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FOLEY CATHETER TIP PUNCH

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

INTENDED USE
Used for placing an end hole in Foley catheters sized14 French or larger.

CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
None known

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Place Foley catheter tip on stem of punch.

2. Screw plunger completely through tip.

3. Remove Foley catheter and discard tip material.

Di: bly and R bly

To disassemble the Foley Catheter Tip Punch, unscrew the thumb screw by twisting it counterclockwise
until the thumb screw comes completely out of the body of the tip punch fixture. Do not attempt to
remove the punch from the fixture.

To reassemble the Foley Catheter Tip Punch, carefully reinsert the thumb screw by twisting it clockwise until
the thumb screw sits securely within the fixture. Do not over tighten the thumb screw, as this can damage
the device.

Cleaning, Disinfection and Sterilization

NOTE: All cleaning, disinfection and sterilization methods listed herein have been validated.
To Clean

. Disassemble the Foley Catheter Tip Punch per the instructions listed within the IFU.

2. Remove all residual organic matter, blood and irrigation solution to allow the sterilization or disinfection
medium to contact the surface of the device. NOTE: Ethylene oxide gas and disinfection solutions do not
effectively penetrate residual organic matter.

3. Prepare a mild, neutral-pH enzymatic detergent (i.e., Enzol using 1 ounce per gallon) and warm (30-43°C)
tap or Deionized (DI) water. Immerse disassembled device and soak for 20 minutes. Use a soft brush to
remove all residual organic matter, blood and irrigation solution from the device.

4. Prepare a fresh, neutral-pH enzymatic detergent (i.e., Enzol using 1 ounce per gallon) and warm (30-43°C)
tap or DI water. Immerse disassembled device and perform ultrasonic cleaning for 20 minutes.

5. Rinse thoroughly with clean, running tap or DI water.

6. Dry all exterior surfaces with a soft cloth.

7. Dry all openings with an air pistol (compressed air).

8. Prior to disinfection/sterilization and reuse, this product should be inspected and reassembled to verify

that it functions properly. Grasping edges and all surfaces should be smooth and free of abrasions. The
device must be disassembled again prior to disinfection and/or sterilization.
NOTE: Automated cleaning methods are not compatible with the Foley Catheter Tip Punch.
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To Disinfect
NOTE: CIDEX® Solution is a high-level disinfection solution that has been found to be compatible with
the Foley Catheter Tip Punch.

. Disassemble the Foley Catheter Tip Punch per the instructions listed within the IFU, if the device has been
reassembled between cleaning and disinfection.

2. Activate CIDEX® Solution per the manufacturer’s instructions. Test the activated solution prior to use with
CIDEX® Solution Test Strips.

3. Immerse disassembled device completely, filling all hard-to-reach areas and eliminating air pockets, in
CIDEX® Activated Dialdehyde Solution for a minimum of 45 minutes at 25°C.

4. Rinse thoroughly in a room temperature Sterile Water for Injection (SWFI) water bath. Rinse by immersing
device completely for a minimum of 1 minute. Manually flush all hard-to-reach areas with SWFI water.

5. Agitate device under SWFI water, bring above water level, then re-immerse.

6. Repeat steps 4 and 5, 2 additional times using fresh SWFI for each of the 3 rinses.
NOTE: Automated disinfection methods are not compatible with the Foley Catheter Tip Punch.

To Sterilize

NOTE: Autoclave sterilization is not recommended for the Foley Catheter Tip Punch.

This device can be sterilized by ethylene oxide (EO) gas. EO sterilization should be performed in accordance
with industry standards with a validated sterilization cycle. The device must be disassembled prior to
sterilization. The recommended cycle for sterilizing this device using 100% EO in a double-pouched
configuration is:

Temperature = 54.4°C

Humidity = 50-80%RH

EO concentration = 735 mg/L EO

Gas dwell time = minimum 60 minutes

LIMITED WARRANTY STATEMENT

Cook Incorporated (“Company”) warrants to the purchaser of this product (the “Product”) that at the time of
manufacture, the Product was manufactured and tested in accordance with Good Manufacturing Practices
specified by the United States Food and Drug Administration and was true to label. In the unlikely event of
a Product failure due to defects in material or workmanship within the warranty period, the Product will be
repaired or replaced, at Cook'’s option, free of charge.

Because the Company has no control over the conditions under which this Product is used, diagnosis of the
patient, anatomical or biological differences among patients, method of use or administration, or handling
of the Product after it leaves the Company’s possession, the Company does not warrant a good effect or
against an ill effect following the Product’s use. The foregoing warranty is exclusive and in lieu of all other
warranties whether written, oral, or implied. There are no warranties of merchantability or fitness for a
particular purpose. No representative of the Company may change any of the foregoing, and the purchaser
accepts the Product subject to all terms hereof. The Company reserves the right to change or discontinue
this Product without notice.

Limits and Exclusions

The warranty does not apply in the event of misuse, negligence, or accidental damage of Product.
Warranty services will be provided only to the original purchaser at the location where the Product was
originally installed. The warranty may not be transferred without the prior written consent of the Company.

Warranty Period
This limited warranty begins on the date the Product ships from the Company’s facilities and ends 6 months
later.



HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Reuseable. Sterile if the package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile.
Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the
product to ensure no damage has occured.

DEROVACKA HROTU PRO KATETRY FOLEY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na predpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITi
Pouziva se k razeni otvoru na konci katetr( Foley velikosti 14 French a vétsich.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou zndmy

UPOZORNENI
Nejsou znamy

NAVOD K POUZITi

1. Vlozte hrot katetru Foley na dfik dérovacky.

2. Zasroubujte zcela pist tak, aby prosel skrz hrot.

3. Vyjméte katetr Foley a zlikvidujte vyrazeny materiél hrotu.

Rozlozeni a sestaveni

Dérovacku hrotu pro katetry Foley rozlozte nésledovné: odsroubujte ru¢ni Sroub otacenim proti sméru
hodinovych rucicek, az Sroub zcela vyjde z téla dérovacky. Nepokousejte se vyjmout z téla dérovacky
razidlo.

Dérovacku hrotu pro katetry Foley slozite nasledovné: opatrné zasunte rucni $roub a otacejte jim po sméru
hodinovych rucicek, az sroub bezpecéné zasedne do téla dérovacky. Nepretahujte ru¢ni sroub, mohlo by to
dérovacku poskodit.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace

POZNAMKA: Vsechny uvadéné dy ¢isténi, dezinfekce a sterilizace byly validovany.

Cisténi

. Rozlozte dérovacku hrotu pro katetry Foley podle pokynti uvedenych v ndvodu k pouziti.

Qdstrante vechny zbytky organickych latek, krev a irigacni roztok, aby se steriliza¢ni nebo dezinfekéni
médium dostalo do kontaktu s povrchem zatizeni. POZNAMKA: Plynny ethylenoxid a dezinfekéni roztoky
ucinné nepronikaji do rezidui organického materialu.

. Pfipravte slaby roztok enzymatického detergentu s neutrélni pH hodnotou (tj. 1 dil Enzolu na 128 dilt
teplé (30-43 °C)) deionizované vody nebo vody z kohoutku. Rozlozené zafizeni ponofte do roztoku

a nechte odmocit po dobu 20 minut. Mékkym kartdcem odstrarite ze zafizeni zbytky organického
materidlu, krve a irigac¢niho roztoku.

Pripravte novy roztok enzymatického detergentu s neutralni pH hodnotou (tj. 1 dil Enzolu na 128 dil(i
teplé (30-43 °C)) deionizované vody nebo vody z kohoutku. RozloZené zafizeni ponoite do roztoku a po
dobu 20 minut ¢istéte v ultrazvukové isticce.
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5. Duiikladné oplachnéte cistou tekouci vodou z kohoutku nebo deionizovanou vodou.

6. Osuste viechny vnéjsi povrchy mékkym hadiikem.

7. Vysuste viechny otvory tlakovym proudem vzduchu.

8. Pred dezipfekci/sterilizaci a opakovanym pouzitim vyrobek prohlédnéte a sestavte, a ovérte, zda spravné
funguje. Uchopové hrany a viechny povrchy musi byt hladké a neposkrabané. Pred dezinfekci a sterilizaci
se musi zafizeni opét rozlozit.

POZNAMKA: Automatizované metody &i$téni nejsou s dérovackou hrotu katetr(i Foley kompatibilni.

Dezinfekce
POZNAMKA: Roztok CIDEX® je dezinfekéni prostfedek vysokého stupné, o kterém bylo potvrzeno, ze je
kompatibilni s dérovackou hrotu katetrd Foley.

1. Rozlozte dérovacku hrotu katetrti Foley podle pokynti uvedenych v ndvodu k poutziti, pokud byla mezi
¢isténim a dezinfekci znovu sestavena.

2. Aktivujte roztok CIDEX® podle pokyn( vyrobce. Aktivovany roztok pted pouzitim otestujte pomoci
testovacich prouzk( CIDEX®.

3. Kompletné ponoite rozlozené zafizeni, aby se aktivovanym dialdehydovym roztokem CIDEX® naplnily
viechny tézko dosazitelné oblasti a byl z nich vytlacen vzduch, a nechte je ponofené minimalné po dobu
45 minut pii 25 °C.

4. Dukladné oplachnéte v lazni sterilni vody pro injekce (SWFI) za pokojové teploty. Oplachnuti provedte
ponofenim zafizeni nejméné na 1 minutu. Viechny tézko dosazitelné oblasti vyplachnéte ru¢né sterilni
injekéni vodou.

5. Pohybuijte zafizenim pod sterilni injek¢ni vodou, vytdhnéte je a opét ponofte.

6. Opakujte kroky 4 a 5 jesté dvakrat a pouzijte pro kazdé ze 3 oplachnuti erstvou déavku sterilni injekéni
vody.

POZNAMKA: Automatizované metody dezinfekce nejsou s dérovackou hrotu katetr(i Foley kompatibilni.

Sterilizace

POZNAMKA: Dérovacku hrotu katetr( Foley nedoporu¢ujeme sterilizovat v autoklavu.

Toto zafizeni Ize sterilizovat plynnym ethylenoxidem (EO). Sterilizace ethylenoxidem se musi provadét v
souladu se zdravotnickymi standardy ve validovaném steriliza¢nim cyklu. Pfed sterilizaci se musi zafizeni
rozlozit. Doporuceny steriliza¢ni cyklus pro toto zafizeni ve 100% EO v dvouvrstvém baleni do vaku je
nasledujici:

Teplota = 54,4 °C

Vlhkost = 50-80 % relativni vihkost

Koncentrace EO = 735 mg/| EO

Setrvéni v plynu = minimum 60 minut

PROHLASENI O OMEZENE ZARUCE

Spole¢nost Cook Incorporated (déle jen ,spole¢nost”) zaru¢uje kupujicimu tohoto vyrobku (dale jen
vyrobek”), ze v dobé vyroby bylo pfi vyrobé a testovani vyrobku postupovano v souladu se spravnou
vyrobni praxi podle specifikace Uradu pro potraviny a léky USA (FDA) a vyrobek a jeho funkce jsou v
souladu s dokumentaci vyrobku. V nepravdépodobném piipadé selhani vyrobku v zéru¢ni dobé vzhledem
k vaddm materialu a zpracovani bude vyrobek bezplatné opraven nebo vyménén, a to podle uvézeni
spole¢nosti Cook.

Vzhledem k tomu, Ze podminky, za kterych je vyrobek pouzivan, diagnéza pacienta, anatomické ¢i
biologické rozdily mezi pacienty, metody pouziti nebo podani a manipulace s vyrobkem poté, co piestane
byt majetkem spole¢nosti Cook, jsou mimo nasi kontrolu, nezaru¢ujeme spravny ucinek vyrobku po jeho
pouZiti ani nerucime za nezadouci Ucinky po jeho pouZiti. Vyse uvedend zaruka je jedinym vyjadienim
zarucnich podminek a je ndhradou za jakékoli jiné zaruky, at pisemné, ustni ¢i micky predpokladané.

6



Neposkytuje se zadna zaruka prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému tcelu. Zadny zastupce spole¢nosti
neni opravnén ménit vyse uvedena prohlaseni a kupujici akceptuje vyrobek za véech podminek zde
uvedenych. Spole¢nost si vyhrazuje pravo na zménu tohoto vyrobku nebo na zastaveni jeho vyroby bez
pfedchoziho upozornéni.

Omezeni a vyluky

Tato zéruka nekryje pfipady nespravného nebo nedbalého pouziti vyrobku ani pfipady nédhodného
poskozeni.

Zarucni sluzby budou poskytovany pouze plvodnimu kupujicimu v misté, kde byl vyrobek pivodné
instalovan. Tato zaruka je nepfenosna bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti.

Zaruéni obdobi
Tato omezena zaruka zacina v den, kdy byl vyrobek odeslan z prostor spole¢nosti a plati po dobu 6 mésicti.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Opakované pouzitelné.
Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému
vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozen.

STANSE TIL FOLEY KATETERSPIDSER

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en laeges ordination.

TILSIGTET ANVENDELSE
Bruges til placering af et endehul i Foley katetre, storrelse 14 French eller storre.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
Ingen kendte

BRUGSANVISNING

1. Placér Foley kateterets spids pa stansens stilk.

2. Skru stemplet helt igennem spidsen.

3. Fjern Foley kateteret, og bortskaf spidsmaterialet.

Adskillelse og genmontering

Stansen til Foley kateterspidser adskilles ved at skrue fingerskruen af. Dette gores ved at dreje den

mod uret, indtil fingerskruen er helt ude af stanseanordningen. Forseg ikke at fjerne stansedelen fra
anordningen.

Stansen til Foley kateterspidser genmonteres ved forsigtigt at genindszette fingerskruen og dreje den med
uret, indtil fingerskruen sidder sikkert fast i anordningen. Speend ikke fingerskruen for kraftigt, da dette kan
beskadige produktet.



Renggring, desinfektion og sterilisation

BEMZARK: Alle renggrings-, desinfektions- og sterilisati
Rengpring

. Skil stansen til Foley kateterspidser ad ifglge anvisningerne i brugsanvisningen.

Fjern alt organisk restmateriale, blod og skyllevaeske for at lade steriliserings- eller desinfektionsmediet
fa kontakt med anordningens overflade. BEMARK: Ethylenoxidgas og desinfektionsoplgsninger treenger
ikke tilstreekkeligt ind i tiloversblevne organiske rester.

der beskrevet her er blevet valideret.

[

3. Klarger et mildt, enzymholdigt rensemiddel med neutral pH, dvs. 1 del Enzol til 128 dele varmt (30-43 °C)
vand fra hanen, eller demineraliseret vand. Nedsaenk det adskilte produkt, og lad det ligge i bled i
20 minutter. Brug en bled berste til at fierne alt organisk restmateriale, blod og skylleveeske fra
anordningen.

4. Klarger et friskt, enzymholdigt rensemiddel med neutral pH, dvs. 1 del Enzol til 128 dele varmt (30-43 °C)
vand fra hanen, eller demineraliseret vand. Nedsaenk det adskilte produkt, og renger det med ultralyd i
mindst 20 minutter.

5. Skyl grundigt med rent vand fra hanen eller demineraliseret vand.

6. Tor alle udvendige flader med en bled klud.

7. Tor alle abninger med en luftpistol (trykluft).

8. Inden desinfektion/sterilisation og genanvendelse skal produktet inspiceres og samles igen, sa dets

funktion kan kontrolleres. Gribekanter og alle overflader skal vaere glatte og uden afslibninger. Produktet
skal skilles ad igen for desinfektion og/eller sterilisation.
BEMARK: Automatiske rengeringsmetoder kan ikke anvendes til stansen til Foley kateterspidser.

Desinfektion
BEMZARK: CIDEX® oplgsning er en desinfektionsoplgsning pa hejt niveau, der er fundet at vaere
kompatibel med stansen til Foley kateterspidser.
. Skil stansen til Foley kateterspidser ad ifelge anvisningerne i brugsanvisningen, hvis produktet blev
samlet mellem rengering og desinfektion.
Aktivér CIDEX® oplesningen ifglge producentens anvisninger. Test den aktiverede oplasning fer brug ved
hjaelp af CIDEX® opl@sningsteststrimler.
Nedsaenk det adskilte produkt helt, sé alle lumen eller andre svaerttilgaengelige omrader fyldes og
luftlommer elimineres, i CIDEX® aktiveret dialdehydoplasning i mindst 45 minutter ved 25 °C.
Skyl grundigt i et vandbad med sterilt vand til injektion, som har stuetemperatur. Skyl ved at nedsaenke
produktet helt i mindst 1 minut. Skyl alle lumen og andre sveerttilgeengelige omrader i handen med sterilt
vand til injektion.
Bevaeg produktet i det sterile vand. Loft derpa produktet op over vandoverfladen, og nedsaenk det igen.
Gentag trin 4 og 5 yderligere to gange, og brug friskt sterilt vand til injektion til hver af de 3 skylninger.
BEMZARK: Automatiske desinfektionsmetoder kan ikke anvendes til stansen til Foley kateterspidser.
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Sterilisation

BEMZARK: Sterilisation i autoklave anbefales ikke til stansen til Foley kateterspidser.

Produktet kan steriliseres med ethylenoxid (EO)-gas. Sterilisation med ethylenoxid skal udferes i
overensstemmelse med industristandarder med en valideret steriliseringscyklus. Produktet skal skilles
ad inden sterilisation. Den anbefalede steriliseringscyklus for dette produkt med 100 % ethylenoxid i en
konfiguration med dobbelt pose er:

Temperatur = 54,4 °C

Fugtighed = 50-80 % relativ fugtighed

Ethylenoxidkoncentration = 735 mg/| ethylenoxid

Opholdstid i gas = min. 60 minutter



ERKLARING OM BEGRANSET GARANTI

Cook Incorporated (herefter kaldet virksomheden) garanterer kgberen af dette produkt (herefter kaldet
produktet), at produktet pa fremstillingstidspunktet blev klargjort og afprovet i overensstemmelse med
god fremstillingspraksis, som specificeret af FDA (fedevare- og leegemiddelstyrelsen i USA), og stemte
overens med den medfelgende dokumentation. | det usandsynlige tilfaelde, at et produkt svigter pa grund
af defekter i materiale eller forarbejdelse inden for garantiperioden, vil produktet efter Cooks sken blive
repareret eller erstattet uden beregning.

Eftersom virksomheden ikke har nogen kontrol over de betingelser, hvorunder produktet anvendes,
patientens diagnose, anatomiske eller biologiske forskelle mellem patienter, anvendelses- eller
administrationsmetode eller handtering af produktet, nar det ikke leengere befinder sig i virksomheden,
garanterer virksomheden hverken en god virkning eller advarer mod en dérlig virkning, nar produktet

er taget i brug. Den foregéende garanti er eksklusiv og erstatter alle andre garantier, hvad enten de er
skriftlige, mundtlige eller underforstaede. Der er ingen garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal. Ingen repraesentant fra virksomheden kan andre noget af det foregaende, og keberen accepterer,
at produktet er underlagt alle betingelser deraf. Virksomheden forbeholder sig ret til at aendre eller indstille
produktionen af dette produkt uden varsel.

delukkel

Begr i og
Garantien geelder ikke i tilfaelde af misbrug, forssmmelse eller utilsigtet beskadigelse af produktet.
Garantiservice ydes kun til den oprindelige keber pa det sted, hvor produktet oprindeligt blev installeret.
Garantien ma ikke overfgres uden virksomhedens forudgéende skriftlige samtykke.

Garantiperiode
Denne begreensede garanti begynder pa den dato, hvor produktet afsendes fra virksomhedens facilitet og
ender 6 maneder senere.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Genanvendelig. Steril, hvis pakningen er uabnet
eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tort
og keligt. Undga lzengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre,

at produktet ikke er beskadiget.

DEUTSCH

STANZE FUR FOLEY-KATHETER-SPITZEN

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

VERWENDUNGSZWECK
Zum Anbringen eines Endlochs bei Foley-Kathetern von mindestens 14 French.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
Keine bekannt

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die Spitze des Foley-Katheters auf den Schaft der Stanze legen.
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2. Den Kolben vollsténdig durch die Spitze schrauben.
3. Den Foley-Katheter entnehmen und das ausgestanzte Material entsorgen.

Zerlegen und Zusammensetzen

Zum Zerlegen der Stanze flir Foley-Katheter-Spitzen die Réndelschraube durch Drehung entgegen dem
Uhrzeigersinn vollstdndig aus dem Korpus der Spitzen-Stanzvorrichtung drehen. Nicht versuchen, die
Stanze aus der Vorrichtung zu entfernen.

Zum Zusammensetzen der Stanze flir Foley-Katheter-Spitzen die Réndelschraube durch Drehung im
Uhrzeigersinn vorsichtig in die Vorrichtung eindrehen, bis sie sicher sitzt. Die Réndelschraube nicht zu fest
anziehen, da die Vorrichtung dadurch beschadigt werden kann.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

HINWEIS: Alle hier aufgefiihrten R , Desinfektions- und Sterilisati hod

wurden validiert.

Reinigung

. Die Stanze fiir Foley-Katheter-Spitzen wie in der Gebrauchsanweisung angegeben zerlegen.

. Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslésung entfernen, damit das Sterilisations- bzw.
Desinfektionsmittel mit der Instrumentenoberfléche in Kontakt kommen kann. HINWEIS: Ethylenoxidgas
und Desinfektionslésungen konnen Reste von organischem Material nicht wirksam durchdringen.

Eine Losung aus einem milden, pH-neutralen Enzymreiniger (z. B. Enzol in einer Verdinnung von 1:128)
und warmem (30 - 43 °C) Leitungswasser oder deionisiertem (DI) Wasser herstellen. Das zerlegte Produkt
eintauchen und 20 Minuten lang einweichen. Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslésung
mit einer weichen Biirste vom Instrument entfernen.

Eine frische Losung aus einem milden, pH-neutralen Enzymreiniger (z. B. Enzol in einer Verdiinnung von
1:128) und warmem (30 - 43 °C) Leitungswasser oder deionisiertem (DI) Wasser herstellen. Das zerlegte
Produkt eintauchen und 20 Minuten lang mittels Ultraschall reinigen.

Griindlich mit sauberem, flieBendem Leitungs- oder DI-Wasser abspdlen.

Alle AuBenflachen mit einem weichen Tuch trocknen.

Alle Offnungen mit einer Druckluftpistole trocknen.

Vor der Desinfektion/Sterilisation und erneuten Verwendung sollte dieses Produkt inspiziert und wieder
zusammengesetzt werden, damit die sachgemaBe Funktion tiberpriift werden kann. Alle Greifkanten und
Oberflachen miissen glatt sein und diirfen keine Scheuerstellen aufweisen. Vor der Desinfektion und/oder
Sterilisation muss das Produkt wieder zerlegt werden.

HINWEIS: Automatische Reinigungsmethoden sind nicht mit der Stanze fiir Foley-Katheter-Spitzen
kompatibel.

No—

w

B
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Desinfektion
HINWEIS: CIDEX°®-L6sung ist eine Losung zur hochwirksamen Desinfektion, die nachweislich mit der
Stanze fiir Foley-Katheter-Spitzen kompatibel ist.
. Die Stanze fiir Foley-Katheter-Spitzen wie in der Gebrauchsanweisung angegeben zerlegen, falls das
Produkt zwischen der Reinigung und der Desinfektion zusammengesetzt wurde.
Die CIDEX®-L6sung gemaf der Anleitung des Herstellers aktivieren. Die aktivierte Losung vor Gebrauch
mit Teststreifen fiir CIDEX®-Losung testen.
Das zerlegte Produkt mindestens 45 Minuten lang bei 25 °C vollstandig in aktivierte CIDEX®-Dialdehyd-
L6sung einlegen. Dabei darauf achten, dass alle schwer zugénglichen Bereiche sich fiillen und Luftblasen
beseitigt werden.
In einem mit sterilen Wasser fur Infusionszwecke (SWFI) von Raumtemperatur gefiillten Wasserbad
grundlich abspulen. Zum Abspiilen das Produkt mindestens 1 Minute lang vollsténdig eintauchen. Alle
schwer zuganglichen Bereiche von Hand mit SWFI durchspdlen.

g
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5. Das Produkt im SWFI agitieren, tiber den Wasserspiegel anheben und wieder eintauchen.

6. Die Schritte 4 und 5 weitere 2 Male wiederholen. Fiir jeden der 3 Splilschritte frisches SWFI verwenden.
HINWEIS: Automatische Desinfektionsmethoden sind nicht mit der Stanze fiir Foley-Katheter-Spitzen
kompatibel.

Sterilisation

HINWEIS: Eine Sterilisation im Autoklaven wird fiir die Stanze fiir Foley-Katheter-Spitzen nicht empfohlen.
Dieses Produkt kann mit Ethylenoxidgas (EO) sterilisiert werden. Die EO-Sterilisation hat gemaf
Branchennormen in einem validierten Sterilisationszyklus zu erfolgen. Das Produkt muss vor der
Sterilisation zerlegt werden. Der empfohlene Zyklus fiir die Sterilisation dieses Produkts mithilfe von 100%
EO in einer Konfiguration mit doppeltem Beutel lautet wie folgt:

Temperatur = 54,4 °C

Rel. Luftfeuchtigkeit = 50 - 80%

EO-Konzentration = 735 mg/| EO

Gas-Einwirkdauer = mindestens 60 Minuten

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Cook Incorporated (,Unternehmen”) gewahrleistet gegentiber dem Kaufer dieses Produkts (dem
»Produkt”), dass es zum Herstellungszeitpunkt entsprechend den durch die US-amerikanische Food and
Drug Administration geforderten Guten Herstellungspraktiken vorbereitet und getestet wurde und der
Auszeichnung entsprach. Im unwahrscheinlichen Fall, dass das Produkt aufgrund von Material- oder
Verarbeitungsmangeln innerhalb des Garantiezeitraums versagen sollte, wird das Produkt nach Ermessen
von Cook kostenlos repariert bzw. ersetzt.

Da die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird, die Diagnose des Patienten,

die anatomischen oder biologischen Unterschiede zwischen Patienten, die Art der Anwendung

bzw. Verabreichung sowie die Handhabung des Produkts nach Verlassen der Einrichtungen des
Unternehmens auBerhalb der Kontrolle des Unternehmens liegen, kann das Unternehmen weder eine
nutzliche Wirkung seiner Anwendung garantieren noch eine schadliche Wirkung ausschlieBen. Die
vorangehende Gewahrleistung gilt ausschlieBlich und anstelle aller anderen schriftlichen, miindlichen
oder stillschweigenden Garantien. Es besteht keine Gewahrleistung fiir Handelstauglichkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck. Kein Unternehmensvertreter ist berechtigt, Anderungen an Vorstehendem
vorzunehmen, und der Kaufer nimmt das Produkt zu den hier vereinbarten Bedingungen an. Das
Unternehmen behilt sich das Recht vor, Produkte ohne Vorankiindigung zu verandern oder deren
Produktion einzustellen.

Einschrankungen und Ausschliisse

Die Gewabhrleistung gilt nicht in Fallen von Missbrauch, Nachlassigkeit oder Unfallschdaden am Produkt.
Garantieleistungen werden nur an den Originalkaufer erbracht und zwar dort, wo das Produkt urspriinglich
installiert wurde. Die Gewahrleistung darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung des Unternehmens
nicht Gbertragen werden.

Garantiezeitraum

Diese eingeschrankte Gewahrleistung beginnt an dem Datum, an dem das Produkt die Einrichtungen des
Unternehmens verlasst, und endet 6 Monate spater.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Wiederverwendbar. Bei ungedffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An

einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst vermeiden. Nachdem das Produkt
der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.
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EAAHNIKA

AIATPHTHZ AKPOY KAOETHPA FOLEY

NMPOZOXH: H opoomovdiaki vopoBeoia twv H.I.A. emTpémnel TNV TOANON TG CUGKEVC AUTHG HOVOV
O£ 1aTPO I} KATémV EVTOANG laTpoU (i} emayyeApatia vysiag, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn
adsia).

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomotgitat yia T Snpioupyia omig dkpou o Kabetripeg Foley peyéBoug 14 French fj peyaAutepouc.
ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Kapia yvwotn

NMPO®YNAZEIZ

Kapia yvwotn

OAHFIEXZ XPHEHZ

1. TomoBeTroTe To dKpo Tou Kabetrpa Foley 0To 0TéAeKOG Tou SlatpNTr.
2. Bibwote mfpwe 1o £pBolo Siapéoou Tou Akpou.

3. Agaipéote Tov KaBetrpa Foley kat amoppite To UMKO TOu dKpou.

6ynon Kat & Aéynon

lMa v amocuvappoldynon tou Statpntri dkpou kaBetripa Foley, EeBI&woTe Tov Xelpokoxhia
TIEPIOTPEPOVTAG TOVV APICTEPOTTPOPA HEXPL O XEIPOKOXNAG va Byel TEAEIWG £§w aTTO TO GWHA TOU HOVIHOU
TIPOCAPTHHATOG TOU S1aTPNTH AKPOU. MnV EMIXEIPHOETE VA aPAIPECETE TOV SIATPNTH MO TO HOVIHO
TIPOCAPTNHA.

lMa v enavacuvappoAdynon tou Slatpntr dkpou kaBetrpa Foley, EmavelcayeTe MPOCEKTIKA TOV
XEIPOKOYAIQ TIEPIOTPEPOVTAG TOV Se€100TPOPA HEXPL O XEIPOKOXAIOG VA EQAPHOCEL KON EVTOC TOU HOVIHOU
TPOCAPTAHATOG. Mn o@iyyeTe UTTEPBOAIKA TOV XEIPOKOXAIQ, KABWE AUTO pmopei va TpoKaAéoel {nuid otn
OUOKEUN.

KaBapiopdg, amoAvpavon Kat amooteipwon

THMEIQZH: ‘'O\Aeg ot péBodot kabapiopov, amoAUpavong Kat amooTEipwaong mov mapatifevtal oTo

Tapov éyypapo éXouv emMKUpwOEi.

la tov kabapiopé

. AmocuvappoloyoTe Tov Slatpntr dkpou kabetripa Foley cupewva pe Tig 08nyieg mou mapatifevtat oe
QUTEG TIG 08NYIEC Xprong.

. AQaipéoTe OAA TA UTTOAEIUATA OPYAVIKAG UANG, TO aipa Kat TO SIGAUKA KATAOVIGHOU YIa Va EMITPATTE]

OTO HECO AMOOTEIPWONG 1 AMOAUMAVONG Va £pBEL OE ema@r Pe TNV eM@Avela TnG ouokeuric. EHMEIQZH:

To aéplo o&eidio Tou atBuleviou kat Ta StaAvpata amoAUpavong dev S1ElcSUoUV AMOTENEGHATIKA OTa

UTTOAEIMHOTA OPYQVIKHG UANG.

MpoeToIpAoTe éva Ao, eVIUMIKO amoppuUTavTIKO peE 0udETepo pH (SnAadn, xpnotpomolwvtag

1 uépog Enzol og 128 pépn Leotou (30-43 °C) vepou Bpuong i amoviopévou vepou). Eppubiote tv

ATTOCUVAPHONOYNHEVN CUOKELN Kal aprioTe Tn va Stafpayei yia 20 Aemtd. XpnoIHOTOIoTE Jia HaAakn

BoUpToa yia va aPaIPECETE TA UTTOAEIMHATA OPYAVIKHG UANG, TO aipia Kat To SIGAupa Kataloviopou and

OUOKeun.
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4. TIPOETOIPACTE VEa TOGOTNTA EVIUHIKOU amoppunavTikol He oudétepo pH (SnAadr, xpnotpomolwvTag
1 pépog Enzol og 128 pépn (eotou (30-43 °C) vepou Bpuong iy amoviopévou vepou). Eppubiote Ty
QATTOCUVOPHONOYNHEV CUCKEUN Kal EKTENEOTE KABAPIOUO PE UTIEPHXOUG yia 20 AemTd.

. EkmAUvete emuehg pe kaBapd, TPEXOUHEVO VEPO 1} ATIIOVIGHEVO VEQO.

. ZTEYVWOTE ONEG TIC EEWTEPIKEG EMPAVELEG HE £vVA PANAKO UPACHAL.

. ZTEYVWOTE OAa Ta avoiypata pe éva mMoToN aépa (memeopévo aépa).

. Mptv amd v amoApavon/amooTeipwon Kat Ty enavaypnotponoinon, Oa mpénel va emBewpeite kat
Va EMAVACUVAPHONOYEITE TO TTPOTOV yia va emBERAIOETE 0TI AelTOUPYE KaVOVIKA. ONEG Ol TTAEUPEC
SUNNYNG Kat OAEC oL EM@Aveleg Ba TTPEMEL va ival OpAAEG Kal Xwpig apuyég. H ouokeun mpémet va
amocuvappoAoyeital §avd TPV amoé TV amoAvpaveon f/Kat Ty amooTeipwor.

THMEIQZH: Ot autopatomnoinpéveg pébodol kabapiopov Sev gival cUPPBATEG pe Tov SlatpnT AKpou
kaBetripa Foley.

® N o Wn

la tnv amoAvpavon

ZHMEIQZH: To didAupa CIDEX® givat amoAupavtikéd SiédAupa upnAou emmédou mou éxel Bpedei Tt givat

oupBatd pe Tov StatpnTr) dkpou kaBetrpa Foley.
. Edv n ouokeun éxel emavacuvappoloynBei petagy kabBapiopov Kal amoAUHavVonG, AmOCUVAPHOAOYHOTE
Tov SlatpnTh dKpou KaBetrpa Foley oupgwva pe Tig 0dnyieg mou mapatiBevtal og auTEG TIG 0dnyieg
Xprone.
Evepyomotjote o SidAupa CIDEX® cUpgwva e TIG 08nyieg TOL TAPACKEVACTH. AOKIPACTE TO
gvepyomoinpévo Stahupa Tiptv amo Tn XPrion HE TG SOKIMAoTIKES Tawvieg StaAupatog CIDEX®.
EppuBiote MApWE TNV amocUVAPHONOYNHEV GUCKELH, TANPWVOVTAG OAEG TIG SUCTIPOOITES TIEPIOKES KAl
QAMOPAKPUVOVTAG TUXOV BUAAKES aépa, 0To Sidhupa evepyoroinpévng Stahdelidng CIDEX® yia TouAdxioTov
45 \emtq, og Beppokpacia 25 °C.
ExmAUVeTE eveNexw( o€ LSATONOUTPO OTEipou evéatpou uSatog (SWFI), oe Beppokpacia Swpatiou.
ExmAUveTe epBantiCovtag mMARpwG Tn CUCKEUN Yia TOUAAXIOTOV 1 AemTd. EKTTAUVETE pE TO XéPL ONEG TIG
SuoTpooITEG TIEPIOKES HE vEPO SWFI.
. AvadeloTe T cuokeur o€ vepd SWFI, p€pvovTag TNV mavw amd Tn oTadpn Tou VEPOU Kal 0T CUVEXELD
eupanTiCovtag TV Kat AL
EmavaldBete ta Bripata 4 kat 5, 2 akopn Qopég xpnaotpomolwvtag véa moodtnta SWFI yia kabepia amé Tig
3 ekTAOOEIC.
ZHMEIQZH: Ot autopatomoinpéveg pébodot amoAupavong Sev gival oupBatég pe Tov Slatpntr dkpou
kabetripa Foley.

g
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latnv amootsipwon

THMEIQZH: Agv ouVIOTATAL I AMTOOTEIPWON GE AUTOKAUOTO yla Tov SlatpnTr dkpou Kabetripa Foley.
AuTH N CUOKeUN pmopei va amooTelpwbei pe aéplo o&eidio Tou aBuleviou. H amooteipwon pe o&egidlo
Tou atBuleviou Ba mpémel va Slevepyeital CUPPWVA PE TA TTPOTUTIA TOU KAASOU, UE EMMKUPWHEVO KUKAO
amooTeipwonG. H cuokeur PEMEL va amoouvappoloyeital Tiptv and T anooTeipwaon. O GUVICTWHEVOC
KUKAOG AmooTEIPWONG AuTHE TNG CUOKEUNG HE Xprion o&ediou Tou atBuleviou 100% oe Stapdppwon pe SUo
GAKoUG givat:

Oeppokpaoia = 54,4 °C

Yypaoia = oxetikn vypacia 50-80%

Suykévtpwon oediou Tou alBuleviou = 735 mg/l o&eidiou Tou alBuleviou

Xpdvog mapapovig atpoU = TOUAAKIoTOV 60 AemTta

AHAQXH NEPIOPIZMENHZ EITYHIHZ
H Cook Incorporated (n «Etaipeia») eyyvdral 6Tov ayopaot autol Tou mpoidvTog (to «[Mpoidv») 6Tt katd
TOV XPOVO TNG KATAOKEUNC, TO TIPOIOV TAPACKEVAOTNKE Kal ENEyXOnKe cUMQwWVa HE TIG 0POEC TIPAKTIKEG
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Kataokeurig (GMP), ot omoigg kabopiCovtal and Tov Opyaviopd Tpoipwv kat Qappdkwy Twv HVwpévwy
MoAiteiwv (FDA), Kat 0Tt Ta OTOIKEI TTOU ava@épovTal oTny emorpavon ivat akpiBr. tnv amibavn
TIEPIMTWON A0TOX(AC TOU TPOIGVTOG AGYW EAATTWHATWY OTO UAIKO 1} TNV KATACKEUK EVTOG TNG EPIOS0U
£yyunong, To Mpoidv Ba emokevaoTei f} Ba avTikatacTtabei, katd v kpion g Cook, xwpig xpéwaon.

Emeidn n Etaipeia dev pmopei va eAéyEel Tig ouvOrkeg Xxpriong autol tou Mpoidvtog, Tn Sidyvwaon Tou
a0BevoUG, TIC AVATOUIKEG 1 BlohoyikéG Slapopéc petadl Twv acBevwy, Tn péBodo Xpriong i xopriynong

Kal ToV XEIPIoPO Tou MpoidvTog amd T OTiypr) TTou To TTPOTdV gUYEL amd Tnv Katoxr tn¢ Etalpeiag, n
Etaipeia dev eyyvdrat T BeTikr| emidpaon, oUTe amokAeiel TUXOV apvnTIKY eMidpaon, HETA amd T xprion
Tou MpoidvTtog. H mapoloa eyyvnon amokAEiel Kat QVTIKABIOTA OTOIEGSHTTOTE AANEG EYYUNOELS, YPATTTEG,
TIPOYOPIKEG I EVWOOUHEVEG. AEV TTAPEXOVTAL EYYUNOEIG EPTTOPEVCIUOTNTAG I KATAAANAGTNTAC yia évav
OUYKEKpPIUEVO akomd. Kavévag avtimpdowmog Tng Etaipeiag Sev pumopei va emeépel peTafolég oe
OTTOIOVSHTIOTE ATTO TOUG TIAPOVTEG OPOUG Kal 0 AyopacTig amodéxetat 6Tt To Mpoidv UTTOKEITAL GTOUG OPOUC
¢ mapovoag eyyvnone. H Etaipeia Siatnpei 1o Sikaiwpa va em@épel peTaBoAég o€ auTo To Mpoidv i va
SlakoYel TNV mapaywyn Tou xwpig eldomoinon.

‘'Opta kat eapéoelg

H eyyunon Sev 10xVeL O TEPIMTTWON KAKAG XPONG, apéelag r tuxaiag {npidg tou Mpoiévtog.

O1 unnpecieg TNG eyyunong Ba mapéxovTal HOVO GTOV ApXIKO ayopacTr|, GTO GNUEIO OTO OTI0IO €iXe APXIKA
eykataoTtadei To Mpoidv. Aev emrtpénetal n petaBifaon tng eyyvnong Xwpic mponyoupevn €yypagen
ouvaiveon tng Etaipeiac.

Nepiodog eyyvnong

AUTHA N TIEPLOPIOHEVN EYYUNON EEKIVA ATTO TNV NUEPOUNVIO ATTOGTOANG TOU TIPOIOVTOG Ao TIG EYKATACTACELG
¢ Etaipeiag kat Afjyel 6 prjveg apyotepa.

TPOMNOX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe AMOKOANOUHEVEG CUCKEVAOIEC.
Emavaypnotponotrotpo. ITeipo, EpOooV n cuoKeuaoia Sev €xel avolXTel Kat Sev €xel umooTei (nuid. Mn
XPNOIUOTIOIETE TO TIPOTOV £GV UTIAPXE! ApPIBOAIa YIa TN OTEPOTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S5pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTapaTeTapévn £KBeon 0To pwe. Katd v agaipeon and tn cuokeuaoia,
£MOEWPEITE TO TIPOTOV, £TCL WOTE VA SIACPANICETE OTL Sev £Xel UTTOOTEL {NUIA.

SACABOCADOS PARA PUNTAS DE CATETERES FOLEY

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a prof les con la debida autorizacion).

INDICACIONES
Para hacer un orificio terminal en catéteres Foley de 14 Fr o mayores.
CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
No se han descrito




INSTRUCCIONES DE USO

1. Coloque la punta del catéter Foley sobre el vastago del sacabocados.
2. Enrosque el émbolo por completo a través de la punta.

3. Retire el catéter Foley y deseche el material de la punta.

Desmontaje y montaje posterior

Para desmontar el sacabocados para puntas de catéteres Foley, desenrosque el tornillo de apriete manual
haciéndolo girar en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que salga por completo del cuerpo de
la pieza fija del sacabocados para puntas. No intente extraer el sacabocados de la pieza fija.

Para volver a montar el sacabocados para puntas de catéteres Foley, vuelva a introducir con cuidado el
tornillo de apriete manual haciéndolo girar en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede bien
asegurado en la pieza fija. No apriete demasiado el tornillo de apriete manual, ya que el dispositivo podria
resultar danado.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

NOTA: Todos los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion aqui indicados han sido
validados.

Para limpiar

. Desmonte el sacabocados para puntas de catéteres Foley siguiendo las instrucciones de uso.

Elimine toda la materia orgénica, la sangre y la solucion de irrigacion residuales para permitir que el
medio de esterilizacién o desinfeccién entre en contacto con la superficie del dispositivo. NOTA: El gas
de dxido de etileno y las soluciones de desinfeccion no penetran eficazmente en la materia organica
residual.

Prepare un detergente enzimético suave de pH neutro (p. ej., utilizando 1 parte de Enzol y 128 partes de
agua del grifo o desionizada caliente [30-43 °C]). Sumerja el dispositivo desmontado y déjelo en remojo
20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar toda la materia organica, la sangre y la
solucion de irrigacion residuales del dispositivo.

Prepare otra vez detergente enzimatico de pH neutro (p. ej.,, utilizando 1 parte de Enzol y 128 partes de
agua del grifo o desionizada caliente [30-43 °C]). Sumerja el dispositivo desmontado y lleve a cabo la
limpieza ultrasénica durante 20 minutos.

Enjuague bien el dispositivo con agua limpia del grifo o desionizada.

Seque todas las superficies exteriores con un pafio suave.

Seque todas las aberturas con una pistola de aire (aire comprimido).

Antes de la desinfeccion/esterilizacion y la reutilizacion, este producto debe inspeccionarse y volverse a
montar para comprobar que funciona correctamente. Los bordes de agarre y todas las superficies deben
estar lisos y libres de abrasiones. El dispositivo debe desmontarse de nuevo antes de la desinfeccién o la
esterilizacion.

NOTA: Los métodos de limpieza automatizados no son compatibles con el sacabocados para puntas de
catéteres Foley.
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Para desinfectar
NOTA: La solucién CIDEX® es una solucion de desinfeccion de alto nivel que se ha comprobado que es
compatible con el sacabocados para puntas de catéteres Foley.
. Si el sacabocados para puntas de catéteres Foley se ha vuelvo a montar entre la limpieza y la desinfeccion,
desméntelo siguiendo las instrucciones de uso.
Active la solucion CIDEX® siguiendo las instrucciones del fabricante. Compruebe la solucion activada
antes de utilizarla con las tiras reactivas para solucion CIDEX®.
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3. Sumerja por completo el dispositivo desmontado, rellenando todas las zonas de dificil acceso y
eliminando todas las bolsas de aire, en solucion activada de dialdehido CIDEX®, y manténgalo sumergido
un minimo de 45 minutos a 25 °C.

. Enjuague bien el dispositivo en un bafo de agua estéril para inyeccion a temperatura ambiente.
Enjuaguelo manteniéndolo sumergido por completo un minimo de 1 minuto. Lave manualmente todas
las zonas de dificil acceso con agua estéril para inyeccion.

. Agite el dispositivo bajo agua estéril para inyeccion, saquelo del agua y vuélvalo a sumergir.

. Repita los pasos 4y 5 dos veces mas utilizando agua estéril para inyeccion nueva para cada uno de los
tres enjuagues.

NOTA: Los métodos de desinfeccion automatizados no son compatibles con el sacabocados para puntas
de catéteres Foley.
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Para esterilizar

NOTA: No se recomienda esterilizar en autoclave el sacabocados para puntas de catéteres Foley.

Este dispositivo puede esterilizarse con gas de éxido de etileno. La esterilizacion con 6xido de etileno debe
llevarse a cabo de acuerdo con las normas del sector, con un ciclo de esterilizacion validado. El dispositivo
debe desmontarse antes de la esterilizacion. El ciclo recomendado para esterilizar este dispositivo
utilizando éxido de etileno al 100% en una configuracion de doble bolsa es:

Temperatura = 54,4 °C

Humedad = 50-80% (HR)

Concentracion de éxido de etileno = 735 mg/I de éxido de etileno

Tiempo de exposicién al gas = 60 minutos como minimo

DECLARACION DE GARANTIA LIMITADA

Cook Incorporated («la empresa») garantiza al comprador de este producto («el producto») que, en el
momento de la fabricacion, el producto habia sido preparado y probado de acuerdo con las buenas
practicas de fabricacion especificadas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and
Drug Administration) de EE.UU. y su documentacion era fidedigna. En el improbable caso de un fallo del
producto debido a defectos de material o de mano de obra durante el periodo de la garantia, el producto
se reparara o sustituird, a eleccion de Cook, sin coste alguno.

Dado que no tenemos ningun control sobre las condiciones bajo las que se usa este producto, el
diagndstico del paciente, las diferencias anatémicas ni bioldgicas entre los pacientes, el método de

uso o administracion ni la manipulacion del producto una vez que deja de estar en nuestro poder, no
garantizamos efectos positivos ni contra efectos adversos posteriores al uso del producto. Esta garantia es
exclusiva y sustituye a todas las demds garantias, ya sean escritas, verbales o implicitas. No hay garantias de
comerciabilidad ni idoneidad para un propésito en particular. Ningun representante de la empresa puede
cambiar nada de lo arriba expuesto, y el comprador acepta el producto con todas las condiciones aqui
especificadas. La empresa se reserva el derecho de cambiar o dejar de fabricar este producto sin previo
aviso.

Limitaciones y exclusiones

La garantia no sera vélida en caso de uso incorrecto, negligencia o dafos accidentales del producto.

Los servicios en garantia se ofreceran solamente al comprador original en el lugar donde se instald
originalmente el producto. La garantia no puede transferirse sin el consentimiento previo por escrito por
parte de la empresa.

Periodo de garantia
La garantia limitada comienza en la fecha en la que se envia el producto desde las instalaciones de la
empresa y termina 6 meses después.



PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Reutilizable.
El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun daro. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que
no haya sufrido ninguin dafo.

FRANCAIS

PERFORATEUR D’EXTREMITE POUR SONDE DE FOLEY

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

UTILISATION
Utilisé pour créer un trou terminal dans les sondes de Foley 14 Fr. et plus grand.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
Aucune connue

MODE D’EMPLOI

1. Placer I'extrémité de la sonde de Foley sur la tige du perforateur.
2. Visser le piston a fond a travers l'extrémité.

3. Retirer la sonde de Foley et jeter le matériau de I'extrémité.

Démontage et remontage

Pour démonter le perforateur d’extrémité pour sonde de Foley, dévisser la vis de serrage en tournant dans
le sens antihoraire jusqu’a ce qu'elle sorte complétement du corps du support du perforateur d'extrémité.
Ne pas tenter de retirer le perforateur du support.

Pour remonter le perforateur d'extrémité pour sonde de Foley, réinsérer avec précaution la vis de serrage
en la vissant dans le sens horaire jusqu‘a ce qu'elle repose fermement dans le support. Ne pas serrer
excessivement la vis de serrage au risque d'endommager le dispositif.

Nettoyage, désinfection et stérilisation

REMARQUE : Toutes les méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation citées ici ont été validées.

Nettoyage

. Démonter le perforateur d'extrémité pour sonde de Foley selon les instructions de ce mode d’emploi.

2. Eliminer les traces de matiéres organiques, de sang et de solution d'irrigation pour permettre au
milieu de stérilisation ou de désinfection de contacter la surface du dispositif. REMARQUE : Le gaz
d'oxyde d‘éthyléne et les solutions désinfectantes ne pénétrent pas efficacement les traces de matiéres
organiques.

. Préparer un détergent enzymatique doux a pH neutre (par ex., en utilisant 1 partie d’Enzol pour
128 parties d'eau tiede [30 a 43 °C] du robinet ou déminéralisée). Immerger le dispositif démonté et
laisser tremper 20 minutes. Utiliser une brosse douce pour éliminer les traces de matiéres organiques, de
sang et de solution d'irrigation du dispositif.
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4. Préparer une nouvelle solution de détergent enzymatique a pH neutre (par ex., en utilisant 1 partie
d’Enzol pour 128 parties d’eau tiéde [30 a 43 °C] du robinet ou déminéralisée). Immerger le dispositif
démonté et le nettoyer aux ultrasons pendant 20 minutes.

. Rincer a fond avec de I'eau propre courante du robinet ou de I'eau déminéralisée.

. Sécher toutes les surfaces extérieures avec un linge doux.

. Sécher tous les orifices avec un pistolet a air comprimé.

. Avant la désinfection/stérilisation et la réutilisation de ce produit, 'examiner et le remonter pour vérifier
qu'il fonctionne correctement. Tous les bords de préhension et toutes les surfaces doivent étre lisses et
sans abrasions. Le dispositif doit étre de nouveau démonté avant la désinfection et/ou la stérilisation.
REMARQUE : Les méthodes de nettoyage automatisé ne sont pas compatibles avec le perforateur
d'extrémité pour sonde de Foley.

® N o Wn

Désinfection
REMARQUE : CIDEX® Solution est une solution désinfectante de haut niveau dont la compatibilité avec le
perforateur d’extrémité pour sonde de Foley est validée.

. Si le perforateur d’extrémité pour sonde de Foley a été remonté entre le nettoyage et la désinfection, le
démonter conformément aux instructions données dans le mode d'emploi.

. Activer CIDEX® Solution conformément aux instructions du fabricant. Tester la solution activée avant
I'utilisation avec les bandelettes de test CIDEX® Solution.

3. Immerger complétement le dispositif démonté, en remplissant toutes les zones difficiles d'accés et en

éliminant les bulles d'air, dans la CIDEX® Solution pendant au moins 45 minutes a 25 °C.

N

4. Rincer a fond dans un bain d'eau stérile pour préparations injectables & température ambiante. Rincer
en immergeant complétement le dispositif pendant au moins 1 minute. Rincer manuellement les zones
difficiles d'accés avec de I'eau stérile pour préparations injectables.

5. Agiter le dispositif immergé dans |'eau stérile pour préparations injectables, le sortir du bain, puis
l'immerger de nouveau.

6. Répéter les étapes 4 et 5 deux fois de plus, en utilisant un nouveau bain d'eau stérile pour préparations
injectables pour chacun des 3 ringages.

REMARQUE : Les méthodes de désinfection automatisée ne sont pas compatibles avec le perforateur
d'extrémité pour sonde de Foley.

Stérilisation

REMARQUE : La stérilisation en autoclave n'est pas recommandée pour le perforateur d'extrémité pour
sonde de Foley.

Le dispositif peut étre stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne (OE). La stérilisation a I'OE doit étre effectuée
conformément aux normes industrielles avec un cycle de stérilisation validé. Le dispositif doit étre démonté
avant la stérilisation. Le cycle recommandé pour stériliser ce dispositif avec de I'OE a 100 % et sous double
emballage est le suivant :

Température = 54,4 °C

Humidité = 50 a 80 % HR

Concentration d'OE = 735 mg/I OE

Durée au contact du gaz = 60 minutes minimum

DECLARATION DE GARANTIE LIMITEE

Cook Incorporated (la « société ») garantit a I'acheteur de ce produit (le « produit ») que lors de sa
fabrication, le produit a été préparé et testé conformément aux bonnes pratiques de fabrication spécifiées
par la Food and Drug Administration (Administration des aliments et drogues) des Etats-Unis et qu'il
correspondait a la description contenue dans la documentation d’accompagnement. Dans |'éventualité peu
probable d'une défaillance du produit pour cause d'un défaut matériel ou de main d'ceuvre dans la période
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de garantie, le produit sera gratuitement réparé ou remplacé, selon le choix de Cook.

La société n‘ayant aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé, le diagnostic
du patient, les différences anatomiques ou biologiques entre les patients, la méthode d'utilisation ou
d’administration ou la manipulation du produit une fois qu'il ne se trouve plus en la possession de la
société, la société ne garantit pas que I'utilisation du produit aura un bon effet, et n'offre aucune garantie
contre tout effet néfaste du produit. La présente garantie est exclusive est remplace toute autre garantie
écrite, orale ou implicite. Il nexiste pas de garanties de qualité marchande ou d’adéquation a un usage
particulier. Aucun représentant de la société ne peut modifier les dispositions ci-dessus et I'acheteur
accepte le produit subordonné aux présentes conditions. La société se réserve le droit de changer ou de
cesser la fabrication de ce produit sans avis préalable.

Limites et exclusions

La garantie ne s'applique pas en cas d'usage abusif, de négligence ou d'un endommagement accidentel
du produit.

Les services de garantie sont uniquement fournis a I'acheteur d'origine sur les lieux d'installation d'origine
du produit. La garantie peut uniquement étre cédée sur consentement écrit préalable de la société.

Période de garantie
Cette garantie limitée entre en vigueur a la date de I'expédition du produit depuis les locaux de la société,
et se termine 6 mois plus tard.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Réutilisable. Contenu stérile
pour autant que I'emballage soit scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit,
ne pas I'utiliser. Conserver & l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A
l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

MAGYAR

FOLEY KATETERVEG-LYUKASZTO

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy

faleld déllvel delkerd A 5 L b lolatére f
e

9 yelr 9 giigy ) altal, vagy r
RENDELTETES

Lyuk készitésére szolgél 14 Fr méretd, vagy ennél nagyobb katéterek végén.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
Nem ismertek

HASZNALATI UTASITAS

1. Helyezze a Foley katéter végét a lyukaszto tuskéjére.

2. Teljesen csavarja &t a dugattyut a katétervégen.

3. Tavolitsa el a Foley katétert és helyezze a hulladékba a katéter végébél kihullott anyagot.




és elés

A Foley katétervég-lyukaszto szétszereléséhez csavarja ki a recés fejii csavart az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyban egészen addig, amig a recés fejl csavar teljesen ki nem jon a katétervég-lyukasztd
testébol. Ne probalja elvalasztani a lyukasztot a miiszertesttdl.

A Foley katétervég-lyukasztd 6sszeszereléséhez 6vatosan illessze vissza a recés fejli csavart az 6ramutatd
jarasanak megfelel6 iranyba csavarva, egészen addig, amig a recés fej(i csavar szilardan nem il a
miiszertesten belul. Ne szoritsa meg tulsdgosan a recés fejii csavart, mert ezzel karosithatja az eszkozt.

Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas

MEGJEGYZES: Az itt felsorolt dsszes tisztito, fertotlenité és sterilizalé méd lidala gtortént.
Tisztitds

1. A haszndlati utasitasban felsorolt utasitdsoknak megfelel6en szerelje szét a Foley katétervég-lyukasztot.
2. Tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, valamint irrigéléoldatot, hogy a sterilizélo-

vagy fertétlenitékozeg eljuthasson az eszkéz feliiletéhez. MEGJEGYZES: Az etilén-oxid géz és a
fertétlenitéoldatok nem hatolnak be hatékonyan maradék szerves anyagokba.

Készitsen kiméls, semleges kémhatdsu enzimatikus detergenst (azaz Enzolt, 1:128 aranyu higitasban)
meleg (30-43 °C) csapvizzel vagy ionmentes vizzel. A szétszerelt eszkozt meritse bele és aztassa 20 percig.
Puha kefe segitségével tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, illetve irrigalé oldatot az
eszkozrol.
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4. Készitsen friss, semleges kémhatasu enzimatikus detergenst (azaz Enzolt, 1:128 aranyu higitasban) meleg
(30-43 °C) csapvizzel vagy ionmentes vizzel. Meritse bele a szétszerelt eszkozt és végezzen ultrahangos
tisztitast 20 percen at.

5. Alaposan oblitse tiszta, folyo csapvizzel vagy ionmentes vizzel.

6. Minden kiilsé feliiletet tor6ljon szarazra puha ruhaval.

7. Légfuvo pisztollyal (stritett levegbvel) szaritsa meg az dsszes nyilast.

8. Fertétlenités/sterilizalas és Gjrafelhasznalas elétt ezt a terméket meg kell vizsgalni és Gjra ossze kell
szerelni annak ellenérzésére, hogy megfeleléen mikodik. Minden szélnek és felszinnek simanak és
kopastol mentesnek kell lennie. Az eszkozt fertétlenités és/vagy sterilizalas elétt Ujra szét kell szerelni.
MEGJEGYZES: Az automatizalt tisztito modszerek nem alkalmasak a Foley katétervég-lyukaszto
tisztitasara.

Fertétlenités
MEGJEGYZES: A CIDEX® oldat j6 minSség(i fertétlenits oldat, amelyrsl kimutatték, hogy alkalmas a Foley
katétervég-lyukaszto tisztitasara.

1. Ha a Foley katétervég-lyukasztot tisztitas és fertStlenités kozott Ujra Osszeszerelték, szerelje szét az
eszkozt a hasznalati utasitasban felsorolt utasitésoknak megfeleléen.

2. Aktivalja a CIDEX® oldatot a gyarto utasitasai szerint. Hasznalat el6tt tesztelje az aktivalt oldatot a CIDEX®
oldathoz val6 tesztcsikokkal.

3. A szétszerelt eszkdzt 25 °C-on legalabb 45 percre teljesen meritse be a CIDEX® aktivalt dialdehid-oldatba:
minden nehezen hozzéférhetd helyet toltson fel, és tavolitsa el a légbuborékokat.

4. Alaposan 6blitse szobahémérsékleten steril injekcios vizbdl készitett vizfirdében. Az 6blitéshez az
eszkozt legaldbb 1 percre teljesen meritse ala. Minden nehezen hozzaférheté helyet steril injekcios vizbél
képzett vizsugarral manualisan tisztitson meg.

5. Steril injekcios vizbe meritve razogassa az eszkozt, emelje ki a vizb6l, majd tjra meritse a vizbe.

6. Még kétszer ismételje meg a 4. és 5. [épést, mindharom 6blitéshez friss steril injekcios vizet hasznalva.

MEGJEGYZES: Az automatizalt fertétlenité modszerek nem alkalmasak a Foley katétervég-lyukasztd
fertStlenitésére.
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Sterilizdlds

MEGJEGYZES: A Foley katétervég-lyukasztét nem ajanlatos autoklavban sterilizalni.

Ez az eszkoz etilén-oxid (EO) gazzal sterilizalhato. Az EO sterilizaci6 az ipari szabvanyoknak megfeleléen
végzendo, validalt sterilizacios ciklussal. Az eszkozt sterilizacio el6tt szét kell szerelni. Ennek az eszkdznek
100% EO-val, kettds tasakban torténd sterilizacidjahoz ajanlott ciklus a kovetkez6:

Hémérséklet = 54,4 °C

Paratartalom = 50-80% RH

EO koncentréci6 = 735 mg/l EO

Gazban toltott id6 = legalabb 60 perc

KORLATOZOTT GARANCIARA VONATKOZO NYILATKOZAT

A Cook Incorporated (,Vallalat”) garantélja a jelen termék (,Termék”) vasarldja részére, hogy a gyartés
idején a Terméket az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala (United States Food and Drug
Administration - FDA) altal kijel6lt j6 gyartasi gyakorlatoknak megfeleléen gyértottak és tesztelték, és hogy
aTermék megfelelt a cimkén feltiintetetteknek. Abban a valdszinttlen esetben, ha a Termék kivitelezési
vagy anyaghiba folytan meghibasodna a garancialis idészak folyaman, a Cook sajat belatasa szerint
ingyenesen megjavitja vagy ingyenesen kicseréli a Terméket.

Mivel a Véllalatnak nem &ll moédjéban ellendrzése alatt tartani a jelen Termék hasznalatdnak korilményeit,
a beteg diagndzisat, a betegek kozotti anatémiai vagy biologiai kiilonbségeket, a hasznélat és az adagolas
maodjat, valamint a Termék kezelését akkor, amikor a termék mar nem a Véllalat birtokaban van, a Vallalat
nem garantalja a jé hatast, illetve a rossz hatas nem jelentkezését a Termék hasznalatat kovetéen. A fenti
garancia kizarélagos, és helyettesit minden egyéb, irasos, szobeli vagy vélelmezett garanciat. Semmiféle
garancia nem vonatkozik az értékesithetéségre vagy egy adott célra valé megfelelésre. A Vallalat egyetlen
képviseléje sem maodosithatja a fentiek egyetlen pontjat sem, és a vasarlé a jelen garancia 6sszes
feltételével egyiitt fogadja el a Terméket. A Vallalat fenntartja a jelen Termék elézetes értesités nélkili
modositasanak vagy gyartasa leallitdsanak jogat.

Korlatozasok és kizarasok

Nem el6irasszer(i hasznalat, gondatlansag vagy a Termék véletlen sériilése esetén a garancia érvényét
veszti.

Garancidlis szolgéltatasokat kizarolag az eredeti vasarl6 szamara nyujt a Véllalat, a Termék eredeti izembe
helyezésének helyén. A garancia nem ruhazhato at a Vallalat el6zetes irdsbeli jovahagyasa nélkiil.

Garancialis id6szak

A jelen korlatozott garancia a Terméknek a Vallalat létesitményeibdl torténd széllitdsa napjan veszi kezdetét,
és 6 honappal késébb ér véget.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthizhaté csomagolasban. Ujra felhasznélhaté. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartando. Tartos megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

ITALIANO

PUNZONE PER PUNTA DI CATETERE FOLEY

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.
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USO PREVISTO
Utilizzato per praticare un foro terminale nei cateteri Foley da 14 French o di misura superiore.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Nessuna nota

PRECAUZIONI
Nessuna nota

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Collocare la punta del catetere Foley sul peduncolo del punzone.

2. Avvitare completamente la vite forante attraverso la punta.

3. Rimuovere il catetere Foley e gettare il materiale asportato dalla punta.

Di blaggio e ri blaggio

Per disassemblare il punzone per punta di catetere Foley, svitare la rotella in senso antiorario fino ad
estrarre completamente la vite forante dal corpo del punzone. Non tentare di rimuovere il peduncolo dal
corpo del punzone.

Per riassemblare il punzone per punta di catetere Foley, reinserire con cautela la vite forante nel corpo
del punzone avvitandone la rotella in senso orario, fino a che non rimane stabile all'interno del corpo del
punzone stesso. Per evitare di danneggiare il dispositivo, non serrare eccessivamente la rotella.

Pulizia, e sterili
NOTA - Tutti i metodi di puli
convalidati.

Pulizia

. Disassemblare il punzone per punta di catetere Foley in base alle indicazioni fornite nelle istruzioni per

l'uso.

Asportare tutte le tracce residue di materia organica, sangue e soluzione di irrigazione per consentire allo

sterilizzante o al disinfettante di venire a contatto con l'intera superficie del dispositivo. NOTA - Lossido di

etilene e le soluzioni disinfettanti non penetrano efficacemente la materia organica residua.

. Preparare una soluzione di pulizia usando un detergente enzimatico delicato a pH neutro (Enzol) e acqua
deionizzata o di rubinetto tiepida (30-43 °C) nel seguente rapporto: 1 parte di detergente per 128 parti
d'acqua. Immergere il dispositivo disassemblato nella soluzione e lasciarlo in ammollo per 20 minuti.
Usare uno spazzolino morbido per asportare dal dispositivo tutta la materia organica, il sangue e la
soluzione di irrigazione residui.

e,

ia, e sterili; i elencati in questa sede sono stati

N
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4. Preparare un‘altra soluzione di pulizia usando un detergente enzimatico delicato a pH neutro (Enzol)
e acqua deionizzata o di rubinetto tiepida (30-43 °C) nel seguente rapporto: 1 parte di detergente per
128 parti d'acqua. Immergere il dispositivo disassemblato nella soluzione e sottoporlo a pulizia agli
ultrasuoni per 20 minuti.

5. Risciacquare a fondo con acqua di rubinetto o con acqua deionizzata pulita.

6. Asciugare tutte le superfici esterne con un panno morbido.

7. Asciugare tutte le aperture con una pistola ad aria (aria compressa).

8. Prima della disinfezione/sterilizzazione e del riutilizzo, esaminare e riassemblare il dispositivo per

verificare che funzioni correttamente. | bordi delle parti di presa e tutte le superfici devono essere lisci e
privi di abrasioni. Prima della disinfezione e/o della sterilizzazione, il dispositivo deve essere nuovamente
disassemblato.
NOTA - | metodi di pulizia automatizzata non sono idonei per il punzone per punta di catetere Foley.
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Disinfezione
NOTA - La soluzione CIDEX® & un disinfettante di alto livello idoneo per il punzone per punta di catetere
Foley.
. Se il punzone per punta di catetere Foley é stato riassemblato dopo la pulizia, disassemblarlo
nuovamente prima della disinfezione in base alle indicazioni fornite nelle istruzioni per 'uso.
. Attivare la soluzione CIDEX® in base alle istruzioni del produttore. Prima dell’uso, verificare 'avvenuta
attivazione della soluzione CIDEX® con le apposite strisce di prova.
3. Immergere completamente il dispositivo disassemblato (in modo che la soluzione riempia tutte le aree
difficili da raggiungere ed eliminando eventuali bolle d'aria) nella soluzione CIDEX® a base di dialdeide
attivata per un minimo di 45 minuti a 25 °C.

N

4. Risciacquare a fondo in un bagno d’acqua sterile per iniezione a temperatura ambiente. Risciacquare
immergendo completamente il dispositivo per un minimo di 1 minuto. Irrigare manualmente con acqua
sterile per iniezione tutte le aree difficili da raggiungere.

5. Agitare il dispositivo nell'acqua sterile per iniezione, portarlo sopra il livello dell'acqua, quindi
reimmergerlo.

6. Ripetere i passaggi 4 e 5 altre 2 volte, usando acqua sterile per iniezione fresca per ognuno dei
3 risciacqui.

NOTA - | metodi di disinfezione automatizzata non sono idonei per il punzone per punta di catetere Foley.

Sterilizzazione

NOTA - Si sconsiglia di sterilizzare il punzone per punta di catetere Foley in autoclave.

Il dispositivo pud essere sterilizzato mediante ossido di etilene. La sterilizzazione mediante ossido di etilene
deve essere eseguita con un ciclo di sterilizzazione convalidato in base alle norme del settore. Il dispositivo
deve essere disassemblato prima della sterilizzazione. Il ciclo di sterilizzazione mediante ossido di etilene al
100% consigliato per questo dispositivo prevede il confezionamento in doppia busta di sterilizzazione e i
seguenti parametri:

temperatura = 54,4 °C

umidita = 50-80% di umidita relativa

concentrazione di ossido di etilene = 735 mg/I

tempo di esposizione al gas = minimo 60 minuti

DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA

La Cook Incorporated (Azienda) garantisce all'acquirente di questo prodotto che, in fase di produzione, il
prodotto stesso ¢ stato fabbricato e testato in osservanza delle buone pratiche di fabbricazione specificate
dall'ente statunitense Food and Drug Administration ed é risultato fedele alla documentazione che lo
accompagna. Nellimprobabile caso in cui, entro il periodo di garanzia, il prodotto si guastasse a causa di
difetti di materiali o di manodopera, la Cook procedera, a sua discrezione, alla riparazione o alla sostituzione
gratuita del prodotto stesso.

Poiché I'Azienda non ha alcun controllo sulle condizioni nelle quali il prodotto viene utilizzato, sulla
diagnosi del paziente, sulle differenze anatomiche o biologiche tra i pazienti, sui metodi di impiego o

di somministrazione e sulle modalita di manipolazione del prodotto dopo la consegna all'acquirente,

non garantisce risultati efficaci né esclude effetti indesiderati imputabili al suo utilizzo. La precedente
garanzia & esclusiva e sostituisce tutte le altre garanzie scritte, orali o implicite. Non esistono garanzie di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Nessun rappresentante dell’Azienda pudé modificare
alcun termine della suddetta garanzia, e I'acquirente accetta il prodotto subordinatamente a tutti i termini
qui delineati. L'Azienda si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione del prodotto senza
preavviso.
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Limiti ed esclusioni

La garanzia non si applica in caso di uso improprio, negligenza o danni accidentali al prodotto.
L'assistenza in garanzia verra fornita solo all'acquirente originale presso la sede in cui il prodotto &
stato originariamente installato. La garanzia non puo essere trasferita senza un previo consenso scritto
dell’Azienda.

Periodo di garanzia
La validita della presente garanzia limitata decorre dalla data in cui il prodotto lascia gli stabilimenti
dell’Azienda e scade 6 mesi dopo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Riutilizzabile. Il prodotto e sterile se la confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto
in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

PONS VOOR FOLEY-KATHETERTIP

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BEOOGD GEBRUIK
Gebruikt om een gat in het uiteinde van een maat 14 French of grotere Foley-katheter te maken.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
Geen, voor zover bekend

GEBRUIKSAANWUZING

1. Plaats de tip van de Foley-katheter op de stift van de pons.
2. Schroef de plunjer geheel door de tip.

3. Verwijder de Foley-katheter en werp het tipmateriaal weg.

Demonteren en weer in elkaar zetten

Demonteer de pons voor de Foley-kathetertip door de duimschroef naar links los te draaien totdat de
duimschroef volledig uit het hoofddeel van het ponsinstrument tevoorschijn komt. Probeer de pons niet uit
het instrument te verwijderen.

Zet de pons voor de Foley-kathetertip weer in elkaar door de duimschroef voorzichtig opnieuw in te
brengen door deze naar rechts te draaien totdat hij stevig in het instrument vastzit. Draai de duimschroef
niet te vast aan aangezien dit het hulpmiddel kan beschadigen.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie

d. 3

NB: Alle hier vermelde reinigi - il tie- en sterili:

hod. lideerd

zijn g i d.
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Reinigen

. Demonteer de pons voor de Foley-kathetertip volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

. Verwijder al het achtergebleven organisch materiaal, bloed en irrigatieoplossing zodat het sterilisatie- of
desinfectiemiddel in contact kan komen met het oppervlak van het hulpmiddel. NB: Ethyleenoxide en
desinfectantia dringen niet goed door in achtergebleven organisch materiaal.

Bereid een mild enzymatisch detergens met neutrale pH, bijv. 1 deel Enzol en 128 delen warm (30-43 °C)
kraanwater of gedeioniseerd (DI) water. Dompel het gedemonteerde hulpmiddel onder en laat het

20 minuten weken. Verwijder achtergebleven organisch materiaal, bloed en irrigatieoplossing met een
zachte borstel van het hulpmiddel.

Bereid vers enzymatisch detergens met neutrale pH, bijv. 1 deel Enzol en 128 delen warm (30-43 °C)
kraanwater of DI-water. Dompel het gedemonteerde hulpmiddel onder en reinig het met ultrageluid
gedurende 20 minuten.

Spoel het grondig af met schoon stromend kraanwater of DI-water.

Droog alle buitenoppervlakken af met een zachte doek.

Maak alle openingen droog met een luchtpistool (perslucht).

Véor desinfectie/sterilisatie en hergebruik dient dit product geinspecteerd en opnieuw gemonteerd te
worden om te verifiéren dat het naar behoren functioneert. De grijpranden en alle oppervlakken dienen
glad en vrij van schuurplekken te zijn. Het hulpmiddel moet dan opnieuw gedemonteerd worden voor
desinfectie en/of sterilisatie.

NB: Geautomatiseerde reinigingsmethoden zijn niet geschikt voor de pons voor de Foley-kathetertip.

No—
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Desinfecteren
NB: CIDEX®-oplossing is een krachtige desinfectansoplossing die compatibel is met de pons voor de
Foley-kathetertip.
. Demonteer de pons voor de Foley-kathetertip volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing als het
hulpmiddel weer in elkaar gezet is tussen reiniging en desinfectie.
Activeer de CIDEX®-oplossing volgens de instructies van de fabrikant. Test de geactiveerde oplossing voor
gebruik met teststrips voor CIDEX®-oplossing.
Dompel het gedemonteerde hulpmiddel gedurende minimaal 45 minuten bij 25 °C geheel onder in
CIDEX® geactiveerde dialdehydeoplossing om alle moeilijk toegankelijke delen te vullen en ingesloten
lucht te verwijderen.
Spoel grondig in een waterbad op kamertemperatuur met steriel water voor injectie (SWFI). Spoel het
hulpmiddel af door het minstens 1 minuut volledig onder te dompelen. Spoel alle moeilijk toegankelijke
delen met de hand met SWFI af.
Beweeg het hulpmiddel krachtig onder SWFI, breng het boven het wateroppervlak en dompel het
opnieuw onder.
Herhaal stap 4 en 5 nog 2 keer met vers SWFI voor elk van de 3 spoelgangen.
NB: Geautomatiseerde desinfectiemethoden zijn niet geschikt voor de pons voor de Foley-kathetertip.
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Steriliseren
NB: Sterilisatie in een autoclaaf wordt niet aangeraden voor de pons voor de Foley-kathetertip.
Dit hulpmiddel kan gesteriliseerd worden met ethyleenoxide (EO). EO-sterilisatie dient te gebeuren
overeenkomstig de industrienormen met een gevalideerde sterilisatiecyclus. Het hulpmiddel moet voor
sterilisatie gedemonteerd worden. De aanbevolen cyclus om dit hulpmiddel dubbel verpakt met 100% EO
te steriliseren is:
Temperatuur = 54,4 °C
Vochtigheid = 50-80% relatieve vochtigheid
EO-concentratie = 735 mg/| EO
Duur blootstelling aan gas = minimaal 60 minuten
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BEPERKTE GARANTIE

Cook Incorporated (het “Bedrijf”) garandeert aan de koper van dit product (het “Product”) dat het product
op het moment van fabricage is vervaardigd en getest conform de Good Manufacturing Practices (goede
praktijken bij het vervaardigen) die door de Amerikaanse Food and Drug Administration (inspectie van
voedings- en geneesmiddelen) zijn omschreven, en met de documentatie overeenkwam. In het zeldzame
geval dat het Product tijdens de garantieperiode defect raakt door gebreken in materiaal of uitvoering, zal
het, naar keuze van Cook, gratis worden gerepareerd of vervangen.

Aangezien het Bedrijf geen controle heeft over de omstandigheden waaronder dit Product wordt gebruikt,
de diagnose van de patiént, de anatomische of biologische verschillen tussen patiénten, de gebruiks- of
toedieningsmethode en de hantering van het Product nadat het de fabriek van het Bedrijf heeft verlaten,
garandeert het Bedrijf niet dat het na gebruik een goede uitwerking heeft of geen slechte uitwerking
heeft. De voornoemde garantie is exclusief en vervangt alle andere schriftelijke, mondelinge of impliciete
garanties. Er wordt geen garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel gegeven.
Het voornoemde mag niet worden gewijzigd door een vertegenwoordiger van het Bedrijf en de koper
aanvaardt het Product met inachtneming van alle voorwaarden van deze garantie. Het Bedrijf behoudt zich
het recht voor dit product zonder kennisgeving te wijzigen of uit de handel te nemen.

Beperkingen en uitsluitingen

De garantie is niet van toepassing op producten die door verkeerd gebruik, nalatigheid of per ongeluk zijn
beschadigd.

De garantiewerkzaamheden worden uitsluitend aan de oorspronkelijke koper verstrekt en op de plaats
waar het Product oorspronkelijk in gebruik werd gesteld. De garantie mag niet zonder voorafgaande
schriftelijke toestemming van het Bedrijf worden overgedragen.

Garantieperiode

Deze beperkte garantie wordt van kracht op de datum dat het Product de gebouwen van het Bedrijf verlaat
en eindigt 6 maanden later.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Herbruikbaar. Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien
er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product bij verwijdering uit de verpakking om te controleren of het
niet beschadigd is geraakt.

HULLEMASKIN FOR FOLEY KATETERSPISSER

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK

Brukes til & lage et hull pa enden av Foley katetre i storrelse 14 French eller storre.
KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente
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FORHOLDSREGLER
Ingen kjente

BRUKSANVISNING

1. Plasser Foley kateterspissen pa hullemaskinens stamme.
2. Skru stempelet helt gjennom spissen.

3. Fjern Foley kateteret og kast spissmaterialet.

D ingogr ing

For & ta hullemaskinen for Foley kateterspisser fra hverandre skrus tommelskruen opp ved & vri den

mot klokken til tommelskruen kommer helt ut av hoveddelen pa spisshullfiksturen. Ikke forsek & fjerne
hullingsdelen fra fiksturen.

For a sette sammen hullemaskinen for Foley kateterspisser igjen settes tommelskruen forsiktig inn igjen ved
at den skrus med klokken til tommelskruen er godt festet i fiksturen. Ikke stram tommelskruen for hardt, da
dette kan skade anordningen.

Rengjoring, desinfeksjon og sterilisering

MERKNAD: Alle rengjorings-, desinfeksj og sterilisering: der som er oppfert her, har blitt
validert.

Rengjoring

. Ta hullemaskinen for Foley kateterspisser fra hverandre i henhold til instruksjonene oppfert i
bruksanvisningen.

Fjern alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslesning for & la steriliserings- eller
desinfeksjonsmiddelet fa kontakt med anordningens overflate. MERKNAD: Etylenoksidgass og
desinfeksjonslasninger er ikke effektive nar det gjelder penetrering av rester av organisk stoff.

Forbered et mildt, enzymatisk rengjeringsmiddel med neytral pH, og bruk 1 del Enzol til 128 deler varmt
(30-43 °C) kran- eller avionisert (DI) vann. Legg den demonterte anordningen i blgt i 20 minutter. Bruk en
myk berste til & fierne alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning fra anordningen.

Forbered et nytt enzymatisk rengjeringsmiddel med neytral pH, og bruk 1 del Enzol til 128 deler varmt
(30-43 °C) kran- eller avionisert (DI) vann. Senk den demonterte anordningen i lasningen og utfer
ultralydrengjering i 20 minutter.

Skyll grundig med rent, rennende kran- eller DI-vann.

Tork alle ytre overflater med en myk klut.

Tork alle dpninger med en luftpistol (komprimert luft).

For desinfeksjon/sterilisering og gjenbruk skal dette produktet inspiseres og settes sammen igjen for &
kontrollere at det fungerer som det skal. Gripekanter og alle overflater ber veere glatte og uten avsliping.
Anordningen ma tas fra hverandre igjen for desinfeksjon og/eller sterilisering.

MERKNAD: Automatiske rengjeringsmetoder er ikke egnet for hullemaskinen for Foley kateterspisser.
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Desinfeksjon
MERKNAD: CIDEX® Igsning er en hgynivas desinfeksjonslasning som har vist seg & veere egnet for
hullemaskinen for Foley kateterspisser.
. Dersom hullemaskinen for Foley kateterspisser har blitt satt sammen igjen mellom rengjering og
desinfeksjon, skal den tas fra hverandre i henhold til instruksjonene gitt i bruksanvisningen.
Aktiver CIDEX® losningen i henhold til produsentens instruksjoner. Test den aktiverte lasningen for bruk
med CIDEX® Igsning teststrimler.
Senk den demonterte anordningen helt ned i CIDEX® aktivert dialdehyd-lgsningen, slik at alle omrader
som er vanskelige & na fylles og luftlommer elimineres, og la ligge i minst 45 minutter ved 25 °C.
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. Skyll grundig i et romtemperert vannbad med sterilt vann for injeksjon (SWFI). Skyll ved & senke
anordningen helt ned i minst 1 minutt. Skyll manuelt med SWFI-vann alle omrader som er vanskelige
ana.

. Beveg anordningen under SWFI-vann, ta den ut av vannet og senk den ned igjen.

. Gjenta trinn 4 og 5 to ganger til med nytt SWFI-vann for hver av de 3 skyllingene.

MERKNAD: Automatiserte desinfeksjonsmetoder er ikke egnet for hullemaskinen for Foley kateterspisser.

o wn

Sterilisering

MERKNAD: Sterilisering ved autoklavering anbefales ikke for hullemaskinen for Foley kateterspisser.
Denne anordningen kan steriliseres med etylenoksidgass (EO). EO-sterilisering skal utfares i henhold til
industristandarder med en validert steriliseringssyklus. Anordningen ma tas fra hverandre for sterilisering.
Den anbefalte syklusen for sterilisering av denne anordningen ved bruk av 100 % EO i en dobbel-pose
konfigurasjon er:

Temperatur = 54,4 °C

Fuktighet = 50-80 % RH

EO-konsentrasjon = 735 mg/l EO

Gassoppbevaringstid = minst 60 minutter

BEGRENSET GARANTIERKLARING

Cook Incorporated (“selskapet”) garanterer kjgperen av dette produktet (“produktet”) at produktet pa
produksjonstidspunktet var klargjort og testet i samsvar med god produksjonspraksis som angitt av

det amerikanske legemiddelverket (FDA) og i henhold til produktbeskrivelsen. Dersom produktet mot
formodning skulle svikte pa grunn av feil eller mangler i material eller utferelse i lopet av garantiperioden,
kan Cook velge mellom & reparere eller skifte ut produktet gratis.

Fordi selskapet ikke har kontroll over forholdene som dette produktet vil brukes under, pasientdiagnose,
anatomiske eller biologiske ulikheter blant pasienter, bruksmate eller administrasjon samt hvordan
produktet vil hdndteres etter at selskapet har sendt det fra seg, gir selskapet ingen garantier for gode
virkninger eller mot darlige virkninger som en folge av bruk av produktet. Den fornevnte garantien er
eksklusiv og gjelder istedenfor alle andre garantier, enten de er skriftlige, muntlige eller underforstatte. Det
finnes ingen garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formél. Ingen representant for selskapet
kan endre noe av det ovennevnte, og kjoperen godtar produktet med alle betingelser heri. Selskapet
forbeholder seg retten til & endre eller stanse produksjon av dette produktet uten varsel.

Begr ger og

Garantien gjelder ikke ved misbruk, forssmmelse eller tilfeldig skade pa produktet.

Garantitjenestene vil kun utfgres for den opprinnelige kjgperen pa det stedet hvor produktet opprinnelig
ble installert. Garantien kan ikke overfores uten at skriftlig tillatelse har blitt innhentet fra selskapet pa
forhand.

Garantiperiode
Denne begrensede garantien gjelder fra den datoen produktet sendes fra selskapets anlegg og utlgpet
6 maneder senere.

LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Gjenbrukbar. Steril hvis innpakningen
ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort

og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre
deg om at det ikke er skadet.
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PRZEBIJAK KONCOWKI CEWNIKA FOLEY’A

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaj d odni

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do wykonywania otworu koricowego w cewnikach Foley'a o rozmiarze 14 F lub wigkszym.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA

Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

Brak znanych

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Umiesci¢ koricdwke cewnika Foley’a na trzonie przebijaka.
2. Obracajac ttok, przebi¢ nim catkowicie koncowke.

3. Usunac¢ cewnik Foley’a i wyrzuci¢ materiat korcowki.

Demontaz i montaz

Aby rozmontowac przebijak koricowki cewnika Foley'a, odkreci¢ pokretto kciukowe, obracajac w lewo az
do catkowitego wyjscia pokretta z korpusu przebijaka koricéwki. Nie nalezy podejmowac préb wyjecia
przebijaka z korpusu.

Aby ponownie zmontowac przebijak koricéwki cewnika Foley’a, ostroznie wprowadzi¢ ponownie pokretto
kciukowe, obracajac je w prawo, az do mocnego utkwienia pokretta w korpusie. Nie wolno nadmiernie
dociskac pokretta kciukowego, gdyz moze to uszkodzi¢ urzadzenie.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

UWAGA: Wszystkie wymieni tu dy czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji zostaty
zatwierdzone.

Czyszczenie

. Rozmontowac przebijak korcéwki cewnika Foley’a wedtug instrukcji zawartych w instrukgji uzycia.

2. Usunac¢ wszelkie pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji, aby umozliwi¢ kontakt
srodka do sterylizacji lub dezynfekcji z powierzchnig urzagdzenia. UWAGA: Gazowy tlenek etylenu i
roztwory do dezynfekgji nie penetruja skutecznie pozostatosci materii organiczne;.

Przygotowac tagodny detergent enzymatyczny o obojetnym odczynie pH (np. Enzol, stosujac 1 cze$¢ na
128 czesci wody) i cieptg (30-43 °C) wode z kranu lub dejonizowana. Zanurzy¢ rozmontowane urzadzenie
i moczy¢ przez 20 minut. Do usunigcia wszystkich pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do
irygacji z urzadzenia nalezy uzy¢ miekkiej szczoteczki.

Przygotowac swiezy enzymatyczny detergent o obojetnym odczynie pH (np. Enzol, stosujac 1 cze$¢ na
128 czesci wody) i cieptg (30-43 °C) wode z kranu lub dejonizowana. Zanurzy¢ rozmontowane urzadzenie
i wykonac czyszczenie ultradzwigkowe przez 20 minut.

Doktadnie przeptukac czysta biezacg woda z kranu lub dejonizowana.

Osuszyc¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie miekka sciereczka.

Wszystkie otwory osuszyc¢ suszarka (sprezonym powietrzem).
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. Przed dezynfekcja/sterylizacjg i ponownym uzyciem nalezy obejrze¢ produkt i ponownie go zmontowac,
aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo. Krawedzie chwytne i wszystkie powierzchnie powinny by¢
gtadkie i nie moga wykazywac zarysowan. Przed dezynfekcja i/lub sterylizacjg produkt nalezy ponownie
rozmontowac.
UWAGA: Do przebijaka koricowki cewnika Foley'a nie wolno stosowac automatycznych metod czyszczenia.

Dezynfekcja
UWAGA: Roztwoér CIDEX® jest wysokopoziomowym roztworem dezynfekcyjnym, ktérego zgodnosc z
przebijakiem koncéwki cewnika Foley’a zostata potwierdzona.

. Rozmontowac przebijak koncowki cewnika Foley’a wedtug instrukcji zawartych w instrukgji uzycia, jesli
urzadzenie zostato ponownie zmontowane po czyszczeniu i przed dezynfekgja.

. Aktywowac roztwor CIDEX® wedtug instrukcji producenta. Przed uzyciem przetestowac aktywowany
roztwor za pomoca paskow testowych do roztworu CIDEX®.

. Catkowicie zanurzy¢ rozmontowane urzadzenie, wypetniajac wszystkie trudno dostepne obszary i
eliminujac kieszenie powietrzne, w aktywowanym roztworze dialdehydu CIDEX® na co najmniej 45 minut
w temperaturze 25 °C.

. Doktadnie przeptukac w kapieli wodnej, w jatowej wodzie do iniekgji o temperaturze pokojowej. Sptukac
zanurzajac urzadzenie catkowicie na minimum 1 minute. Recznie przeptukaé wszystkie trudno dostepne
obszary jalowa woda do iniekgji.

. Energicznie poruszac urzadzeniem zanurzonym w jatowej wodzie do iniekgji, podnies¢ ponad poziom
wody, po czym ponownie zanurzyc.

6. Ponownie powtorzy¢ czynnosci 4 i 5 dwukrotnie, stosujac $wiezg jatowa wode do iniekcji do kazdego z

3 ptukan.
UWAGA: Do przebijaka koricdwki cewnika Foley'a nie wolno stosowac automatycznych metod
dezynfekgji.
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Sterylizacja

UWAGA: Nie zaleca sie sterylizacji przebijaka korncéwki cewnika Foley’a w autoklawie.

Urzadzenie mozna sterylizowac¢ gazowym tlenkiem etylenu. Sterylizacje tlenkiem etylenu nalezy
wykonywac zgodnie ze standardami branzowymi, stosujac zatwierdzony cykl sterylizacji. Urzadzenie musi
by¢ rozmontowane przed sterylizacja. Zalecany cykl sterylizacji tego urzadzenia za pomocg 100% tlenku
etylenu w konfiguracji z podwdjnym workiem jest nastepujacy:

Temperatura = 54,4 °C

Wilgotnos¢ wzgledna = 50-80%

Stezenie tlenku etylenu = 735 mg/I tlenku etylenu

Czas poddawania dziataniu gazu = minimum 60 minut

OGRANICZONA GWARANCJA

Cook Incorporated (,Firma”) gwarantuje, ze w momencie wytworzenia tego produktu (,produkt”) byt on
wykonany i poddany testom zgodnie z Dobra Praktyka Wytwarzania okreslong przez amerykarska Agencje
Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz odpowiadat zataczonej instrukcji. W mato prawdopodobnym przypadku awarii
produktu w okresie objetym gwarancja, spowodowanej wadami materiatu lub wykonania, produkt zostanie
bezptatnie naprawiony lub wymieniony, wedtug decyzji firmy Cook.

Firma nie gwarantuje dobrego efektu uzycia produktu ani braku niekorzystnych skutkéw zastosowania
produktu ze wzgledu na fakt, ze Firma nie ma wplywu na warunki stosowania produktu, diagnoze

pacjenta, anatomiczne lub biologiczne réznice pomiedzy pacjentami, metode stosowania lub podania

oraz postepowanie z produktem gdy nie znajduje sie on juz w posiadaniu Firmy. Powyzsza gwarancja jest
wytaczna i zastepuje wszystkie inne gwarancje udzielane na pismie badz ustnie, wyrazne lub dorozumiane.
Nie udziela sie gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do konkretnego celu. Zaden przedstawiciel Firmy nie
moze zmieni¢ zadnego z powyzszych zapiséw, a kupujacy przyjmuje produkt z zachowaniem wszystkich
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okreslonych tu warunkdéw. Firma zastrzega sobie prawo do zmiany lub przerwania produkgji tego produktu
bez powiadomienia.

Ograniczenia i wyjatki

Gwarancja nie obejmuje przypadkéw niewtasciwego uzycia, zaniedbania ani przypadkowego uszkodzenia
produktu.

Serwis gwarancyjny przystuguje wytgcznie oryginalnemu nabywcy, w miejscu poczatkowego
zainstalowania produktu. Gwarangji nie wolno przekazywac bez uprzedniej pisemnej zgody Firmy.

Okres objety gwarancja

Poczatek niniejszej ograniczonej gwarancji przypada na dzier wystania produktu z zaktadu Firmy, a koniec
na 6 miesiecy po tym dniu.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt wielokrotnego
uzytku. Produkt jest jatowy, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi
watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikaé
przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Zaraz po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie
wykazuje zadnych uszkodzen.

PORTUGUES

PUNGAO PARA PONTA DE CATETER FOLEY

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para fazer um orificio terminal em cateteres Foley de 14 Fr ou maiores.

CONTRA-INDICAGOES

Né&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sao conhecidas

PRECAUGOES

N&o sdo conhecidas

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Coloque a ponta do cateter Foley na haste do puncéao.
2. Enrosque totalmente o émbolo através da ponta.

3. Retire o cateter de Foley e elimine o material da ponta.

D e

Para desmontar o puncao para ponta de cateter Foley, desaperte o parafuso de aperto manual, rodando-o
no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio até que o parafuso se solte completamente para fora do
encaixe do puncao para ponta. Nao tente remover o puncao do encaixe.

Para voltar a montar o puncao para ponta de cateter Foley, reinsira cuidadosamente o parafuso de aperto
manual, rodando-o no sentido dos ponteiros do relégio até que o parafuso esteja bem assente dentro

do encaixe. Nao aperte excessivamente o parafuso de aperto manual, pois se o fizer podera danificar o
dispositivo.
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Limpeza, desinfeccao e esterilizagao

NOTA: Todos os métodos de limp desinfeccéo e esterilizagao aqui indicados foram validados.
Para limpar

. Desmonte o pungdo para ponta de cateter Foley de acordo com as instru¢des indicadas neste folheto de
instrugdes de utilizagdo.

Retire toda a matéria organica, sangue e solugdo de irrigagao residuais para permitir que o meio de
esterilizacdo ou desinfecgao contacte com a superficie do dispositivo. NOTA: O gés oxido de etileno e as
solugoes de desinfeccao nao penetram eficazmente em residuos de matéria organica.

Prepare um detergente enzimatico suave, de pH neutro (por ex., 1 parte de Enzol para 128 partes de
4gua) com &gua da torneira ou desionizada tépida (30 a 43 °C). Mergulhe o dispositivo desmontado e
deixe-o ficar durante 20 minutos. Utilize uma escova macia para remover todos os residuos de matéria
organica, sangue e solucao de irrigagao do dispositivo.

Prepare um detergente enzimatico fresco, de pH neutro (por ex., 1 parte de Enzol para 128 partes de
4gua) com &gua da torneira ou desionizada tépida (30 a 43 °C). Mergulhe o dispositivo desmontado e
proceda a limpeza ultra-sénica durante 20 minutos.

Enxague minuciosamente com gua limpa, corrente ou desionizada.

Seque todas as superficies exteriores com um pano macio.

Seque todas as aberturas com pistola de ar (ar comprimido).

Antes da desinfecgdo/esterilizagao e reutilizagdo, inspeccione e volte a montar este produto para verificar
se funciona adequadamente. Os bordos de preenséo e todas as superficies devem ser lisos e sem
abrasdes. O dispositivo tem de ser novamente desmontado antes da desinfeccao e/ou esterilizagéo.
NOTA: Os métodos de limpeza automaticos ndo sao compativeis com o pungao para ponta de cateter
Foley.

N
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Para desinfectar
NOTA: A solugao CIDEX® é uma solugao de desinfeccao de elevada eficacia, compativel com o pungao
para ponta de cateter Foley.
. Desmonte o pungao para ponta de cateter Foley de acordo com as instru¢des indicadas neste folheto de
instrugoes de utilizagao, caso o dispositivo tenha sido novamente montado entre a limpeza e a desinfecgao.
Active a solugdo CIDEX® de acordo com as instru¢des do fabricante. Teste a solugdo activada antes da
utilizagdo com as tiras de teste da solugao CIDEX®.
Mergulhe totalmente o dispositivo desmontado, enchendo todas as éreas dificeis de alcangar e
eliminando as bolsas de ar, na solugdo CIDEX® (dialdeido activado) durante um periodo minimo de
45 minutos a 25 °C.
Enxaglie bem num banho-maria de dgua estéril para injectaveis a temperatura ambiente. Enxague,
mergulhando totalmente o dispositivo durante no minimo 1 minuto. Irrigue manualmente todas as areas
dificeis de alcangar com &gua estéril para injectaveis.
Agite o dispositivo na d4gua estéril para injectéveis, traga-o a superficie e volte a mergulha-lo.
Repita os passos 4 e 5 mais 2 vezes com agua estéril para injectaveis fresca para cada um dos
3 enxaguamentos.
NOTA: Os métodos de desinfeccao automaticos ndo sao compativeis com o punc¢ao para ponta de
cateter Foley.
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Para esterilizar

NOTA: A esterilizagdo em autoclave nao é recomendada para o pungao para ponta de cateter Foley.

Este dispositivo pode ser esterilizado por géas 6xido de etileno. A esterilizagao por gas dxido de etileno deve
ser feita de acordo com as normas da industria usando um ciclo de esterilizagao validado. O dispositivo
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deve ser desmontado antes da esterilizagdo. O ciclo de esterilizagao recomendado para este dispositivo
usando 6xido de etileno a 100% numa configuragéo de dupla bolsa é:

Temperatura = 54,4 °C

Humidade = 50-80% HR

Concentragao OE = 735 mg/I O

Tempo de permanéncia no gas = minimo de 60 minutos

DECLARAGAO DE GARANTIA LIMITADA

A Cook Incorporated (“Empresa”) garante ao comprador deste produto (o “Produto”) que, no momento do
fabrico, o Produto foi preparado e testado de acordo com as boas praticas de fabrico especificadas pela
United States Food and Drug Administration e estava de acordo com o rétulo. No improvavel caso de falha
do Produto devido a defeitos de material ou de fabrico dentro do periodo da garantia, o Produto sera
reparado ou substituido, consoante a decisdo da Cook, sem quaisquer encargos.

Visto que a Empresa ndo tem qualquer controlo sobre as condi¢des sob as quais o Produto é utilizado,
diagnéstico do doente, diferencas anatémicas ou bioldgicas entre doentes, método de utilizagdo ou
administracdo, ou manuseamento do Produto depois de este sair da posse da Empresa, a Empresa ndo
garante um efeito eficaz nem contra um efeito negativo decorrente da utilizagao do Produto. A presente

é uma garantia exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer sejam escritas, orais ou implicitas. Nao

se fazem garantias de explorabilidade ou adequagao para um fim em particular. Nenhum representante

da Empresa pode alterar qualquer uma das disposicoes, e o comprador aceita o Produto sujeito a todos os
termos previstos. A Empresa reserva-se o direito de alterar ou interromper o fabrico deste Produto sem aviso.

Limites e Exclusdes

A garantia ndo se aplica em caso de utilizagdo inadequada, negligéncia ou danos acidentais do Produto.
Os servicos no ambito da garantia serdo disponibilizados exclusivamente ao comprador original no local
onde o Produto foi instalado originalmente. A garantia nao pode ser transferida sem a autorizagao prévia
por escrito da Empresa.

Periodo da Garantia

Esta garantia limitada tem inicio a data de expedicao do Produto das instalagdes da Empresa e termina

6 meses depois.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Reutilizavel. Estéril desde
que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do

produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

STANS FOR FOLEY-KATETERSPETS

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for att skapa ett andhal i Foley-katetrar med en storlek pa 14 Fr. eller storre.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda
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VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inga kdnda

BRUKSANVISNING

1. Placera Foley-kateterspetsen pa stansens skaft.

2. Skruva kolven helt igenom spetsen.

3. Avldgsna Foley-katetern och kassera spetsmaterialet.

Isdrmontering och atermontering

Om du vill isédrmontera stansen for Foley-kateterspets skruvar du loss vingskruven genom att vrida den
moturs tills vingskruven kommer ut helt ur spetsstansfixturens stomme. Forsok inte avldgsna stansen fran
fixturen.

Om du vill atermontera stansen for Foley-kateterspets for du forsiktigt in vingskruven igen genom att vrida
den medurs tills vingskruven sitter fast ordentligt i fixturen. Dra inte at vingskruven alltfér hart eftersom det
kan orsaka skada pa anordningen.

Rengoring, desinfektion och sterilisering
OBS! Alla héri angivna rengorings-, desinfekti
Rengdring

. Montera isér stansen for Foley-kateterspets enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

. Avldgsna alla rester av organiska dmnen, blod och irrigationslésning sa att steriliserings- eller
desinfektionsmedlet kan fa kontakt med anordningens yta. OBS! Etylenoxidgas och desinfektionslésningar
tranger inte in effektivt i organiska restamnen.

Bered ett milt enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH (t.ex. Enzol, med 1 del Enzol till 128 delar
varmt (30-43 °C) kranvatten eller avjoniserat vatten). Nedsank den iséarmonterade anordningen och lat
den ligga i blét i 20 minuter. Anvand en mjuk borste for att avldgsna alla rester av organiska @mnen, blod
och irrigationslésning fran anordningen.

- och steriliseri der har valid

No—

w

4. Bered ett farskt enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH (t.ex. Enzol, med 1 del Enzol till 128 delar
varmt (30-43 °C) kranvatten eller avjoniserat vatten). Nedsank den isédrmonterade anordningen och utfor
rengoring med ultraljud i 20 minuter.

5. Skolj grundligt med rent, rinnande kranvatten eller avjoniserat vatten.

6. Torka alla utvéndiga ytor med en mjuk trasa.

7. Torka samtliga 6ppningar med luftpistol (tryckluft).

8. Fore desinfektion/sterilisering och &teranvandning ska produkten inspekteras och &termonteras for att
kontrollera att den fungerar korrekt. Greppkanterna och samtliga ytor ska vara jamna och fria fran slitage.
Anordningen maste isarmonteras pa nytt fore desinfektion och/eller sterilisering.

OBS! Automatiska rengdringsmetoder ar inte kompatibla med stansen for Foley-kateterspets.

Desinfektion
OBS! CIDEX®-6sning dr en hoggradig desinfektionslésning som har visat sig vara kompatibel med
stansen for Foley-kateterspets.

1. Montera isér stansen for Foley-kateterspets enligt anvisningarna i bruksanvisningen om anordningen har
atermonterats mellan rengéring och desinfektion.

2. Aktivera CIDEX®-l6sningen enligt tillverkarens anvisningar. Testa den aktiverade l6sningen fore
anvandning, med testremsor for CIDEX®-16sning.

3. Nedsank den isirmonterade anordningen fullstandigt, sa att alla svaratkomliga omraden fylls och alla

luftfickor elimineras, i CIDEX® aktiverad dialdehydlésning och Iat den ligga i blét i minst 45 minuter vid 25 °C.
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4. Skolj grundligt i vattenbad med sterilt vatten for injektion vid rumstemperatur. Skolj genom att nedsénka
anordningen fullstédndigt under minst 1 minut. Spola alla svaratkomliga omraden for hand med sterilt
vatten for injektion.

5. Skaka anordningen nedsénkt i det sterila vattnet for injektion, lyft upp den ovanfor vattennivén och sank
sedan ned den igen.

6. Upprepa stegen 4 och 5 ytterligare 2 ganger och anvand farskt sterilt vatten for injektion vid var och en
av de 3 skoljningarna.

OBS! Automatiska desinfektionsmetoder &r inte kompatibla med stansen fér Foley-kateterspets.

Sterilisering

OBS! Sterilisering med autoklav rekommenderas inte for stansen for Foley-kateterspets.

Denna anordning kan steriliseras med etylenoxidgas (ETO). Sterilisering med etylenoxidgas ska utféras
enligt géllande branschstandarder med en validerad steriliseringscykel. Anordningen maste isairmonteras
fore sterilisering. Den rekommenderade cykeln for sterilisering av denna anordning med 100 %
etylenoxidgas i en konfiguration med dubbla pésar &r féljande:

Temperatur = 54,4 °C

Fuktighet = 50-80 % RF

EO-koncentration = 735 mg/I EO

Gasvilotid = minst 60 minuter

FORKLARING OM BEGRANSAD GARANTI

Cook Incorporated (nedan kallat foretaget) garanterar kdparen av denna produkt (nedan kallad produkten)
att produkten har tillverkats och testats i enlighet med god tillverkningssed, enligt US Food and Drug
Administration (amerikanska livsmedels- och ldkemedelsmyndigheten) och 6verensstamde med
produktmérkningen. Fér den osannolika handelse ett produktfel orsakat av fel i material eller utférande
skulle uppsta under garantiperioden kommer produkten att repareras eller erséttas, enligt Cooks
gottfinnande, utan kostnad.

Eftersom foretaget inte har ndgon kontroll 6ver de férhéllandena som rader dar produkten anvands,
patientens diagnos, anatomiska eller biologiska skillnader mellan patienter, anvandningsmetod eller
administreringsmetod eller hur produkten hanteras efter att den lamnar foretagets dgo garanterar foretaget
inte att anvandning av produkten ger god effekt eller inte orsakar skadliga effekter. Den ovanstaende
begransade garantin &r exklusiv och galler istéllet for alla Gvriga garantier, oavsett om de ar skriftliga,
muntliga eller underférstadda. Det finns inga garantier om saljbarhet eller Iamplighet for ett sarskilt andamal.
Ingen representant for foretaget kan andra ndgot av ovanstaende och kdparen accepterar produkten enligt
alla villkor hari. Féretaget forbehaller sig ratten att andra eller upphdra med produkten utan meddelande.

d

Begrénsni och
Garantin géller inte vid felaktig anvandning, forsumlighet eller oavsiktlig skada av produkten.
Garantitjansterna tillhandahalls endast till den ursprunglige képaren pa den plats dar produkten
ursprungligen installerades. Garantin far inte dverlatas utan foregaende skriftligt godkdnnande fran
foretaget.

Garantiperiod
Den begransade garantin borjar gélla pa det datum da produkten skickas for leverans fran féretagets
anlaggningar och upphér 6 manader senare.

LEVERANSFORM
Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open’-férpackningar. Ateranvandbar. Steril savida
forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r
steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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