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CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

1. 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 (ETO) gas and disinfection solutions do not effectively penetrate residual organic
matter.

2. Clean all surfaces with a solution of mild detergent and water. Use a soft brush to remove all residual
organic matter, blood and irrigation solution from all surfaces.

Ultrasonic cleaning of the components may be performed. Ultrasonic cleaning should only be performed
with non-abrasive and non-corrosive solutions.

Rinse thoroughly with clean water.

Dry all exterior surfaces with a soft cloth or an air pistol.

Dry all openings with an air pistol.

Prior to sterilization and reuse, inspect device to verify that it functions properly. All edges and surfaces
should be smooth and free of abrasions.

ETHYLENE OXIDE GAS STERILIZATION

Routine ethylene oxide (ETO) gas sterilization is the sterilization method of choice.

ETO gas sterilization and aeration should be performed in accordance with industry standard with a
validated sterilization cycle.

AUTOCLAVE STERILIZATION

This device can be sterilized by steam autoclave. Autoclave sterilization should be performed in accordance
with industry standard. Autoclave temperature should not exceed 275°F.

DISINFECTION

¢ Chemical sterilization should be performed in accordance with industry standard.

» Only hard surface disinfectants capable of high-level disinfection should be used.

« Carefully follow the disinfectant manufacturer instructions.

« Devices to be disinfected should be placed in a plastic basin to avoid scratches and electrolytic corrosion.
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« Rinse disinfected devices thoroughly to remove all traces of residue.

LIMITED WARRANTY STATEMENT

Cook Urological 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.

POKYNY K CISTENI A STERILIZACI

1. Odstrante viechny zbytky organickych latek, krev a irigacni roztok, aby se steriliza¢ni nebo dezinfekéni
médium dostalo do kontaktu s povrchem zafizeni.

POZNAMKA: Ethylenoxid (ETO) a dezinfekéni roztoky Gcinné nepronikaji do rezidui organického materialu.

2. Ocistéte vsechny povrchy roztokem jemného saponétu a vody. Mékkym kartacem odstrante ze vsech

povrchii zbytky organického materialu, krve a iriga¢niho roztoku.

Komponenty mohou byt ¢istény ultrazvukem. Pfi ¢isténi ultrazvukem pouzivejte pouze neabrazivni a

nekorozivni roztoky.

Dukladné oplachnéte cistou vodou.

Osuste viechny vnéjsi povrchy mékkou utérkou nebo proudem vzduchu.

Vysuste véechny otvory proudem vzduchu.

Pred sterilizaci a dal$im pouzitim zafizeni prohlédnéte a zkontrolujte, zda spravné funguje. Vsechny hrany

a povrchy musi byt hladké a neposkrabané.

STERILIZACE ETHYLENOXIDEM

Sterilizace ethylenoxidem (ETO) je steriliza¢ni metoda, které se dava prednost.

Sterilizace ethylenoxidem a odvétravani se musi provadét validovanym steriliza¢nim cyklem a v souladu
s pfislusnymi normami.

STERILIZACE V AUTOKLAVU

Toto zafizeni miize byt sterilizovano parnim autoklavem. Pfi sterilizaci v autoklavu je nutno postupovat
podle pfislusnych norem. Teplota v autoklavu nesmi prekrocit 135 °C (275 °F).

DEZINFEKCE

« Pfi chemické sterilizaci je nutno postupovat podle pfislusnych norem.

+ Musi byt pouzivany pouze dezinfekcni prostiedky, které jsou uréené pro tvrdé povrchy a maji vysokou
dezinfekéni schopnost.

« Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku.

« Zafizeni, ktera maji byt dezinfikovana, musi byt ulozena do plastové nadoby, aby nedoslo k poskrabani a
k elektrolytické korozi.

« Dezinfikovana zafizeni diikladné oplachnéte a odstrarte vsechna rezidua.

PROHLASENI O OMEZENE ZARUCE

Spole¢nost Cook Urological Incorporated (dale jen ,spole¢nost”) zaru¢uje kupujicimu tohoto vyrobku (dale
jenvyrobek"), ze v dobé vyroby bylo pfi vyrobé a testovani vyrobku postupovano v souladu se spravnou
vyrobni praxi podle specifikace Utadu 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 vadam materialu a zpracovani bude vyrobek bezplatné opraven nebo vyménén, a to podle uvazeni
spole¢nosti Cook.
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Vzhledem k tomu, Ze podminky, za kterych je vyrobek pouzivan, diagnéza pacienta, anatomické ¢i
biologické rozdily mezi pacienty, metody pouziti nebo podéani a manipulace s vyrobkem poté, co prestane
byt nasim majetkem, jsou mimo nasi kontrolu, nezaru¢ujeme spravny ucinek vyrobku po jeho pouziti ani
nerucime za nezadouci G¢inky po jeho pouziti. Vy3e uvedena zaruka je jedinym vyjadienim zarucnich
podminek a je ndhradou za jakékoli jiné zaruky, at pisemné, stni ¢i micky predpokladané. Neposkytuje
se zadna zaruka prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému Géelu. Zadny zastupce spole¢nosti neni opravnén
ménit vyse uvedena prohlaseni a kupujici akceptuje vyrobek za podminek zde uvedenych. Spole¢nost si
vyhrazuje pravo na zménu tohoto vyrobku nebo na zastaveni jeho vyroby bez predchoziho upozornéni.

Omezeni a vyluky

Tato zaruka nekryje pfipady nespravného nebo nedbalého pouziti vyrobku ani piipady néahodného poskozeni.
Zaruéni sluzby budou poskytovany pouze plvodnimu kupujicimu v misté, kde byl vyrobek pavodné
instalovan. Tato zéruka je nepfenosna bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti.

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

RENG@RINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKTIONER

1. Fjern alt organisk restmateriale, blod og skyllevaeske for at lade steriliserings- eller desinfektionsmediet fa
kontakt med anordningens overflade.

BEMZ/RK: Ethylenoxidgas (EO) og desinfektionsoplasninger gennemtraenger ikke organisk restmateriale

effektivt.

2. Renger alle overflader med en oplasning af mildt vaskemiddel og vand. Brug en bled berste til at fjerne

alt organisk restmateriale, blod og skylleveeske fra alle overflader.

Der kan foretages ultralydsrengering af komponenterne. Ultralydsrengering ma kun foretages med ikke-

slibende og ikke-zetsende oplasninger.

Skyl grundigt med rent vand.

Tor alle udvendige overflader med en bled klud eller en luftpistol.

Tor alle abninger med en luftpistol.

Efterse anordningen for at verificere, at den fungerer korrekt inden sterilisering og genbrug. Alle kanter

og overflader skal vaere glatte og fri for afslibninger.

STERILISERING MED ETHYLENOXIDGAS

Rutinemaessig sterilisering med ethylenoxidgas (EO) er den foretrukne steriliseringsmetode.

Sterilisering med EO-gas og luftning skal foretages i overensstemmelse med industrielle standarder med en
valideret steriliseringscyklus.

STERILISERING | AUTOKLAVE
Denne anordning kan steriliseres med dampautoklavering. Sterilisation i autoklave skal udferes i
overensstemmelse med industrielle standarder. Autoklavetemperatur méa ikke overstige 135 °C (275 °F).

DESINFEKTION
« Kemisk sterilisation skal udferes i overensstemmelse med industrielle standarder.
- Der ma kun bruges high-level desinfektionsmidler til harde overflader.
« Folg omhyggeligt anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet.
« Anordninger, som skal desinficeres, skal laegges i en plasticbalje for at undga skrammer og elektrolytisk
korrosion.
« Skyl de desinficerede anordninger grundigt for at fjerne alle spor af restmaterialer.
5
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ERKLARING OM BEGRANSET GARANTI

Cook Urological Incorporated (herefter kaldet virksomheden) garanterer koberen af dette produkt (herefter
kaldet produktet), at produktet pa fremstillingstidspunktet blev klargjort og afprgvet 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 gaelder ikke i tilfelde af misbrug, forsommelse 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.

DEUTSCH

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANLEITUNG

1. Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslésung entfernen, damit das Sterilisations- bzw.
Desinfektionsmittel mit der Instrumentenoberfléche in Kontakt kommen kann.

HINWEIS: Ethylenoxidgas (ETO) und Desinfektionslésungen kénnen Reste von organischem Material nicht

wirksam durchdringen.

2. Alle Oberflichen mit einer Losung aus einem milden Reinigungsmittel und Wasser reinigen. Reste

von organischem Material, Blut und Irrigationslésung mit einer weichen Biirste von allen Oberflachen

entfernen.

Die Bestandteile konnen im Ultraschallbad gereinigt werden. Die Ultraschallreinigung darf nur mit nicht

scheuernden und nicht dtzenden Lésungen erfolgen.

Griindlich mit klarem Wasser nachspiilen.

Alle AuBenflachen mit einem weichen Tuch oder einer Druckluftpistole trocknen.

Alle Offnungen mit einer Druckluftpistole trocknen.

Das Instrument vor der Sterilisation und erneuten Verwendung auf einwandfreie Funktion priifen. Alle

Kanten und Oberfldchen mussen glatt sein und diirfen keine Scheuerstellen aufweisen.

STERILISATION MIT ETHYLENOXIDGAS
Als routinemaBige Sterilisationsmethode wird die Sterilisation mit Ethylenoxidgas (ETO) empfohlen.

Die ETO-Sterilisation und Beliftung sind entsprechend dem Branchenstandard mit einem validierten
Sterilisationszyklus durchzufiihren.
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STERILISATION IM AUTOKLAVEN
Dieses Instrument kann im Dampfautoklaven sterilisiert werden. Die Sterilisation im Autoklaven ist gemaR
dem Branchenstandard durchzufiihren. Die Autoklaventemperatur darf 135 °C (275 °F) nicht Gbersteigen.

DESINFEKTION
- Die chemische Sterilisation ist gemall dem Branchenstandard durchzufiihren.
« Es diirfen nur hochwirksame Desinfektionsmittel fur harte Oberflachen verwendet werden.
« Die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers sind genau zu befolgen.
- Die zu desinfizierenden Instrumente in eine Kunststoffwanne legen, damit Kratzer und elektrolytische
Korrosion vermieden werden.
- Die desinfizierten Instrumente griindlich abspdilen, um alle Desinfektionsmittelreste zu entfernen.

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Cook Urological Incorporated (,Unternehmen”) gewéhrleistet gegentiber dem Kéufer 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 schédliche Wirkung ausschlieBen. Die
vorangehende Gewahrleistung gilt ausschlieBlich und anstelle aller anderen schriftlichen, miindlichen
oder stillschweigenden Garantien. Es besteht keine Gewahrleistung fuir Handelstauglichkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck. Kein Unternehmensvertreter ist berechtigt, Anderungen an Vorstehendem
vorzunehmen, und der Kéufer nimmt das Produkt zu den hier vereinbarten Bedingungen an. Das
Unternehmen behilt sich das Recht vor, Produkte ohne Vorankiindigung zu verdndern oder deren
Produktion einzustellen.

Einschrankungen und Ausschliisse

Die Gewahrleistung gilt nicht in Féllen von Missbrauch, Nachlassigkeit oder Unfallschdden 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.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAI ANOXTEIPQZHZ

1. AQaipéoTe O TA UTTOAEIPHATA OPYAVIKAG UANG, TO aipa Kot TO SIGAUHA KATAIOVIGHOU YIa Va EMITPATTE

OTO PéCO AMOOTEIPWONG I AMOAUHAVONG va €POEL OE EMAPN PE TNV EMPAVELQ TNG CUOKEUNG.
THMEIQZH: To aépio ofeibio tou ailbuleviou (ETO) kat ta Stahvpata amoAvpavong Sev Sielodvouv
QTMOTEAECUATIKA OTA UTTOAEIUHATA OPYAVIKAG UANG.



2. KaBapioTe ONEC TIC EMPAVELEC PE £va SIAAUHA TTIOU ATTOPPUTTAVTIKOU Kot VEPO. XpNGOIUOTIOIOTE A
HaAakr} BoUPTOA yIa VO APAIPECETE T UTTOAEIMHOTA OPYAVIKIG UANG, TO aipia Kat To SIGAUHA KATAIOVIoHOU
ano ONEG TIC EMPAVELEG.

3. Mmopei va SievepynBei kaBaplopdg Twv e§apTnUATwy pe uTePriXous. O KaBapIopOG pe uTepriXoug Ba
TIPETIEL va SIEVEPYEITAL MOVO HE N ATTOEETTIKA Kal pn SlafpwTikd Stahvpata.

4. EKTAUVETE EMPENDG pE KaBapo vepo.

5. TTEYVWOTE ONEG TIG EEWTEPIKEG EMPAVELEG HE £va HANAKO UPACHA 1] HE €va TIIOTON aépa.

6. ITEYVWOTE OAA TA AVOIyHATA HE £va TIIOTOAL aépa.

7. Mpwv amo Tnv anmooTeipwaon Kal TNV EMAvVAXENOIHOTIoINGN, EMBEWPOTE T CUCKEUH Yia va eMPBeBAILOETE

ST Aertoupyei Kavovikd. ONeg ot TAEUPEG Kal Ot EMPAVELEG Ba TIPETTEL va €ival OPANEG Kal XwPIg Xapayég.

AMNOZXTEIPQXIH ME AEPIO OZEIAIO TOY AIOYAENIOY

H tumikr anooteipwon pe aéplo o&eidio Tou albuleviou (ETO) eival n pébodog ekhoyng.

H anooteipwon pe aépio o&eidlo Tou alBuleviou Kal 0 agplopog Ba mpémel va Sievepyeital CUPPWVA HE TO
BlopnXaviko IPOTUTIO Kal PE évav EMKUPWHEVO KUKAO QmOCTEIPWONG.

AMOZTEIPQEIH ME AYTOKAYZITO

AUTH N CUOKEUN PMTOPE( va amooTEIPwOEl HE AUTOKAUGTO aTOoV. H amooTeipwon og autdkacTo Ba mpémel
va Slevepyeital cUPPwva pe To Blopnxavikd mpotumo. H Beppokpaacia Tou autdkauoTtou Sev Ba mpémel va
urepBaivel toug 135 °C (275 °F).

ANOAYMANZH

+ H xnpikny amooteipwon Ba mpémel va Slevepyeital COPPWVA HE TO BIOPNXAVIKO TIPOTUTTO.

+ Oa MPEMEL VAl XPNOIHOTIOIOUVTAL HOVOV AMTOAUMAVTIKG GKANPWY EM@PAVEIWDY, IKAVA YIA amoAUpavon upniov
emmédou.

+ Na akoAouBEeiTe TTPOCEKTIKA TIG OSNYIEC TOU KATAOKELAGTY| TOU AMTOAUHAVTIKOU.

+ O1 ouoKeUEG TTou amoAupaivovTat Ba PEMEL va TomoBeToUVTAL O TAAOTIKI AEKAVN Yla va amoTparne( n
Snuiovpyia xapaywv Kat n NAEKTPOAUTIKY SidBpwon.

+ EKTINOVETE OXONAOTIKA TIG GUOKEVEG TTOU £XOLV AIMOAUHAVOEL YIa VO apaIPETETE OAA TAl {XVN) UTTONEIUHATWV.

AHAQZXH NEPIOPIZMENHZ EITYHIHZ

H Cook Urological Incorporated (n «Etaipeio») eyyvdtal 6Tov ayopaoTr) autol Tou Tipoiovtog (to «Mpoidvr)
T KATA TOV XPOVO TNG KATAOKEUNC, TO TIPOIOV TAPACKEVAGTNKE Kal EAEyXONnKe cUppwva pe TIC 0pBég
TIPAKTIKEG KaTaokeunc (GMP), ot onoieg kaBopilovtat amé Tov Opyaviopoé Tpo@ipwy Kat Dapuakwy Twv
Hvwpévwv MoAiteiwv (FDA), kat 0TI Ta OTOIXEIA TTOU avagépovTal TNV EMOrpavon givat akpipr. Znv
anifavn mEPIMTWon acToxiag Tou MPOoIdVTOG AOYWw EAATTWHATWY OTO UAIKO 1 TNV KATAOKEUK] EVTOG TNG
mEPIGS0L eyyunong, To Mpoidv Ba emokevaoTei 1 Oa avtikatactadei, Katd tnv Kpion g Cook, xwpic
Xpéwon.

Emeidn) n Etaipeia dev pmopei va eAéy&el Tig ouvOrkeg xpriong autol tou Mpoidvtog, Tn Sidyvwon Tou
a0BevoUg, TIC AVATOUIKEG 1] Blooyikég Slapopég peTadl Twv acBevwy, Tn péBodo xpriong i Xopriynong

KAl TOV XEIPIOPO Tou MpoidvTog amod Tn OTIyMr) TTOU TO TTPOTOV QUYEL amd Tnv Katoxn tng Etaipeiag, n
Etaipeia Sev eyyudrat T BeTIkr eMidpaon, oUTe amokAeiel TUXOV apvNnTIKY EMidpaocn, HETA ammd Tn Xprion
Tou lMpoidvtoc. H mapoloa eyyvnon amokAgiel kat avTIKaBIoTd omoleoSHTOTE AANEC EYYUNOELS, YPATTTEG,
TIPOQPOPIKES I} EVVOOUEVEC. AEV TTOPEXOVTAL EYYUNOELG EUTTOPEVCIHOTNTAG I} KATAANAGTNTAG YIa évav
OUYKeKpIUEVO okomd. Kavévag avtimpdowmog g Etaipeiag Sev pmopei va emeépel petafolég oe
OTTOIOVSHTIOTE ATTO TOUG TIAPOVTEG OPOUG KAl O ayopacThg amodéxetat 6Tt To Mpoidv uTTOKEITaL GTOUG GPOUG
¢ mapouoag eyyunone. H Etaipeia Siatnpei 1o Sikaiwpa va em@épel peTaBoAEG o€ auTo To Mpoidv i va
SiakoYel TN mapaywyn Tou xwpic eldomoinon.



‘Opta Kat apéoelg

H gyyunon Sev 10xVel O TEPIMTWON KAKAG XPioNG, apéelag rj tuxaiag {npidg tou Mpoidvtoc.

O1 unnpeacieg TG eyyunong Ba mapéxovTal HOvo GTov apxIKO ayopaaTr|, GTO ONUEI0 OTO OO0 EixXE APXIKA
eykataoTtadei to Mpoidv. Aev emtpénetal n petaBifaon Tng £yyvnong Xwpig mponyoLpevn éyypagpn
ouvaiveon tng Etaipeiac.

MNepiodog eyyvnong

AuTH N TIEPIOPICPEVN €yYUNON EEKIVA A TNV NUEPOUNVIO ATTOGTOANG TOU TIPOIOVTOG Ao TIG EYKATACTAOEL
¢ Etaipeiag kat Afjyel 6 prjveg apyotepa.

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION

1. Elimine toda la materia orgénica, la sangre y la solucion de irrigacion residuales para permitir que el
medio de esterilizacion o desinfeccién entre en contacto con la superficie del dispositivo.

NOTA: El gas de 6xido de etileno (ETO) y las soluciones de desinfeccion no penetran eficazmente en la

materia organica residual.

2. Limpie todas las superficies con una solucién de agua y detergente suave. Utilice un cepillo de cerdas
blandas para eliminar toda la materia organica, la sangre y la solucién de irrigacion residuales de todas las
superficies.

3. Puede llevarse a cabo la limpieza ultrasénica de los componentes. La limpieza ultrasonica sélo debe
llevarse a cabo con soluciones no abrasivas y no corrosivas.

4. Enjuague bien el dispositivo con agua limpia.

5. Seque todas las superficies exteriores con un pafo suave o una pistola de aire.

6. Seque todas las aberturas con una pistola de aire.

7. Antes de la esterilizacion y la reutilizacion, inspeccione el dispositivo para comprobar que funciona

correctamente. Todos los bordes y las superficies deben estar lisos y libres de abrasiones.

ESTERILIZACION CON GAS DE OXIDO DE ETILENO

El método de esterilizacion més adecuado es la esterilizacion habitual con gas de 6xido de etileno (ETO).
La esterilizacion con gas de ETO y la aireacion deben llevarse a cabo de acuerdo con el estandar de la
industria con un ciclo de esterilizacion validado.

ESTERILIZACION EN AUTOCLAVE
Este dispositivo puede esterilizarse en autoclave de vapor. La esterilizacion en autoclave debe realizarse de
acuerdo con el estandar de la industria. La temperatura del autoclave no debe superar los 135 °C (275 °F).

DESINFECCION
« La esterilizacién quimica debe realizarse de acuerdo con el estandar de la industria.
« Solo deben utilizarse desinfectantes para superficies duras con capacidad de desinfeccion de alto nivel.
- Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del desinfectante.
« Los dispositivos que se quiera desinfectar deben colocarse en un cuenco de plastico para evitar las
rayaduras y la corrosion electrolitica.
« Enjuague bien los dispositivos desinfectados para eliminar todas las huellas de residuos.

DECLARACION DE GARANTIA LIMITADA

Cook Urological 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
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Administration) de los 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 demas garantias, ya sean escritas, verbales o implicitas. No hay garantias de
comerciabilidad ni idoneidad para un propésito en particular. Ningtin 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 danos accidentales del producto.

Los servicios en garantia se ofreceran solamente al comprador original en el lugar donde se instalé
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.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

1. 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 (OE) et les solutions désinfectantes ne pénétrent pas efficacement

les traces de matiéres organiques.

2. Nettoyer toutes les surfaces avec une solution de détergent doux et d'eau. Utiliser une brosse douce

pour éliminer toutes les traces de matiéres organiques, de sang et de solution d'irrigation de toutes les

surfaces.

Un nettoyage aux ultrasons des composants peut étre effectué. Le nettoyage aux ultrasons ne doit étre

effectué qu'avec des solutions non abrasives et non corrosives.

Rincer abondamment a I'eau propre.

Sécher toutes les surfaces extérieures a |aide d'un linge doux ou d’un pistolet & air comprimé.

Sécher tous les orifices avec un pistolet a air comprimé.

Avant la stérilisation et la réutilisation du dispositif, 'examiner pour vérifier qu'il fonctionne correctement.

Tous les bords et toutes les surfaces doivent étre lisses et sans abrasions.

STERILISATION AU GAZ D’OXYDE D’ETHYLENE

Une stérilisation au gaz d'oxyde d’éthyléne (OE) de routine est la méthode de stérilisation recommandée.
La stérilisation a I'OE et |'aération doivent étre effectuées conformément aux normes de l'industrie avec un
cycle de stérilisation validé.

STERILISATION A LAUTOCLAVE

Ce dispositif peut étre stérilisé a I'autoclave a vapeur. La stérilisation a I'autoclave doit étre effectuée
conformément aux normes de l'industrie. La température de I'autoclave ne doit pas dépasser 135 °C (275 °F).

w
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DESINFECTION
« La stérilisation par agent chimique doit étre effectuée conformément aux normes de l'industrie.
- Utiliser uniquement des désinfectants pour surfaces dures capables d'une désinfection de haut niveau.
« Observer attentivement les directives du fabricant du désinfectant.
« Placer les dispositifs a désinfecter dans un bac en plastique pour éviter les abrasions et la corrosion
électrolytique.
« Rincer abondamment les dispositifs désinfectés pour éliminer toutes les traces de résidus.

DECLARATION DE GARANTIE LIMITEE

Cook Urological 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
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.

MAGYAR

TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK

1. Tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, valamint irrigdléoldatot, hogy a sterilizdlé- vagy
fertétlenit6kozeg eljuthasson az eszkoz feliletéhez.

MEGJEGYZES: Az etilén-oxid (ETO) géz és a fertétlenitéoldatok nem hatolnak be hatékonyan a maradék

szerves anyagokba.

2. Minden fellletet tisztitson meg enyhe mosdszeres vizzel. Puha kefe segitségével valamennyi feltiletrél

tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért és irrigaléoldatot.

Az alkatrészeket ultrahangos moédszerrel meg lehet tisztitani. Az ultrahangos tisztitas kizarélag nem

dorzsolé és nem korroziv hatasu oldatokkal végezheté.

Oblitse le alaposan tiszta vizzel.

Puha ruhaval vagy légftvo pisztollyal szaritsa meg az Gsszes kiilsé felliletet.

Légfuvé pisztollyal szaritsa meg az 6sszes nyilast.

w
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7. A sterilizalas és az ismételt hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkozt, és ellendrizze, hogy megfelel6en
mikodik-e. Minden szélnek és felszinnek simanak és dorzsoléstél mentesnek kell lennie.

ETILEN-OXID GAZZAL VEGZETT STERILIZALAS

Az elsédleges sterilizalasi modszer a rutinszerd etilén-oxid gazos (ETO) sterilizalas.

Az etilén-oxid gazos sterilizalast és levegbztetést az iparagi szabvanynak megfeleléen, jovahagyott
sterilizacios ciklussal kell végezni.

AUTOKLAVOS STERILIZALAS
Az eszkdz gbzautoklavozassal sterilizélhaté. Az autoklavos sterilizalast az iparagi szabvanynak megfeleléen
kell végrehajtani. Az autoklav hémérséklete ne haladja meg a 135 °C-ot (275 °F).

FERTOTLENITES
« A kémiai sterilizalast az iparagi szabvanynak megfelelGen kell végrehajtani.
- Kizarélag magas foku fertétlenitésre alkalmas, kemény feliiletekhez szolgélé fertétlenitészer hasznalhato.
- Korultekinten kovesse a fertétlenitGszer gyartdjanak utasitasait.
« Afert6tlenitendé eszkézoket egy miianyag télba kell helyezni a karcolasok és az elektrolitos korrézio
elkeriilése érdekében.
« Alaposan 6blitse at a fertétlenitett eszkozoket, hogy teljesen eltévolitsa bel6lik a maradékok nyomait.

KORLATOZOTT GARANCIARA VONATKOZO NYILATKOZAT

A Cook Urological Incorporated (,Véllalat”) garantélja a jelen termék (,Termék”) vasarldja részére, hogy

a gyartas idején a Terméket az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala (United States
Food and Drug Administration — FDA) altal kijel6lt j6 gyartasi gyakorlatoknak megfeleléen gyartottak és
tesztelték, és hogy a Termék megfelelt a cimkén feltiintetetteknek. Abban a valészin(itlen 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 Vallalatnak nem &ll médjaban ellendérzése alatt tartani a jelen Termék hasznalatanak korilményeit,
a beteg diagndzisat, a betegek kozotti anatémiai vagy biolodgiai 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 jo hatast, illetve a rossz hatas nem jelentkezését a Termék hasznalatat kovetéen. A fenti
garancia kizérolagos, és helyettesit minden egyéb, irdsos, szébeli vagy vélelmezett garanciat. Semmiféle
garancia nem vonatkozik az értékesithetéségre vagy egy adott célra valé megfelelésre. A Vallalat egyetlen
képvisel6je sem madosithatja a fentiek egyetlen pontjat sem, és a vasarlé a jelen garancia Gsszes
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( hasznalat, gondatlansag vagy a Termék véletlen sériilése esetén a garancia érvényét
veszti.

Garancialis szolgaltatasokat kizarélag az eredeti vasarlo szamara nyujt a Vallalat, a Termék eredeti tizembe
helyezésének helyén. A garancia nem ruhazhaté at a Vallalat el6zetes irdsbeli jovahagyasa nélkdil.

Garancialis id6szak
A jelen korlatozott garancia a Terméknek a Vallalat Iétesitményeibdl torténd széllitdsa napjan veszi kezdetét,
és 6 honappal késébb ér véget.



ITALIANO

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

1. 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 - Il gas di ossido di etilene (EtO) e le soluzioni disinfettanti non penetrano efficacemente la materia

organica residua.

2. Pulire tutte le superfici con una soluzione di sapone neutro e acqua. Usare uno spazzolino morbido
per asportare tutte le tracce residue di materia organica, sangue e soluzione di irrigazione da tutte le
superfici.

3. | componenti possono essere sottoposti a pulizia agli ultrasuoni. La pulizia agli ultrasuoni deve essere

eseguita unicamente con soluzioni non abrasive e non corrosive.

. Sciacquare a fondo con acqua pulita.

. Asciugare tutte le superfici esterne con un panno morbido o con aria compressa.

. Asciugare tutte le aperture con aria compressa.

. Prima della sterilizzazione e del riutilizzo, esaminare il dispositivo per verificare che funzioni

correttamente. Tutti i bordi e le superfici devono essere lisci e privi di abrasioni.

STERILIZZAZIONE CON GAS DI OSSIDO DI ETILENE

Il metodo di sterilizzazione di elezione & la sterilizzazione di routine mediante gas di ossido di etilene (EtO).
La sterilizzazione mediante EtO e l'aerazione devono essere eseguite con un ciclo di sterilizzazione
convalidato in osservanza delle norme del settore industriale.

STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE

Il dispositivo pud essere sterilizzato a vapore in autoclave. La sterilizzazione in autoclave deve essere
eseguita in osservanza delle norme del settore industriale. La temperatura dell’autoclave non deve superare
i135°C (275 °F).

DISINFEZIONE
« La sterilizzazione chimica deve essere eseguita in osservanza delle norme del settore industriale.
« Usare esclusivamente disinfettanti per superfici dure in grado di eseguire una disinfezione di alto livello.
- Attenersi rigorosamente alle istruzioni fornite dal produttore del disinfettante.
« I dispositivi da disinfettare devono essere collocati in una bacinella in plastica per evitare graffi e corrosione
elettrolitica.
« Risciacquare a fondo i dispositivi disinfettati per rimuovere tutte le tracce di residui.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA

Cook Urological Incorporated (la “ditta”) garantisce all'acquirente di questo prodotto che, in fase di
produzione, & stato fabbricato e testato in osservanza delle buone pratiche di fabbricazione specificate
dall'ente statunitense Food and Drug Administration ed & risultato fedele alla documentazione che lo
accompagna. Nell'improbabile caso in cui, entro il periodo di garanzia, il prodotto risultasse difettoso a
causa di problemi nel materiale o nella manodopera, Cook procedera gratuitamente alla riparazione o alla
sostituzione, a sua discrezione, del prodotto stesso.

La ditta non puo garantire un risultato efficace o escludere un effetto indesiderato a seguito dell’'uso del
prodotto, in quanto non ha il controllo sulle condizioni d'uso del prodotto, 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 una volta che non é pili in suo possesso. La precedente
garanzia é esclusiva e sostituisce tutte le altre garanzie scritte, orali o implicite. Non esistono garanzie di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Nessun rappresentante della ditta pud modificare
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alcun termine della suddetta garanzia, e I'acquirente accetta il prodotto subordinatamente a tutti i termini
qui inclusi. La ditta si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione del prodotto senza preavviso.

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 é stato
originariamente installato. La garanzia non puo essere trasferita senza un previo consenso scritto della ditta.

Periodo di garanzia

La presente garanzia limitata entra in vigore nella data in cui il prodotto lascia gli impianti della ditta e
termina 6 mesi dopo.

LANDS

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE

1. Verwijder alle achtergebleven organische materie, bloed en irrigatieoplossing zodat het sterilisatie- of
desinfectiemiddel in contact kan komen met het oppervlak van het hulpmiddel.

NB: Ethyleenoxide (EtO) en desinfectieoplossingen dringen niet effectief door in achtergebleven organische

materie.

2. Reinig alle oppervlakken met een oplossing van een mild reinigingsmiddel en water. Verwijder

achtergebleven organische materie, bloed en irrigatieoplossing met een zachte borstel van alle

oppervlakken.

De onderdelen kunnen ultrasoon worden gereinigd. Ultrasone reiniging mag uitsluitend worden

uitgevoerd met niet-schurende en niet-bijtende oplossingen.

. Grondig afspoelen met schoon water.

. Maak alle buitenoppervlakken droog met een zachte doek of een luchtpistool.

. Maak alle openingen droog met een luchtpistool.

. Controleer vodr sterilisatie en hergebruik of het hulpmiddel nog goed werkt. Alle randen en
oppervlakken dienen glad en vrij van schuurplekken te zijn.

STERILISATIE MET ETHYLEENOXIDE
Routinematige sterilisatie met ethyleenoxide (EtO) is de sterilisatiemethode van voorkeur.

Sterilisatie met EtO gas en beluchting dienen met een gevalideerde sterilisatiecyclus en conform de
industrienormen te worden uitgevoerd.

STERILISATIE IN EEN AUTOCLAAF
Dit instrument kan in een stoomautoclaaf worden gesteriliseerd. Sterilisatie met een autoclaaf dient in
overeenstemming met de industrienormen te worden uitgevoerd. De temperatuur in de autoclaaf mag niet
hoger zijn dan 135 °C (275 °F).
DESINFECTIE

+ Chemische sterilisatie dient in overeenstemming met de industrienormen te worden uitgevoerd.

- Er mogen alleen desinfectantia voor harde oppervlakken worden gebruikt die een hoog desinfectieniveau
hebben.

+ Volg de instructies van de fabrikant van het desinfectans nauwgezet op.

« Te desinfecteren hulpmiddelen dienen in een plastic bak te worden gelegd om krassen en elektrolytische
corrosie te voorkomen.

« Spoel gedesinfecteerde hulpmiddelen grondig af om alle achtergebleven sporen desinfectans te
verwijderen.

w
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BEPERKTE GARANTIE

Cook Urological 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 garantie wordt 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.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING OG STERILISERING

1. Fjern alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning for a la steriliserings- eller
desinfeksjonsmiddelet fa kontakt med anordningens overflate.

MERKNAD: Etylenoksidgass (EtO) og desinfeksjonslgsninger er ueffektive nar det gjelder penetrering av

rester av organisk stoff.

2. Rengjer alle overflater med en lgsning av mildt vaskemiddel og vann. Bruk en myk borste for & fjerne alle

rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning fra alle overflater.

Det kan utferes ultrasonisk rengjering av komponentene. Ultrasonisk rengjoring mé ikke utferes med

slipende eller korrosive lgsninger.

Skyll grundig med rent vann.

Tork alle ytre overflater med en myk klut eller en luftpistol.

Tork alle apninger med en luftpistol.

For sterilisering og gjenbruk, undersgk anordningen for a bekrefte at den fungerer som den skal. Alle

kanter og overflater skal vaere glatte og uten avslipninger.

STERILISERING MED ETYLENOKSIDGASS
Rutinemessig sterilisering med etylenoksidgass (EtO) er den beste alternative steriliseringsmetoden.

EtO-gassterilisering og lufting ber utfares i henhold til industristandarder med en godkjent
steriliseringssyklus.

w
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STERILISERING MED AUTOKLAV
Anordningen kan steriliseres i en dampautoklav. Sterilisering med autoklav skal utfgres i henhold til
industristandard. Autoklavens temperatur skal ikke overskride 135 °C (275 °F).

DESINFISERING
« Kjemisk sterilisering skal utferes i henhold til industristandard.
« Det skal kun brukes desinfeksjonsmidler til hgynivadesinfisering av harde overflater.
« Folg grundig produsentens anvisninger for bruk av desinfeksjonsmiddelet.
+ Anordningene som skal desinfiseres ber plasseres i et plastkar for a unnga riper og elektrolytisk korrosjon.
« Skyll desinfiserte anordninger grundig for a fjerne alle tegn pa rester.

BEGRENSET GARANTIERKLARING

Cook Urological Incorporated (“selskapet”) garanterer kjoperen av dette produktet (“produktet”) at
produktet pa produksjonstidspunktet var klargjort og testet i samsvar med god produksjonspraksis som
angitt av det amerikanske legemiddelverket 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 dérlige virkninger som en falge av bruk av produktet. Den fernevnte 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 kjeperen godtar produktet med alle betingelser heri. Selskapet
forbeholder seg retten til & endre eller stanse produksjon av dette produktet uten varsel.

ger og

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

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

Begr

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

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI

1. Usuna¢ wszelkie pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji, aby umozliwi¢ kontakt
srodka do sterylizacji lub dezynfekcji z powierzchnia urzadzenia.

UWAGA: Gazowy tlenek etylenu (ETO) i roztwory do dezynfekcji nie penetrujg skutecznie pozostatosci

materii organicznej.

2. Wszystkie powierzchnie nalezy wyczyscic roztworem tagodnego detergentu i wody. Do usuniecia

wszystkich pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji z wszystkich powierzchni nalezy

uzy¢ miekkiej szczoteczki.

Mozliwe jest przeprowadzenie ultradzwigekowego czyszczenia elementéw. Czyszczenie ultradzwiekowe

powinno by¢ prowadzone wytgcznie z uzyciem roztworéw nieabrazyjnych i niekorozyjnych.

. Optuka¢ dokfadnie czysta woda.
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. Wszystkie zewnetrzne powierzchnie osuszy¢ miekka Sciereczka lub suszarka.

6. Wszystkie otwory osuszy¢ suszarka.

. Przed sterylizacja i ponownym uzyciem nalezy skontrolowac urzadzenie, aby potwierdzi¢ jego
prawidtowe dziatanie. Wszystkie krawedzie i powierzchnie powinny by¢ gtadkie i nie moga zawierac¢
zarysowan.

STERYLIZACJA GAZOWYM TLENKIEM ETYLENU

Rutynowa sterylizacja gazowym tlenkiem etylenu jest zalecana metoda sterylizacji.

Sterylizacje gazowa ETO i napowietrzanie nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z normami przyjetymi w branzy
przy zastosowaniu zatwierdzonego cyklu sterylizacji.

STERYLIZACJA W AUTOKLAWIE

Niniejsze urzgdzenie mozna sterylizowac¢ w autoklawie metoda parowa. Sterylizacje w autoklawie
nalezy przeprowadzac zgodnie z normami uznanymi w branzy. Temperatura w autoklawie nie powinna
przekraczac 135 °C (275 °F).

~

DEZYNFEKCJA

« Sterylizacje chemiczng nalezy przeprowadzac zgodnie z normami przyjetymi w branzy.

« Nalezy uzywac wyfacznie srodkéw dezynfekcyjnych do powierzchni twardych, zapewniajacych wysoki
poziom dezynfekgji.

« Nalezy dokfadnie stosowac sie do zalecen producenta srodka dezynfekcyjnego.

« Urzadzenia przeznaczone do dezynfekgji nalezy umiesci¢ w plastikowej misce, aby unikna¢ porysowania i
korozji elektrolitycznej.

« Po przeprowadzeniu dezynfekgji obficie sptukac urzadzenia, aby usunaé wszystkie pozostatosci.

OGRANICZONA GWARANCJA

Cook Urological Incorporated (,Firma”) gwarantuje, ze w momencie wytworzenia tego produktu (,produkt”)
byt on wykonany i poddany testom zgodnie z Dobra Praktyka Wytwarzania okreslong przez amerykariska
Agencje Zywnosci i Lekéw oraz odpowiadat zataczonej instrukcji. W mato prawdopodobnym przypadku
awarii produktu w okresie objetym gwarancja, spowodowanej wadami materiatu lub wykonania, produkt
zostanie bezpfatnie 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 wptywu 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
okreslonych tu warunkéw. 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 dzien wystania produktu z zaktadu Firmy, a koniec
na 6 miesiecy po tym dniu.
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INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

1. Retire toda a matéria organica, sangue e solugdo de irrigagdo residuais para permitir que o meio de
esterilizacdo ou desinfecgdo contacte com a superficie do dispositivo.

NOTA: O gés 6xido de etileno (ETO) e as solugdes de desinfecgdo nao penetram eficazmente em residuos

de matéria organica.

2. Limpe todas as superficies com uma solugao de detergente suave e dgua. Utilize uma escova macia para

remover toda a matéria organica, sangue e solucao de irrigagao residuais de todas as superficies.

Pode realizar-se a limpeza ultra-sénica dos componentes. A limpeza ultra-sénica sé deve ser efectuada

com solugdes nao abrasivas e ndo corrosivas.

Enxagle minuciosamente com &gua limpa.

Seque todas as superficies exteriores com um pano macio ou pistola de ar.

Seque todas as aberturas com pistola de ar.

Antes da esterilizagao e da reutilizagdo, inspeccione o dispositivo para verificar se funciona

adequadamente. Todos os bordos e superficies devem ser lisos e sem abrasoes.

ESTERILIZAGAO POR GAS OXIDO DE ETILENO

A esterilizagdo rotineira por gas 6xido de etileno (ETO) é o método de esterilizagao preferido.

A esterilizagdo por gas oxido de etileno e o arejamento devem ser feitos de acordo com as normas da
industria usando um ciclo de esterilizagao validado.

ESTERILIZAGAO EM AUTOCLAVE
Este dispositivo pode ser esterilizado em autoclave de vapor. A esterilizagao por autoclave deve ser realizada
de acordo com a norma da industria. A temperatura da autoclave nao deve exceder 135 °C (275 °F).

DESINFECCAO

- A esterilizagao quimica deve ser realizada de acordo com a norma da industria.

- Devem usar-se apenas desinfectantes de superficies duras com capacidade para uma desinfecgdo de alto
nivel.

« Siga cuidadosamente as instrugoes do fabricante do desinfectante.

- Os dispositivos a ser desinfectados devem ser colocados numa tina de plastico para evitar riscos e corrosao
electrolitica.

« Enxaglie minuciosamente os dispositivos desinfectados para remover todos os vestigios de residuos.

DECLARAGAO DE GARANTIA LIMITADA

A Cook Urological 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 préticas 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 decisao da Cook, se quaisquer encargos.
Visto que a Empresa nao tem qualquer controlo sobre as condi¢ées sob as quais o Produto é utilizado,
diagnéstico do doente, diferengas anatémicas ou bioldgicas entre doentes, método de utilizagdo ou
administragao, ou manuseamento do Produto depois de este sair da posse da Empresa, a Empresa nao
garante um efeito eficaz nem contra um efeito negativo decorrente da utilizacdo do Produto. A presente

é uma garantia exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer sejam escritas, orais ou implicitas. Ndo
se fazem garantias de explorabilidade ou adequagao para um fim em particular. Nenhum representante
da Empresa pode alterar qualquer uma das disposi¢des, 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.
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Limites e Exclusoes

A garantia ndo se aplica em caso de utilizagdo inadequada, negligéncia ou danos acidentais do Produto.

Os servigos no ambito da garantia serao disponibilizados exclusivamente ao comprador original no local

onde o Produto foi instalado originalmente. A garantia ndo 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.

SVENSKA

RENGORINGS- OCH STERILISERINGSANVISNINGAR

1. Avldgsna alla rester av organiska @mnen, blod och irrigationslésning sa att steriliserings- eller
desinfektionsmedlet kan f& kontakt med anordningens yta.

0BS! Etylenoxidgas (EO) och desinfektionslosningar kan inte effektivt penetrera organiska restamnen.

Rengdr alla ytor med en |6sning bestadende av milt rengéringsmedel och vatten. Anvand en mjuk borste

for att avlagsna alla organiska restamnen, blod och irrigationslésning fran samtliga ytor.

Ultraljudsreng6ring av komponenterna kan utforas. Ultraljudsrengoring far endast ske med |6sningar

utan slipande eller fratande &mnen.

Skolj anordningen noggrant med rent vatten.

Torka alla externa ytor med en mjuk trasa eller luftpistol.

Torka samtliga 6ppningar med luftpistol.

Fore sterilisering och ateranvandning ska anordningen undersokas for att bekréfta att den fungerar som

den ska. Samtliga kanter och ytor ska vara jamna och fria fran slitage.

STERILISERING MED ETYLENOXIDGAS
Rutinenlig sterilisering med etylenoxidgas &r den valda steriliseringsmetoden.

Sterilisering med etylenoxidgas och luftning ska utféras med en godkénd steriliseringscykel, i enlighet med
branschstandard.

AUTOKLAVSTERILISERING
Denna anordning kan steriliseras med dngautoklav. Sterilisering i autoklav ska utforas enligt
branschstandard. Autoklavtemperaturen bor inte 6verstiga 135 °C (275 °F).

DESINFEKTION
+ Kemisk sterilisering ska utforas i enlighet med branschstandard.
« Endast desinfektionsmedel avsedda for harda ytor och som ger hoggradig desinfektion far anvindas.
- Folj noggrant tillverkarens instruktioner for desinfektionsmedlet.
« Anordningar som ska desinficeras bor placeras i en plastbehallare for att undvika repor och elektrolytisk
korrosion.
- Skolj desinficerade anordningar noggrant for att avlagsna alla spar av rester.

FORKLARING OM BEGRANSAD GARANTI

Cook Urological Incorporated (nedan kallat féretaget) garanterar koparen 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 Gverensstamde

med produktmarkningen. For den osannolika handelse ett produktfel orsakat av fel i material eller
utférande skulle uppsté under garantiperioden kommer produkten att repareras eller ersattas, enligt Cooks
gottfinnande, utan kostnad.
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Eftersom féretaget inte har ndgon kontroll 6ver de férhéllandena som rader dar produkten anvénds,
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 ovanstdende
begrénsade garantin &r exklusiv och galler istéllet for alla Gvriga garantier, oavsett om de &r skriftliga,
muntliga eller underférstadda. Det finns inga garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt
andamal. Ingen representant for foretaget kan dndra nagot av ovanstaende och kdparen accepterar
produkten enligt alla villkor hari. Foretaget forbehéller sig ratten att dndra eller upphdra med produkten
utan meddelande.

R d

g och g
Garantin galler inte vid felaktig anvandning, forsumlighet eller oavsiktlig skada av produkten.
Garantitjansterna tillhandahalls endast till den ursprunglige kdparen pé den plats dar produkten
ursprungligen installerades. Garantin fér inte dverlatas utan foregaende skriftligt godkénnande fran
foretaget.

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