorgung des Produkts:
Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine mogliche Biogefédhrdung darstellen, was wiederum ein Risiko von
(s" Kreuzkontamination darstellt. Handhaben und entsorgen Sie das Produkt entsprechend der gangigen medizinischen Verfahren
und den giiltigen kommunalen und Bundesgesetzen und -verordnungen.

Veréffentlichungsdatum  September 2019
Warnhinweis: Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Veréffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen.
Sollten zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts zwei Jahre oder mehr liegen, wird dem Benutzer geraten, STERIS

zwecks eventuell verflgbarer zusatzlicher Informationen zu kontaktieren.

Sofern nicht anders angegeben, sind alle mit ® oder ™ versehenen Marken beim United States Patent and Trademark Office
(Patentamt der Vereinigten Staaten) registriert oder sind Eigentum der STERIS Corporation.

Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Hergestellt in den USA

00731841 Rev. C



Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Uso previsto:
Lo spazzolino per citologia monouso Infinity® & previsto per il recupero di campioni cellulari citologici nel tratto gastrointestinale.

Avvertenze e precauzioni:

e Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle
complicanze e ai rischi relativi.

e Non tentare di riutilizzare, ritrattare, ricondizionare, ricostruire o risterilizzare il dispositivo. STERIS Endoscopy non ha
progettato, né predisposto il dispositivo per essere riutilizzato, ritrattato, ricondizionato, ricostruito o risterilizzato. L’esecuzione
di tali operazioni su questo dispositivo medico monouso presenta un rischio per la sicurezza dei pazienti (ad esempio
compromissione dell'integrita del dispositivo, contaminazione crociata, infezione).

e Lo spazzolino non deve essere mai forzato all'interno del canale endoscopico. Se viene rilevata della resistenza a causa
dell'eccessiva angolazione dell'endoscopio, potrebbe essere necessario ridurre I'angolazione per consentire il passaggio dello
spazzolino.

Controindicazioni:
Le controindicazioni includono quelle specifiche a qualsiasi procedura endoscopica e a qualsiasi procedura di citologia con spazzolino.

Istruzioni per il preutilizzo:

Prima dell'uso clinico, familiarizzarsi con il dispositivo e leggere tutte le istruzioni per I'uso. Controllare la confezione per accertare
l'assenza di qualsiasi danno verificatosi durante la spedizione o la manipolazione. Nel caso i danni siano evidenti, non usare questo
dispositivo e rivolgersi allo specialista del prodotto.

Istruzioni per l'uso:

1. In base alla tecnica medica consigliata, preparare il paziente per I'endoscopia.

2. Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile. Svolgere l'intero dispositivo e sistemarlo in una configurazione a "U".

3. Tenere I'estremita prossimale e I'estremita distale dell'introduttore in una mano. Rimuovere la plastica protettiva dello spazzolino
con l'altra mano.

4. Retrarre a fondo e distendere I'impugnatura con spola e I'anello per il pollice 3-4 volte per assicurarsi che il dispositivo funzioni
correttamente e non sia danneggiato. Non utilizzare il dispositivo se appare danneggiato.

5. Retrarre completamente lo spazzolino nell'introduttore e inserirlo nell'endoscopio.

6. Fare avanzare il dispositivo nel canale supplementare dell'endoscopio esercitando delle piccole spinte fino a visualizzare
endoscopicamente l'estremita distale dell'introduttore.

7. Utilizzando l'impugnatura con spola e I'anello per il pollice, fare fuoriuscire lentamente lo spazzolino dal catetere e spazzolare la
zona desiderata per prelevare il materiale cellulare adeguato.

8. Completata la spazzolatura, retrarre lo spazzolino nell'introduttore al fine di preservare le cellule raccolte.

9. Confermare la retrotrazione dello spazzolino tramite visualizzazione endoscopica prima di rimuoverlo dall'endoscopio.

10. Rimuovere il gruppo spazzolino dall'endoscopio.

11. Preparare correttamente il campione in base alle linee guida dell'istituto per la valutazione citologica.

Smaltimento del prodotto:

ﬁ' Dopo l'uso, il prodotto costituisce un potenziale rischio biologico che presenta un rischio di contaminazione crociata.
A '3 Manipolare e smaltire in conformita alla prassi medica approvata e alle leggi e alle normative locali, regionali e nazionali in
vigore.

Data di pubblicazione: settembre 2019

Avvertenza: atitolo informativo viene indicata la data di pubblicazione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi
due anni tra questa data e I'uso del prodotto, 'utente deve contattare STERIS per sapere se sono disponibili ulteriori informazioni.

Salvo diversa indicazione, tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono registrati presso I'Ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti o sono
marchi di proprieta di STERIS Corporation.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all’autorita
competente nel Paese in cui si & verificato I'incidente.

US Endoscopy € una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti.

00731841 Rev. C



Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso previsto:
El cepillo de citologia Infinity® desechable esta disefiado para tomar muestras de células para citologia del tracto gastrointestinal.

Advertencias y precauciones:

¢ Antes de realizar un procedimiento endoscépico, consulte la bibliografia médica referente a las técnicas, las complicaciones y
los riesgos de los procedimientos endoscépicos.

¢ No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este dispositivo. STERIS Endoscopy no disefié este
dispositivo para volver a utilizarse, acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco esta previsto para ello. Realizar
dichas actividades en este dispositivo médico desechable presenta un riesgo de seguridad para los pacientes (es decir,
integridad del dispositivo afectada, contaminacién cruzada o infeccion).

e Nunca introduzca el cepillo a la fuerza por el canal del endoscopio. Si nota resistencia debido a una angulacién excesiva del
endoscopio, tal vez sea necesario reducir la angulacién para permitir el paso del cepillo.

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones también incluyen las especificas del procedimiento endoscopico, asi como las especificas de la citologia con
cepillo.

Instrucciones antes del uso:

Antes de su uso clinico, familiaricese con el dispositivo y lea todas las instrucciones de uso. Inspeccione el paquete para comprobar si
se ha dafiado durante su envio o manipulacién. Si hay dafios evidentes, no utilice este dispositivo y pdngase en contacto con el
especialista del producto.

Instrucciones de uso:

1. Prepare al paciente para la endoscopia, siguiendo la técnica médica recomendada.

2. Saque el dispositivo del paquete estéril. Desenrolle todo el dispositivo y coléquelo en una configuracion en forma de “U”.

3. Sostenga el extremo proximal y el extremo distal de la vaina en una mano. Retire el protector de plastico del cepillo con la otra
mano.

4. Retraiga completamente y despliegue la canula del mango y el anillo de presién 3 0 4 veces para asegurarse de que el dispositivo
funciona correctamente y no esta dafiado. Si el dafio es evidente, no use este dispositivo.

5. Retraiga completamente el cepillo dentro de la vaina e insértela en el endoscopio.

6. Haga avanzar el dispositivo por el canal accesorio del endoscopio con pequefios movimientos hasta que el extremo distal de la
vaina sea visible en el endoscopio.

7. Haga avanzar el cepillo para sacarlo lentamente del catéter utilizando la canula del mango y el anillo de presion y cepille la zona
deseada para obtener el material celular adecuado.

8. Retraiga el cepillo dentro de la vaina una vez realizado el cepillado, para conservar las células recogidas.

9. Confirme la retraccion del cepillo dentro de la vaina mediante visualizacion endoscopica antes de sacarlo del endoscopio.

10. Saque el conjunto del cepillo del endoscopio.

11. Prepare adecuadamente la muestra segun las directrices del centro para su evaluacion citologica.

Eliminacion del producto:
Después de usarlo, este producto puede suponer un riesgo bioldgico, ya que presenta un riesgo de contaminacion cruzada.
‘.)\ Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y las leyes y normativas locales, estatales y federales
W vigentes.

Fecha de publicacién: septiembre de 2019
Advertencia: La fecha de publicacién o revision de estas instrucciones se incluye con fines informativos para el usuario. En caso de
gue transcurran dos afos entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debe ponerse en contacto con STERIS para determinar si
hay informacién adicional disponible.

A menos que se indique lo contrario, todas las marcas seguidas de los simbolos ® o0 ™ estan registradas en la oficina de patentes y
marcas registradas de EE. UU. o son marcas comerciales propiedad de STERIS Corporation.

Si se producen accidentes graves en relacion con este dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del pais en el que se hayan producido.

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

Fabricado en EE. UU.

00731841 Rev. C



Este produto nao é fabricado com latex de borracha natural.

Indicagao de Utilizagao:
A escova de citologia Infinity® descartavel destina-se a ser utilizada na obtencdo de amostras de células citolégicas no tracto
gastrointestinal.

A Avisos e Precaucdes:

¢ Consulte a literatura médica em relagdo as técnicas, complicacdes e perigos antes de iniciar qualquer procedimento
endoscopico.

e Nao tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A STERIS Endoscopy néo
concebeu este dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado.
Efectuar tais operac¢des neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranga para 0s pacientes (ou seja,
comprometimento da integridade do dispositivo, contaminagdo cruzada, infec¢o).

e Aescova nunca deve ser forcada através do canal do endoscépio. Se for encontrada resisténcia devido a um excesso de
angulacao do endoscopio, pode ser necessario diminuir a angulagdo para permitir a passagem da escova.

Contra-indicagdes:
As contra-indicagdes incluem as contra-indicagdes especificas de procedimentos endoscopicos, assim como as contra-indicagées
especificas da citologia com escova.

Instrugcdes Anteriores a Utilizag&o:

Antes da utilizagao clinica, deve familiarizar-se com o dispositivo e ler todas as Instru¢des de Utilizagdo. Verifique a embalagem
quanto a presenca de danos de transporte ou de manuseamento. Se existirem danos visiveis, ndo utilize este dispositivo e
contacte o seu especialista do respectivo produto.

Instrucdes de Utilizacao:

1. Prepare o paciente para a endoscopia, seguindo a técnica médica recomendada.

2. Retire o dispositivo da embalagem esterilizada. Desenrole todo o dispositivo e coloque-o numa configuragao em forma de “U”.

3. Segure na extremidade proximal e na extremidade distal da bainha com uma mé&o. Retire o protector da escova de plastico com a
outra mao.

4. Retraia completamente e, em seguida, apliqgue a pega circular e o anel para o polegar 3 a 4 vezes para se certificar de que o
dispositivo esta a funcionar correctamente e néo esté danificado. Se existirem danos visiveis, ndo utilize este dispositivo.

5. Retraia completamente a escova para dentro da bainha e introduza-a no endoscopio.

6. Avance o dispositivo para dentro do canal auxiliar do endoscopio através de movimentos curtos até visualizar endoscopicamente
a extremidade distal da bainha.

7. Avance lentamente a escova para fora do cateter, utilizando a pega circular e o anel para o polegar, e escove a area pretendida,
de forma a obter o material celular adequado.

8. Depois de concluida a escovagem, retraia a escova para dentro da bainha, por forma a preservar a colheita de células.

9. Confirme a retraccdo da escova para dentro da bainha através de visualizagdo endoscépica antes de a remover do endoscépio.

10. Remova o conjunto da escova do endoscoépio.

11. Prepare correctamente a amostra, de acordo com as directrizes da instituicdo, para avaliacdo citologica.

Eliminagédo do Produto:
Ap6s a utilizacdo, este produto pode ser um potencial risco biolégico que representa um risco de contaminacdo cruzada.

ﬁ- Manuseie e elimine em conformidade com a pratica médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais
M)} aplicaveis.

Data de emissao: Setembro de 2019

Aviso: E incluida uma data de emissdo ou de revisdo destas instrucdes para informac&o do utilizador. Caso passem dois anos entre
esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador deve contactar a STERIS para determinar se esta disponivel informagéo adicional.

A menos que de outra forma indicado, todas as marcas com ® ou ™ sao registadas na U.S. Patent and Trademark Office ou s&o
marcas registadas propriedade da STERIS Corporation.

Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e autoridade
competente no pais onde ocorreu o incidente.

US Endoscopy, uma subsidiaria detida integralmente pela STERIS Corporation.

Fabricado nos EUA
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Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Tilsigtet anvendelse:
Infinity® cytologibgrsten til engangsbrug er beregnet til at udtage cytologiske cellepraver i mave-tarm-kanalen.

A Advarsler og forholdsregler:

¢ Medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici skal leeses, inden endoskopiske procedurer udfgres.

e Forsgg ikke at genanvende, genbehandle, renovere, genfremstille eller resterilisere denne enhed. STERIS Endoscopy har
hverken designet eller haft til hensigt, at denne enhed skal kunne bruges til genanvendelse, genbehandling, renovering,
genfremstilling eller gensterilisering. Udfarelse af sddanne aktiviteter pa denne medicinske engangsenhed udggr en
sikkerhedsrisiko for patienter (dvs. risiko for enhedens integritet, krydskontaminering, infektion).

e Bgrsten ma aldrig tvinges gennem endoskopkanalen. Hvis der maerkes modstand, fordi endoskopet sidder i for stor en vinkel,
kan det veere ngdvendigt at rette endoskopet lidt ud for at fa barsten igennem passagen.

Kontraindikationer:
Kontraindikationer omfatter de, der gaelder for enhver endoskopisk procedure, samt specifikke kontraindikationer for bgrstecytologi.

Anvisninger inden brug:

Inden anordningen anvendes klinisk, skal brugeren ggre sig fortrolig med den og leese hele brugsanvisningen. Undersgg, om pakken
har taget skade under forsendelsen eller handteringen. Hvis der er synlige skader, ma anordningen ikke anvendes og den lokale
produktspecialist skal kontaktes.

Brugsanvisning:

1. Forbered patienten til endoskopi i overensstemmelse med de anbefalede medicinske teknikker.

2. Fjern anordningen fra den sterile pakke. Rul hele anordningen ud og anbring den i en U-formet konfiguration.

3. Hold den proksimale ende og den distale ende af hylstret i én hand. Fjern barstehzetten af plast med den anden hand.

4. Treek handtagsmekanismen og tommelfingerringen helt tilbage og skub dem fremad igen 3-4 gange for at sikre, at anordningen
fungerer korrekt og ikke er beskadiget. Hvis der er synlige skader, ma anordningen ikke anvendes.

Treek bgrsten helt ind i hylsteret og indfar det i endoskopet.

Far anordningen ind i endoskopets hjeelpekanal med korte tag, indtil hylsterets distale ende visualiseres endoskopisk.

Brug handtagsmekanismen og tommelfingerringen til langsomt at fere barsten frem og ud af katetret, og berst det gnskede
omrade for at fa tilstraekkeligt cellemateriale.

8. Nar bagrstningen er gennemfart, traekkes bgrsten tilbage i hylsteret for at bevare cellehgsten.

9. Bekreeft barstens tilbagetraekning ind i hylsteret ved endoskopisk visualisering, inden enheden fjernes fra endoskopet.

10. Fjern bgrsteenheden fra endoskopet.

11. Klarggr praeparatet korrekt i henhold til institutionens retningslinjer for cytologisk evaluering.

Nou

Bortskaffelse af produktet:
Efter anvendelse kan dette produkt udggre en potentiel biologisk fare, hvilket udggr en risiko for krydskontaminering. Skal
f(-)\ handteres og bortskaffes i overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og fgderale love
ML og bestemmelser.
Udstedelsesdato September 2019

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

Medmindre andet er angivet er alle maerker markeret med ® eller ™ registreret hos U.S. Patent and Trademark Office eller er
varemeerker ejet af STERIS Corporation.

Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med denne medicinske anordning, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i det land, hvor heendelsen fandt sted.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.
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Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik:
De Infinity® cytologieborstel is bestemd voor het verkrijgen van celmonsters in het maag-darmkanaal voor cytologisch onderzoek.

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

¢ Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de
desbetreffende technieken, complicaties en mogelijke gevaren.

e  Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of worden ontsmet of hersteld. STERIS
Endoscopy heeft dit instrument niet ontworpen om opnieuw te worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of te worden
ontsmet of hersteld. Het uitvoeren van dergelijke handelingen op dit medische wegwerpinstrument vormt een veiligheidsrisico
voor patiénten (bijvoorbeeld aangetaste integriteit van het instrument, kruisbesmetting of infectie).

e De borstel dient nooit met kracht door het endoscoopkanaal te worden geduwd. Indien weerstand wordt ondervonden wegens
een te grote hoek van de endoscoop, kan het nodig zijn om de hoek te verkleinen zodat de borstel kan worden ingebracht.

Contra-indicaties:
Van toepassing zijn onder andere contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle endoscopische ingrepen, alsmede die kenmerkend
zijn voor borstelcytologie.

Aanwijzingen voorafgaand aan het gebruik:

Voorafgaand aan het klinische gebruik van dit hulpmiddel dient u bekend te zijn met de bediening ervan en de gebruiksaanwijzing
geheel door te lezen. Controleer de verpakking op beschadiging als gevolg van transport of hantering. Gebruik dit instrument niet en
neem contact op met uw productdeskundige indien beschadiging wordt vastgesteld.

Aanwijzingen voor het gebruik:

1. Prepareer de patiént voor de endoscopische ingreep volgens de aanbevolen medische techniek.

2. Verwijder het hulpmiddel uit de steriele verpakking. Wikkel het gehele hulpmiddel af en leg dit in een 'U'-vorm.

3. Houd het proximale uiteinde en het distale uiteinde van de huls in één hand. Verwijder met de andere hand de kunststof
bescherming van de borstel.

4. Trek het spoelvormige handvat en de duimring 3 tot 4 keer volledig terug en schuif deze vervolgens uit om er zeker van te zijn dat
het hulpmiddel goed werkt en niet is beschadigd. Gebruik dit hulpmiddel niet indien beschadiging wordt vastgesteld.

5. Trek de borstel volledig terug in de huls en breng deze in de endoscoop in.

6. Schuif het instrument met kleine stapjes in het hulpkanaal van de endoscoop, totdat het distale uiteinde van de huls via de
endoscoop in beeld wordt gebracht.

7. Met behulp van het spoelvormige handvat en de duimring voert u het borsteltje langzaam op tot buiten de katheter en borstelt u het
gewenste gebied om voldoende celmateriaal te verkrijgen.

8. Trek de borstel na gebruik in de huls terug om de verzamelde cellen te beschermen.

9. Controleer of de borstel in de huls is teruggetrokken door dit in beeld te brengen met de endoscoop voordat u de borstel uit de
endoscoop verwijdert.

10. Verwijder de borstel uit de endoscoop.

11. Prepareer het specimen op de juiste wijze conform de richtlijnen van de instelling voor cytologische evaluatie.

Afvoer van het product:

Na het gebruik vormt dit product mogelijk een biologisch gevaar dat een risico op kruisbesmetting met zich meebrengt. Dit
rs')\ product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de
AL geldende plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving..

Uitgiftedatum september 2019

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

Tenzij anders is aangegeven, zijn alle aanduidingen met ® of ™ gedeponeerd bij het Patent and Trademark Office in de Verenigde
Staten of zijn deze aanduidingen handelsmerken van STERIS Corporation.

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische hulpmiddel voordoen, moeten worden gemeld bij de fabrikant en de
bevoegde instantie in het land waarin het incident zich heeft voorgedaan.

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.

Vervaardigd in de VS.
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Bu iiriin dogal kaucguk lateksten yapiimamigtir.

Kullanim Amaci:
Tek kullanimlik Infinity® sitoloji firgasi, gastrointestinal kanalda sitolojik hiicre numuneleri aliminda kullanima yoneliktir.

A Uyarilar ve Onlemler:

e Herhangi bir endoskopik islemden énce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili tibbi literatlire bagvurun.

¢ Bu cihazi yeniden kullanmaya, yeniden islemden gecirmeye, yenilemeye, yeniden imal etmeye veya yeniden sterilize etmeye
calismayin. STERIS Endoscopy, bu cihazi yeniden kullaniimak, yeniden islemden geciriimek, yenilenmek, yeniden imal
edilmek veya yeniden sterilize edilmek tizere tasarlamamistir veya cihaz bunlarin yapiimasi icin uygun degildir. Bu tek
kullanimlik tibbi cihazda bu tur islemlerin yapilmasi halinde hastalar igin gtivenlik riski olusur (6r. cihaz bitunliginin
bozulmasi, ¢capraz kontaminasyon, enfeksiyon).

e Firca asla endoskop kanalindan gegmeye zorlanmamalidir. Endoskopun asiri angulasyonu nedeniyle direngle karsilasilirsa,
fircanin gegisini saglamak igin angulasyonun azaltilmasi gerekebilir.

Kontrendikasyonlar:
Kontrendikasyonlar, endoskopik igne tedavisine 6zgl kontrendikasyonlarin yani sira, firga sitolojisine 6zgu olanlar da igerir.

Kullanim Oncesi Talimatlar:
Klinik kullanim éncesinde cihazi iyice taniyin ve tim Kullanim Talimatlarini okuyun. Pakette nakliye veya kullanim hasari olup
olmadidini inceleyin. Hasar varsa bu iriinii kullanmayin ve bolgenizdeki uiriin uzmaniyla iletisim kurun.

Kullanim Talimatlar:

1. Onerilen tibbi teknigi uygulayarak hastayi endoskopi igin hazirlayin.

2. Cihazi steril paketinden ¢ikarin. Tim cihazin kilifini ¢6zlin ve kateteri “U” seklinde kivirin.

3. Cihazin proksimal ucunu ve distal kilifli ucunu bir elinizle tutun. Plastik firga koruyucusunu diger elinizle ¢ikarin.

4. Cihazin geregi gibi galistiindan ve hasar gérmediginden emin olmak igin piston kolunu ve bagparmak halkasini 3-4 kez tamamen
geri cekin ve hareket ettirin. Hasar varsa bu cihazi kullanmayin.

Firgay! kilif icine tamamen geri ¢cekin ve endoskopa yerlestirin.

Cihazi kilifin distal ucu endoskopik olarak gériinene kadar kisa darbelerle endoskobun aksesuar kanalina ilerletin.

Piston kolunu ve bagparmak halkasini kullanarak, firgayi ilerletip kateterden yavascga c¢ikarin ve yeterli hiicre maddesi elde etmek
icin istenilen bolgeyi fircalayin.

8. Fircalama islemi tamamlandiktan sonra, toplanan hiicreleri saklamak icin firgayi kilif icine geri ¢ekin.

9. Endoskoptan ¢ikarmadan dnce, firganin kilif igine geri ¢ekildigini endoskopik gorsellestirme ile onaylayin.

10. Firga takimini endoskoptan gikarin.

11. Numuneyi kurumun sitolojik degerlendirme kurallarina uygun olarak duzgtn sekilde hazirlayin.

Nou

Uriiniin Atilmasi:
Bu Urin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike teskil edebilir ve bu durum gapraz kontaminasyon riski olusturur.
‘. Kabul gérmus tibbi uygulamalara ve gecerli yerel ve federal yasalara ve devlet yasalarina ve yonetmeliklere uygun sekilde
M) kullanin ve atin.

Yayinlanma Tarihi: Eylil 2019

Uyari: Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Uriiniin bu tarihten iki yil sonra kullanilmasi halinde
kullanici, STERIS firmasiyla goériserek bilgilerde bir degdisiklik olup olmadigini 6grenmelidir.

Aksi belirtiimedikge, ® veya ™ isaretli tim markalar ABD Patent ve Marka Ofisinde kayit altina alinmistir veya STERIS Corporation
firmasinin sahibi oldugu ticari markalardir.

Bu tibbi cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar ureticiye ve olayin gerceklestigi Glkedeki yetkili makama rapor edilmelidir.
US Endoscopy, STERIS Corporation’in ylzde yiz istirakidir.

ABD’de uretilmistir.
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U3denue uzzomoeneHo 6e3 npuUMeHeHUs1 HamypasibHO20 Kay4yKoe0o20 JlamekKca.

HasHauyeHue
OpHopa3soBas uutonoruyeckas wetka Infinity® ucnonbayerca ana ot6opa LUTONOIMYECKUX NPOG K3 KeNya0YHO-KULLEYHOro TpakTa.

MpenynpexpeHnsa n mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU

e [lepen BbINOMHEHMEM 3HAOCKONMYECKUX MpoLieayp criegyeT 0O3HAKOMUTLCS C MEAULIMHCKON NMTepaTypoi No TEXHUKE
BbINOMHEHUSA NpoLeayp, CBA3aHHbIM C HAMU OCMOXHEHWUsIM 1 hakTopaM pucka.

e 3anpelyaeTtca NOBTOPHOE MCMONb30BaHKe, NOBTOpHasa obpaboTka, nepepaboTka, NpoBeAeHME BOCCTAHOBUTENBHOTO PEMOHTA
Uny NOBTOPHas cTepunusaums atoro yctponctea. Komnanua STERIS Endoscopy He siBnisieTcs pa3paboTymMkoM AaHHOro
YCTPOWCTBA, a Takke OHO He NpeAHa3Ha4yeHo A MOBTOPHOrO NCMONb30BaHWs, NOBTOPHOM 00paboTkM, BOCCTAHOBUTENLHOTO
peMoHTa, nepepaboTkM uny NOBTOPHOM cTepunusaumm. BeinonHeHne Takux eNCTBUIA C 3TUM O4HOPA30BbIM MEANLMHCKAM
YCTPOWCTBOM NpeacTaBnseT yrpo3y 6e30nacHOCTM AN NaLMeHTOoB (T. €. HapyLleHMe LenocTHOCTM YCTPONCTBA,
nepekpecTHoe 3arpsasHeHne, MHAEKLUNS).

e 3anpelaeTtcsa npunaratb 3HAYNTENBHOE YCUNIME NPU B B € 1 € H U U LUTONIOrMYECKON LWETKN Yepes kaHarn aHaockona.
Ecnu owyuiaetca conpoTuBneHne 1U3-3a YpesmepHoro narmnba aHgockona, MoXeT noTpeboBaTbCsl yMeHbLLeHWe yrna nsrnba,
4TOGLI 06ECnEeYNTb NPOXOXKAEHME LLETKU.

MpoTnBonokasaHusa
lMpoTrBONOKa3aHMA BKNOYAOT OTHOCALLMECS K nto6o 3HAoCKONMYECKOn npouenype v K npouenype LLLIETOYHOWN LMTONOrnu.

MHCprKLl,I/ISI no noaroToBke K npumMmeHeHuo

Mepen KNMHNYECKMM NCMNONb30BaHNEM cnegyeTt O3HAaKOMUTLCA C yCTpOVICTBOM M npo4yecTb BCE MHCTPYKLUX NO NPUMEHEHMUIO.
MpoBepbTe YNaKoOBKY Ha OTCYyTCTBME NPU3HAKOB NOBpPEXAeHUA Npu TpaHCNOPTUPOBKE U o6pa|.|.|,eH|/||/|. Mpun 06Hapy)|<eva| 3aMeTHbIX
I'IOBPE)K.D,eHVIﬁ He McnonbsyﬁTe 310 yCTPOVICTBO M CBSXKUTECb CO cCneLManiMcToM no 3Tomn npoaykuuu.

UHCTpyKUUs No NnpuMeHeHUo

1. TloaroTtoBbTe NauMeHTa K 3HAOCKOMUN, NPUMEHSS peKOMEHAYEMblE MEANLIMHCKME METOAVKN.

2. W3BnekuTe yCTPOWCTBO U3 CTEPUIIBHOM YNakoBKW. Pa3BepHuTe yCTPONCTBO 1 npuBeauTte ero B U-o6pasHyto KoHurypaumio.

3. YpepxvBanTe NpoKCUMarbHbIN KOHEL, YCTPOWUCTBA U AUCTanbHbIA KOHEL, 060MN0YKU B OAHOW pyKe. [l pyro pyKon CHUMUTE CO LLEeTKN
3aLUUTHLIV NIAcTUKOBbLINA YeXor.

4. TlonHocTblo BbIABMHLTE U 3aABMHbTE PYYKY C KaTyLUKOMN 1 KOnbLOM Ans 6onblioro nansua 3-4 pasa, 4tobbl yoeautbcs B
McnpaBHOM (DYHKLMOHMPOBAHUM YCTPOWCTBA U OTCYTCTBUM NOBPEXAEHWIA. pn Hann4nmM 3aMeTHbIX MOBPEXAEHUA HE UCNONb3ynTe
3TO YCTPOMCTBO.

5. TlonHOCTbIO BTAHMTE LLETKY B 060M0UKY 1 BCTaBbTE €€ B 3HAOCKOM.

6. T[Mpoasurarite NnpMbop NO BCMOMOraTerlbHOMY KaHary SHAOCKOMNa NerkMMy Tondkamu 4o TOro MOMEHTA, KOrga B 9HAOCKOMNe CTaHeT
BUAEH AMCTarbHbIN KOHeL, 000MoYKM.

7. Tpv noMoLM pyYKN C KaTyLLKOW M KonbLa Anst 60MbLLIOro nanbLa MeANeHHO BbIABUHBLTE LLETKY U3 kKaTeTepa v NpoBEeAUTE €10 B
TpebyeMom mecTe ansi cbopa [OCTaTOMHOrO LIMTONOMMYECKOro maTepuana.

8. 3aBepumB cHOp LUTOMNOrMYECKOrO MaTepuana Ha LWeTKy, BTAHUTE € € B 000mo4Ky, YTOObl COXpaHUTb COOPaHHbIE KMEeTKN.

9. C nomolLLbo 9HO0CKONa NPOBEPbTE BTAMMBaHUE LLETKM B 060M04KY, Mpexae Yem nssnekatb 0605104Ky CO LETKOM U3 3HA0CKONa.

10. W3Bnekute wweTky B cOope 13 aHOocKona.

11. Cnepaysi npeanvcaHvaM MeQULMHCKOTO yYpeXaeHus, npenapupynte obpasLbl Anst LUTONOrMYEeCcKoro aHanmaa.

YTunusauusa usgenus:
Mocne ncnonb3oBaHWUA AaHHOE U3Aenune MOXeT NpeacTaBNAaATb CO60M NOTeHUManbHy0 6GMONOrMYecKyro onacHoCTb,
f(.)\ T.e. BO3MOX€EH PUCK NepeKpecTHOro 3arpsizHeHus. O6pallanTecb ¢ HUM U YTUNU3NPYNTE ero B COOTBETCTBUU C
L QD NPUHATON MeAULIMHCKOW NPaKTUKOW U AeUCTBYIOWMUMMN MEeCTHbIMU, rOCyAapCTBEHHbIMU U heaepanbHbIMU
3aKoHaMu 1 npaBunamMmm.

[aTta Bbinycka: ceHTA6pb 2019 r.
MpepynpexaeHue [laTta BbiNycka Unn nepecMoTpa HacToALWen MHCTPYKUUW YKasbliBaeTCs ANa cBeAeHus nonb3osartens. Ecnv mexay
yKa3aHHOW JaTon 1M JaToW MCNOoNb30BaHUEM U3denus NpoLsio ABa roaa, Nonb30BaTento He0OXoANMO 06paTUTLCS B KOMMAHMIO

STERIS, 4T06bl y3HaTb O HANWMYMU AONOSHUTENBHOW MHOPMAaLN.

Ecnu He yka3aHo MHoe, Bce Mapku, 0603Ha4YeHHbIe cuMmBonamu ® unn ™, 3apernctpupoBaHbl B Blopo NnaTeHTOB 1 TOBapHbIX 3HAKOB
CLUA, unu aBnsatTca TOBapHbIMK 3HAKaMu, NpuHagnexawmnmm kopnopaumm STERIS.

O cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, UMEBLUUX MECTO B CBSA3M C AaHHbIM MEAULIMHCKUM YCTPOMCTBOM, CrieyeT coobLuaTb U3roTOBUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTOPOW NPOU30LLEN UHLMAEHT.

US Endoscopy — [04epHsist KOMMaHWs, Haxoasilasicss B NONIHOM co6cTBeHHOCTH koprnopaumm STERIS.

CpenaHo B CLLA
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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

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrucdes de Utilizagao

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 2H A2 J1S 2t

Pa3sbsicHeHWe CMMBOMOB, NPUBEAEHHBIX HA ATUKETKAX 1 B MHCTPYKLMK MO dKcnyaTauum

SDO (if Symbol and Title of Symbol Meaning of Symbol
applicable) Reference Number
51.1 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer
ISO 15223-1 Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical
Medical Devices — Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an
Symbols to be ‘ Produttore Indica il produttore del dispositivo medico
used with medical Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico
device labels, ‘ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico
labelling, and Fabrikant Angiver anordningens producent
information to be Fabrikant Hiermee wordt de fabrikant van het medische hulpmiddel
supplied Uretici aangegeven
Iz Sl Tibbi cihaz Ureticisini belirtir
WaroTosuTens Z JIJI MIEEME LIEtLITH
YkasbiBaeT Ha U3roToBUTENS MeANLIMHCKOrO YCTPOMCTBa
5.1.2 Authorized Representative in the European Community

| EC_ [REP]

Autoriseret repreesentant i EU

=8 HE(EV) S tHelel

Représentant agréé dans I'Union européenne
Autorisierte Vertretung fur die Europaische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YnonHomMoueHHbIV NnpeacTaeutens B EBponerickom Cotose

5.1.3 Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
M Data di produzione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Uretim Tarihi
HE

[ata nsrotosneHuns

Indicates the date when the medical device was
manufactured

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde

Indica la data di produzione del dispositivo medico
Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico
Indica a data de fabrico do dispositivo médico
Angiver datoen for fremstilling af de medicinske anordning
Hiermee wordt de datum aangegeven waarop het
medische hulpmiddel is vervaardigd

Tibbi cihazin Uretildidi tarihi belirtir

o2 J1J12 M EME LIEtYLICH

Yka3blBaeT AaTy U3roToBreHNs MeauLMHCKOro
yCcTponcTea
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5.14 Use By Indicates the date after which the medical device is
Utiliser avant not to be used.
Zu verwenden bis Indique la date a partir de laquelle le dispositif médical ne
g Data di scadenza doit plus étre utilisé.
Fecha de caducidad Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
Validade mehr verwendet werden soll
Holdbarhedsdato Indica la data a partire dalla quale il dispositivo non deve
Uiterste gebruiksdatum piu essere utilizzato.
Son Kullanim Tarihi Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el
MNE DIE dispositivo médico.
CpOK roiHOCTM Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico nao deve
ser usado.
Angiver sidste anvendelsesdato for den medicinske
anordning.
Hiermee wordt de datum aangegeven waarna het
medische hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt
Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.
olg J1J|29 AbZ D18t LIEHELICE.
YkasbiBaeT Aaty, nocne KoTopow MeauLmHcKoe
YCTPOWCTBO HE NOAMEXMUT UCNONb30BAHWIO.
5.1.5 Batch Code Indicates the manufacturer’s batch code
Code de lot Indique le code de lot du fabricant
LOT Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an
Codice lotto Indica il codice lotto del produttore
Cadigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante
Cédigo do lote Indica o cédigo do lote do fabricante
Partikode Angiver producentens partikode
Batchcode Hiermee wordt de batchcode van de fabrikant
Seri Kodu aangegeven
BiXl 2& Ureticinin seri kodunu belirtir
Koa naptum MZ LM BiXl 2EE LIEFRHLICH
YkasbiBaeT Ha ko, NapTuK, MPUCBOEHHbIN N3rOTOBUTENEM
5.1.6 Catalog Number Indicates the manufacturer’s catalogue number
Référence catalogue Indique la référence catalogue du fabricant
Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an
REF Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore
Numero de catélogo Indica el nimero de catélogo del fabricante
Ndmero de referéncia Indica o nimero de referéncia do fabricante
Bestillingsnummer Angiver producentens katalognummer
Catalogusnummer Hiermee wordt het catalogusnummer van de fabrikant
Katalog Numarasi aangegeven
HEZN HS Ureticinin katalog numarasini belirtir
KaTanoxHblin Homep MZE el tede ] HSE LIEFHLICH
YKka3blBaeT Ha kaTanoXHbli HOMeP, NPUCBOEHHbIV
N3roToBUTENEM
5.2.3 Sterilized by Ethylene Oxide Indicates a medical device that has been sterilized

| STERILE | EO |

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

&St 2oz A7
CTepunmnsoBaHO OKCUOM 3TUNeHa

using ethylene oxide

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a 'oxyde
d’éthyléne

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde

Indica un dispositivo medico sterilizzato con ossido di
etilene

Indica que el dispositivo médico ha sido esterilizado
mediante 6xido de etileno

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado
utilizando 6xido de etileno

Angiver en medicinsk anordning, der er blevet steriliseret
med ethylenoxid

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel
is gesteriliseerd met ethyleenoxide

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihazi
belirtir

Atst OIE el S ALE00 B2 € 2= J1J1E LIEtELICH
YkasbiBaeT Ha MeWLMHCKOe YCTPONCTBO, KOTOpoe 6bIno
CTEpPUNM30BaHO C NCMOMNMb30BaHNEM OKCUAA 3TUMNEHa
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5.2.6 Do Not Re-Sterilize Indicates a medical device that is not to be resterilized
Ne pas restériliser Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre
Nicht erneut sterilisieren restérilisé
%} Non risterilizzare Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut
No volver a esterilizar sterilisiert werden soll
N&o reesterilizar Indica un dispositivo medico che non deve essere
M4 ikke resteriliseres risterilizzato
Niet opnieuw steriliseren Indica que el dispositivo médico no debe volver a
Yeniden Sterilize Etmeyin esterilizarse
etz 2X Indica um dispositivo médico que ndo deve ser
MosTopHas cTepunusaLns He reesterilizado
nonyckaeTcs Angiver en medicinsk anordning, der ikke skal
resteriliseres
Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel
niet opnieuw mag worden gesteriliseerd
Yeniden sterilize ediimemesi gereken bir tibbi cihazi
belirtir
MaZoiMdeE otele 2& J1J18 LIEFLICH
YkasbiBaeT Ha MeaWLMHCKOe YCTPONCTBO, KOTOPOE He
noAnexuT NOBTOPHOWN CTepunuaaumnm
5.2.8 Do not use if package is damaged Do not use if the product sterile barrier system or its
Ne pas utiliser si 'emballage est packaging is compromised.
endommagé Ne pas utiliser si le systeme de barriere stérile du produit
Nicht verwenden, wenn die Verpackung ou de son emballage est compromis.
beschadigt ist Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des
Non utilizzare se la confezione e Produkts oder dessen Verpackung beeintréachtigt ist
danneggiata Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la
No usar si el paquete esta dafiado confezione appaiono compromesse.
N&o utilize se a embalagem estiver No usar si el sistema de barrera estéril del producto o su
danificada embalaje estan dafados.
Brug ikke masken, hvis emballagen er Néo utilize se o sistema de barreira estéril do produto ou
beskadiget a respectiva embalagem estiver comprometida.
Niet gebruiken als de verpakking is M4 ikke bruges, hvis produktets sterile barrieresystem
beschadigd eller emballage er beskadiget.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin Niet gebruiken als de steriele barriére of de verpakking
0| IHEE 22 ALE6HA DY Al 2 van het product is beschadigd
He vicrionbayiite, ecnu ynakoska Uriintin steril bariyer sistemi ya da ambalaji zarar
noepexaeHa g6rmusse kullanmayin.
ME 3% AAE L= T &4E 32 AHESHA
O AI2.
He ucnonb3yiTe, ecnu cTepunbHas 3alimMTHas cuctema
V3[ENUA UK ero YNakoBKa NOBPEXAEHbI.
5.3.4 Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected

Garder au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantenere asciutto
Mantener el producto seco
Manter seco

Skal holdes tar

Droog houden

Kuru halde saklayin

A AE RX

XpaHI/ITb B CyXuUX nomMeLleHnax

from moisture

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de
I'humidité

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto
dall’'umidita

Indica que el dispositivo médico debe protegerse de la
humedad

Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido da
humidade

Angiver en medicinsk anordning, der skal beskyttes mod
fugt

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel
moet worden beschermd tegen vocht

Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir
SIIZ2FH 2S0ol0F oli= 22 J1J1E LIEtEUICH
YkasbiBaeT Ha TO, YTO MeAULMHCKOe YCTPONCTBO
HyAaeTcs B 3alyuTe oT Bnaru
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5.3.1 Biological Risks Indicates that there are potential biological risks
Risques biologiques Indique la présence de risques biologiques potentiels
Biologische Risiken Weist darauf hin, dass potenzielle biologische Risiken
Rischi biologici bestehen
Riesgos biolégicos Indica I'esistenza di potenziali rischi biologici
Riscos bioldgicos Indica que existen posibles riesgos biolégicos
Biologiske risici Indica que existem potenciais riscos biolégicos
Biologische risico’s Angiver, at der er potentielle biologiske risici
Biyolojik Riskler Hiermee wordt aangegeven dat er biologische risico’s
MESH 2/ bestaan
Buonornyeckuin puck Biyolojik risk olasiliginin bulundugunu belirtir

FMEO MBSSA 20| ASS LIEHHLICH
YKkasbiBaeT Ha Hanmumne noTeHunansHoro Gronornyeckoro
puvicka

5.4.2 Do not reuse Indicates a medical device that is intended for a single
Ne pas réutiliser procedure
Nicht wiederverwenden Indique que le dispositif médical est destiné a une seule
Non riutilizzare intervention
No reutilizar Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fur einen einzigen
Na&o reutilizar Eingriff bestimmt ist
Ma ikke genbruges Indica un dispositivo medico destinato a una singola
Niet opnieuw gebruiken procedura
Yeniden kullanmayin Indica que el dispositivo médico esta disefiado para un
THALESHRl Ot Al 2 Gnico procedimiento
He ncnonb3oBaTh MOBTOPHO Indica um dispositivo médico destinado a um Unico

procedimento

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til en
enkelt procedure

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel
is bestemd voor één procedure

Tek bir prosedir igin tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir
232 Al=S /I8t 22 J1D|8 S LHERHLITH
YKasbIBaeT Ha TO, YTO MeANLIMHCKOE YCTPONCTBO,
npegHa3Ha4yeHo Anst OQHOPAa30BOro UCMOMb30BaHNS

5.4.3 Consult instructions for use Indicates the need for the user to consult instructions

Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar las instrucciones de uso
Consultar as instrucdes de utilizacdo
Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Kullanma talimatlarina bakin

ME EBNE FXONAL

CM. pyKOBOACTBO MO 3KChnyaTaumm

for use

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss

Segnala all'utente la necessita di consultare le istruzioni
per l'uso

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de
uso

Indica a necessidades de o utilizador consultar as
instrucdes de utilizacao

Angiver, at brugeren skal se brugsanvisningen

Hiermee wordt aangegeven dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing dient te raadplegen

Kullanicinin kullanma talimatlarina bakmasi gerektigini
belirtir

MEXILAIE 8B HE ZZoll0F &S LHEFHLICH
YkasbiBaeT nonb3oBaTento Ha Heo6XoANUMOCTb
0bpaTUTLCS K PYKOBOACTBY MO AKCMnyaTaumm
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54.4

Caution

Mise en garde
Achtung
Attenzione
Precaucion
Cuidado
Forsigtig
Voorzichtig
Dikkat

=9

MpepocTepexeHue

Consult instructions for use for cautionary
information

Consulter le mode d’emploi pour plus d’'informations
Die Gebrauchsanweisung fir Warnhinweise beachten
Consultare le istruzioni per 'uso per informazioni sulla
sicurezza

Consulte las instrucciones de uso para obtener la
informacion de precaucion

Consulte as instrugdes de utilizagdo para obter
informacdes de prudéncia

Se brugsanvisningen for oplysninger om forsigtighed
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor informatie met
betrekking tot gevaren

Uyar niteligindeki bilgiler igin kullanma talimatlarina bakin
o 3o M2 NEES BXCHYAIR

CM. MHdopMaLmio NpefocTeperarLLero xapakrepa B
pyKOBOACTBE MO JKCMnyaTaumm

21 CFR 801.109 (b) | N/A
@)

K

Rx Only (U.S.A.)

Caution: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale or on the order of a physician.
Mise en garde : Conformément & la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

médecin ou sur prescription médicale.

Achtung: Laut Bundesgesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur

auf arztliche Anordnung gestattet.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo ai medici

o dietro prescrizione medica.

Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo por parte de o con

receta de un médico.

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou mediante prescricdo de um

médico.

Forsigtig: Ifalge (amerikansk) lovgivning ma dette produkt kun szelges af eller pa ordination af en leege.
Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

Dikkat: Bu cihazin satisi, federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun

talimatiyla olacak sekilde sinirlanmaktadir.

FO oS XN Qs 2 ME B L= 22 01= 2L Sl AN XA JSLICH
MpepocTepexeHune: B cooTBeTcTBUM C (hedeparnbHbiM 3akoHogaTenscteom CLUA, npogaxka gaHHoro
YCTPOMCTBA paspeLLaeTcs TOMbLKO Mo NPeanucaHnio Bpaya.

N/A N/A Unique Device Identifier Indicates the unique device identifier

Identificateur de dispositif unique Indique I'identificateur unique du dispositif

Eindeutige Geratekennung Gibt die eindeutige Geratekennung an

U DI Identificatore univoco del dispositivo Indica I'identificatore univoco del dispositivo

Identificador de dispositivo Gnico Indica el identificador tGnico del dispositivo

Identificador Unico do dispositivo Indica o identificador Unico do dispositivo

Entydig anordningsidentifikator Angiver anordningens entydige identifikator

Unieke hulpmiddelidentificatie Hiermee wordt de unieke identificatie van het hulpmiddel

Benzersiz Cihaz Tanimlayici aangegeven

DR I1I| A4EX Benzersiz cihaz tanimlayiciyi belirtir

YHUKanbHbIA naeHTUdUKaTop Nse JI0] AMEXE LIEFSLICH

yCTpoKncTBa YKa3blBaeT Ha YHUKamnbHbIN UAEHTUMKATOP YCTPOMCTBA
N/A N/A Medical Device Indicates the product is a medical device

MD

Dispositif médical

Medizinprodukt

Dispositivo medico

Dispositivo médico

Dispositivo médico

Medicinsk anordning

Medisch hulpmiddel

Tibbi Cihaz

o|2 J17|

YCTPOMCTBO MEOULIMHCKOIO Ha3HavYeHus

Indique que le produit est un dispositif médical

Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein
Medizinprodukt handelt

Indica che il prodotto & un dispositivo medico

Indica que el producto es un dispositivo médico

Indica que o produto é um dispositivo médico

Angiver, at produktet er en medicinsk anordning
Hiermee wordt aangegeven dat het product een medisch
hulpmiddel is

UrGntin tibbi cihaz oldugunu belirtir

MS0l 22 IS LHEFHLITH

YkasbiBaeT Ha TOo, YTO u3genue SBnseTcs MeanLMHCKUM
YCTPONCTBOM
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N/A N/A Contents Number of devices/kits within packaging
Contenu Nombre de dispositifs/kits dans 'emballage
Inhalt Anzahl der Geréte/Kits innerhalb der Verpackung
Contenuto Numero di dispositivi/kit all'interno della confezione
Contenido Numero de dispositivos/kits dentro del embalaje
Contetdo NUmero de dispositivos/kits na embalagem
Indhold Antal anordninger/saet inde i pakken
Inhoud Aantal hulpmiddelen/sets in de verpakking
igerik Ambalaj igindeki cihaz/kit sayisi
=3 ZE W IDIPIE =
Copepxumoe KonnuecTBo yCTpONCTB/KOMMNEKTOB B YNakoBKe
N/A N/A Length Indicates length measurement
Longueur Indique la longueur mesurée
— Lange Gibt die LA&ngenmessung an
Lunghezza Indica la misura della lunghezza
Longitud Indica la longitud
Comprimento Indica a medida do comprimento
Laengde Angiver leengemal
Lengte Hiermee wordt de lengte aangegeven
Uzunluk Uzunluk dlgimuni belirtir
20l 20| EH =S LIEtgLICH
OnvHa YKa3sblBaeT ANVHY U3MepeHns
N/A N/A I.D. Indicates internal diameter
Diametre intérieur Indique le diamétre intérieur
I.D. Gibt den Innendurchmesser an
D.l. Indica il diametro interno
Didmetro interno Indica el didmetro interno
D.l. Indica o didmetro interno
Indvendig diameter Angiver indvendig diameter
Binnendiameter Hiermee wordt de binnendiameter aangegeven
ic Cap ic capi belirtir
L3 LH&B S LIEFHLICH
BHyTpeHHWIn anameTp YKasbIBaeT pasmep BHYTPEHHEro guameTpa
N/A N/A O.D. Indicates outer diameter

Diameétre extérieur
A.D.

D.E.

Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Buitendiameter
Dis Cap

23

HapyxHbIn gnameTtp

Indique le diamétre extérieur

Gibt den AuRendurchmesser an

Indica il diametro esterno

Indica el diametro externo

Indica o diametro externo

Angiver ydre diameter

Hiermee wordt de buitendiameter aangegeven
Dis capi belirtir

2B S LIEFHLICH

YkasbiBaeT pa3mep BHeLIHEro agnamerpa
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STERIS

ESCOVAS PARA CITOLOGIA

Modelos: 00711499 e EA00711499.

Estéril - Esterilizado por Oxido de etileno.
N3do utilize caso a embalagem esteja violada ou danificada.

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

FABRICANTE:

United States Endoscopy Group, Inc. (US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, OH 44060 - Estados Unidos

IMPORTADO/DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

STERIS Solutions do Brasil Importagdo e Comercializagdo de Produtos da Saude Ltda.

Rua Edgar Marchiori, 255 — Portdo 2, Setor Steris — Distrito Industrial Benedito Storani — Vinhedo/SP - Brasil -
CEP: 13288-006

CNPJ: 59.233.783/0001-04

Tel.: (11) 3372-9499

Responsavel Técnica: Marisa Rossini Cesar - CRF/SP n2 23778

Registro ANVISA n2: 10259750022

O produto é fornecido com a Instru¢do de Uso global. A Instrugcdo de Uso com os requisitos adicionais para o
Brasil esta disponivel no site http://sterislatam.com/produto/endoscopy/. Use o nome e modelo do produto
para localizar a versdo correspondente. A versdo disponivel no site é a Instru¢cdo de Uso atual e aprovada.
Para obter, sem custo adicional, a Instrucdo de Uso do produto no formato impresso, entre em contato com
o Servigo de Atendimento ao Consumidor através do e-mail: endoscopy@sterislatam.com.

STERIS Corporation ® 5960 Heisley Road ® Mentor, Ohio 44060 ¢ USA e 440-354-2600
STERIS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DA SAUDE LTDA - MATRIZ * Rua Edgar Marchiori,
255 - Portdo 2, Setor Steris ® Distrito Industrial Benedito Storani ¢ Vinhedo e Brasil
www.steris.com



