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INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND FINALIDADE PREVISTA, INDICACOES E DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN UND BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN
BENEFICIO CLINICO CLINIQUE KLINISCHER NUTZEN KLINISCH VOORDEEL
CLINICAL BENEFIT ! )
o Apd ilizar: Aprés stérilisation: Nach der Sterilisation: Na het steriliseren:
After sterlllzmg; . POs esterilizar: . . . La pince Kocher est destinée a étre utilisée pour : Kocher-Klemmen sind fur folgende Zwecke vorgesehen: Kocherklem zijn bedoeld voor gebruik:
Kocher forceps is intended to be used for: A pinca Kocher destina-se a ser utilizada para: - Saisir la peau et les tissus mous dans les procédures -Greifen von Haut und Weichteilen bei -Het vastpakken van huid en zachte weefsels bij
-Grasping skin and soft tissues in woundcare -Preensao de pele e de tecidos moles de soins des plaies. Wundversorgungsverfahren. wondverzorgingsprocedures.
procedures. em procedimentos de tratamento de feridas. -Maintenir les compresses pour absorber le sang et -Halten von Kompressen zur Aufnahme von-Het vasthouden van kompres voor het
-Holding swabs for absorption of blood and fluids -Manusear compressas para absorcdo de sangue les fluides lors des' interventions chirurgicales ou Blut und Flussigkeiten bei Operationen oder absorberen van bloed en vioeistoffen tijdens een
during surgery or woundcare procedures. e fluidos durante procedimentos cirdrgicos ou de des soins des plaies. Wundversorgungsverfahren. . . operatie of wondverzorging.
-Holding swabs for skin disinfection procedures tratamento de feridas. -Maintenir les compresses pour pendant les -Halten von Kompressen fir Hautdesinfektionsverfahren.-Het vasthouden van kompres voor
= k h ) -Manusear compressas durante procedimentos de Procédures de désinfection de la peau. huiddesinfectieprocedures.
PI n Ca ocner INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION desinfecdo da pele. - INSTRUCTIONS RELATIVES A LA ANEEITUNG ZUR STERIEISATION INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
. h ice i ili INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO STERILISATION Das zu sterilisierende Produkt muss in einem ) s
The device intended to be sterilized must be X o PR P A y . | Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd
@PIHCGS kOCheI‘ packaged within a sterile barrier system (SBS), O dispositivo a ser esterilizado deve ser embalado Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre Sterilbarrieresystem (SBS) verpackt = sein, das ‘10 IR0 S0 FEny TR G0 S oty
permeable and compatible with Ethylene Oxide num sistema de barreira estéril (SBS), permeavel e emballé dans un systéme de barriére stérile (SBS), durchléssig und mit der Sterilisation mit Ethylenoxid barrieresysteern (SBS‘; dat  doorlaatbaar s
@KOCher'Klemme (EO) gas sterilization and with the sterilization compativel com a esterilizagdo por ga’ys de o6xido de perméable et compatible avec la stérilisation au (EO)»-Gas und den nachstehend beschriebenen en <:omy atibel is met ethyleenoxide (EO)
t that will be d ibed bel Th il EO A d terilizacao 927 d'oxyde d'éthyléne (OE) et avec les paramétres Sterilisationsparametern kompatibel ist. Das ¢ _‘_p H t de st y‘ i b
@KOCherklem parameters that will be describe clow. The etileno (EO) e com os parametros de esterilizacao 4o "gieriiisation qui seront décrits ci-dessous. Le System muss der EN 1SO 11607-1/2 und CEN 1SO/TS gassterilisatie en met de sterilisatieparameters
system shall comply with EN ISO 11607-1/2 and CEN que serdo descritos abaixo. O sistema deve estar & it 6 3 16775:2021 h liegt in d die hieronder worden beschreven. Het systeem
H . L A systéme doit étre conforme a la norme EN ISO 16775: entsprechen. Es liegt in der Verantwortung
ISO/TS 16775:2021. It is the responsibility of the em conformidade com as normas EN ISO 11607-1/2 R 3 . der verarbeitenden Person. ein geeignetes SBS Moet voldoen aan EN ISO 11607-1/2 en CEN
INZa Kocher : ! 0 11607-1/2 et a la norme ISO/TS 16775:2021 du , geeig SO/TS 167752001 d delikheid
. processor to select an appropriate SBS and carry e CEN ISO/TS 16775:2021. E da responsabilidade CEN. il appartient a la personne effectuant la auszuwdhlen und die Verpackung unter kontrollierten ! /Td 775:2021 Het is de verantwoordelijkher
@Plnza kocher out the packaging under controlled environmental do processador selecionar um SBS adequado e transformation de sélectionner un SBS approprié et Umgebungsbedingungen durchzufthren. ‘li_a” e Vi""‘t’er er g&“ eend geschi trol de
conditions. proceder ao processo de embalagem em condicoes d'effectuer le conditionnement dans des conditions Die . folgenden Parameter des olr?wzeer:/iﬁnsoﬁ]stvaer:gia h:ger?zitet; %gg?gnro eerde
@Kocher peang The following EO sterilization process parameters ambientais controladas. environnementales controlées. .. EO-sterilisationsprozesses wurden gemaB EN 1SO o0 30‘992‘19 EO-ster?Iisatieprocesparaméters Zijn
have been validated according to EN ISO 11135, for: Os seguintes parametros do processo de Les parametres suivants du processus de stérilisation M35 validiert far: _ gevalideerd volgens EN ISO 11135, voor:
@q)Ole,el'IC KOCheI’ -Density sterilization load of 150kg/m?® (in euro esterilizacdo por oxido de etileno (EO) foram & I'OE ont été validés conformément & la norme EN -Sterilisationslast mit einer Dichte von 150kg/m? (GUf»D' htheid sterilisatiebelasti ' 150k Jme G
. pallets); validados de acordo com a EN ISO 11135, para: ISO M35, pour : Europaletten); . eLCropaﬁ:etss)-e” isatiebelasting van g/m? (in
@KOCher hvatallca -Packaging comprising a maximum of 3 levels, being -Carga de esterilizacéo de densidade 150kg/m3(em ’ngg?;al‘éft;?r_‘s'te de stérilisation 150kg/m?* (en %2:;?3?\&ggausgztpeigf»n/cllﬁoﬁ:ipg‘:ﬁ;g?&unzg Egreggg‘Verpak_kmg die uit maximaal 3 niveaus bestaat,
Kocherov klevté paper/film peel-pack the SBS (acc. to EN ISO euro paletes); . . -Emballage comprenant 3 niveaux au maximum, & (gemaB EN ISO 11607-1/2 und EN 868-5), Karton und Namelijk een peelpack van papier/folie als SBS
y S 11607-1/2 and EN 868-5), card and carton box the -Embalagem composta por no maximo 3 niveis, savoir papier/film pelable (SBS) (selon les normes Umkarton als Schutzverpackung; (volgens EN ISO 11607-1/2 en EN 868-5), karton
protective packaging; sendo o peel-pack de papel/filme o SBS (de acordo g |50 11607-1/2 et EN 868-5), carton et boite en - Sterilitatssicherungsstufe von 10°. en kartonnen doos als geschermende verpakking;
-Sterility assurance level of 10¢ com a EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e a caixa de carton (emballage de protection) ; -Steriliteitsniveau van 10°¢.
CYCLE PARAMETERS | SPECIFICATION || DURATION ,f‘?'t‘lj‘é”a ede ?aréa" atem‘bjlzgeg ‘]jgrfr"tecam -Niveau d'assurance de stérilité de 106 ZYKLUSPARAMETER || SPEZIFIKATION ][ DAUER |[CYCLUSPARAMETERS | SPECIFICATIE DUUR
i PRECONDITIONING -Nivel de garantia de esterilidade de 107 ___ [PARAMETRES DU cYCLE|| spEcIFicATION || DUREE Mindesnemperatu‘r’°“°"D'T'°N'ERUNG S— PRECONDITIONERING
erﬁté’ﬂh‘g_tf\e peraty 20°C - [PARAMETROS DO CICLO| ESPECIFICACGES || DURACAO PRECONDITIONNEMENT am Eingang der 20°C - XA 20°C B
489_311 reconditioning PRE-CONDICIONAMENTO z o Vorkonditionierung p)econé‘%lonerlng
y Temperature 33-46°C 22-72h Tem| e’?um minima N d'entrée dans le 20 °C - Temperatur 33 -46 °C Temperatuur 33-46°C 22-72
489 367 — ST ERllesg'rfgi%RH bré-condicionamento e o d'tfr’ig nement 33846 °C Feuchtigkeit 50£15%RF 22-72h | Vochtigheid 50 %15 % RV uur
- T 46 P R
Vacuum /Air removal 50 mbar - ! emperatura 5?,34, -|5e%|§H 22-72h Humidité 50 +15 % HR 22a72h v Luftentr STERILISS%TIOJ‘ Vacuum STERILISATIE
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60 min. ESTERILIZACKG STERILISATION e t;:‘ Iet'"”’_‘fﬂ mbar = |iichtverwijdering 50 mbar -
Exposure pressure 930 mbar Condici 60 - 95 %RH 60 min. E:{pe'dg's‘::tg’" 60 495 % HR 60 min, || Gasiniektion 480 mbar of EO 60 min. Gasinjectie 480 mbar van EO | 60 min.
Eéﬁgesr‘#l?aﬁgn 510 -750 mg/L _ |173-1335min. | |Injecéo de gases igg mgg: gff Eb 60 min. Injection de gaz 350 mbar of N, 60 min. EXPOS?t?OHSd""Ck 930 mbar E:gg:;t:llllilrr‘lgsdruk 930 mbar
Exposure temperature 48-55°C Pressdodurante a 930 mbar Pression Texposiion 480 mbar d'OE Expositions-EO- 510-750 mg/L  |173-1335min. Eo-concen 9 tie 510 - 750 mg/L 1731335
i |eXposi - 930 mbar | Bl Ming- 8
EO removal 100 mbar 7 min. Concentracdo de EO N . in.| [Concentration de L 1734 Expositionstemperatur 48 - 55 °C et 48-55°C
Flushing 70mbar x 3cycles dut a 510 - 750 mg/L _ [173-1335 min.| Foxboution 3 'OE 510 & 750 mg/L 1335 min § atuur -
AERATION Temperatyra durante 48 - 55 °C p' — — EO-Entfernung 100 mbar 17 min. EO Verwijdering 100 mbar § 17 min.
Temperature 28-42°C__| Min. 7h ;exSosjga: = oo bar e d 48 a 55 °C Spiilen 70mbar x 3zyklen - Spoelen 70 mbar x 3 cycli -
Speed of air extraction | 10-20m/s | . Lemocao 2 S5 mbar x 3 cicios min. ppression de I'OE 100 mbar 17 min. BELUFTUNG BELUCHTING n
Two cycles with the above parameters have been AREJAMENTO Nettoyage Aé::l%@ - Temper.?tur_ - 28-42°C l Min. 7h ;ir;ﬁ:ir:t::,: T e Min. 7 uur
validated. The second sterilization cycle is only |[Temperatura | 28-42°C [ Min. 7h - s oty der | 10 -20 m/s | ’ luchtafzuiging | 10 - 20 m/s |
I a f d devi Aft J N gelocldade de extvacaol 10 - 20 m/s | - Température | 28a42°C | i uftextraktion - —
allowe or unuse evices. er undergoing |de ar s - F - N Min. 7h f f Twee cycli met bovenstaande parameters zijn
sterilization processing, the device's shelf life will be Vitesse d'extraction | 104220 m/s | Es wurden zwei Zyklen mit den oben genannten evalideerd. De tweede sterilisatiecyclus is alleen
F Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros Lde 'air Parametern validiert. Der zweite Sterilisationszyklus 9 . 4

limited to 5-years. This 5-year duration corresponds

to the shorter shelf life between the sterilized a¢ima. O segundo ciclo de esterilizacdo é permitido Deux cycles avec les paramétres ci-dessus ont été ist nur flr unbenutzte Gerdte zuldssig. Nach der toegestaan voor ongebrukte apparaten. Na

. P - - . o e Pt - At N h sterilisatie is de houdbaarheid van het hulpmiddel
i ~ . apenas para dispositivos ndo utilizados. Apds passar validés. Le deuxiéme cycle de stérilisation n'est autoris¢ Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des f -
component and the validity of the non-sterile pelo processo de esterilizacao, o prazo de validade do que pour les dispositifs non utilisés. Apras le traitement Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese 5 Jahre beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt

component. EO sterilization processing shall be =" < limi = srilisati & i i tif entsprechen der kirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen ©Vereen met de kortere houdbaarheidstermijn
performed by trained personnel and by utilizing dispositivo serd limitado a 5 anos. Esta duracdo de 5 de stérilisation, la durée de conservation du dispositif p van de gesteriliseerde component ten opzichte

! ! 4 ; sera limitée a 5 ans. Cette durée de 5 ans correspond der sterilisierten Komponente und der Gultigkeit der ctart ;
c 61639 MD adequate and validated EO equipment's. The gg?pgﬁ;’ﬁfgzg?;iﬁgag:)er;orapvrgﬁgazz \éa;‘dfc?nip%nr:;tg 3 la durée de conservation la plus courte entre le nicht sterilen Komponente. Die EO-Sterilisation muss x:'; gg-sntleerti\iSstaetr‘\glaoceoth\‘I)oorgee':wt'uEgee\\/lgéme(clj(gg
processor shall comply with EN ISO 11135 and any ~% teril. O to d terilizacs oxid composant stérilisé et la validité du composant non von geschultem Personal und unter Verwendung getraind personeel en met gebruikmaking van
national legislation where the processing will occur, N3 esterll. © processamento de esterilizacao por oXido gy4pjje [ e traitement de stérilisation & I'OE doit étre geeigneter und validierter EO-Gerate durchgefuhrt 3dequate en gevalideerde EO-apparatuur. De
If transport is applicable, it must be validated acc, to d€ _€tileno deve ser realizado por pessoal técnico e effectys par un professionnel qualifié et en utilisant werden. Die verarbeitende Person muss EN ISO 11135 24 J PR g

i i i .~ utilizando equipamentos de EO adequados e validados. O i ié idé v und alle nationalen Gesetze einhalten, unter denen die Yerwerker moet voldoen aan EN ISO 1135 en
:gtTeAr;\atlona\ applicable standards (e.g., ASTM4169; processador deve estar em conformidade com a EN SO ggzrf}?ﬁr‘,’?ﬁegtesrsiﬁﬁéog?'feeitf;nﬁgdffang?grmgfﬁﬁ Verarbeitung erfolgt. Wenn ein Transport vorgesehen allfatg\iﬂg?a‘:ls ‘t";:;%e‘g;’tgva‘a’atzre (;isir\:erivsver’;l:(‘)lgt
) M35 e com a legislagdo nacional onde o processamento doit se conformer a la norme EN ISO 11135 et a toute ist, muss dieser gemaB international geltender ﬁet worden evalidgerd vol en? inte?naﬁonaal
WARNINGS AND PRECAUTIONS ird decorrer. Se o transporte for aplicdvel, este deve législation nationale dans laquelle le traitement aura Standards (z. B, ASTM4169; ISTA) genehmigt werden. geldende normgen (bijv ASTM%HGQ' ISTA)
. ser validado de acordo com os padrdes internacionais lieu. Si le transport est applicable, il doit étre validé N ’ .
- Intended to be used sterile. aplicaveis (por exemplo, ASTM4169; ISTA). conformément aux normes internationales applicables WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE WAARSCHUWINGEN EN

- Intended to be used exclusively by healthcare

; VOORZORGSMAATREGELEN
NP ‘4 rofessionals. e A (par exemple, ASTM4169; ISTA). - Zur sterilen Anwendung bestimmt. - -
/\./\ L4 -pKocher forceps is not intended to be used for hemostasis ADVERTENCIAS E PRE,C.AUCOES MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS - AusschlieBlich fur ~ die Verwendung durch - Bedoeld voor steriel gebruik. )
A or to clamp vessels. ) - - Destina-se a ser usado estéril. » - Coneu pour étre utilisé de maniere stérile. medizinisches Fachpersonal bestimmt. - Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals
AN - Visually inspect the device. Do not use the device if - Destina-se a ser utilizado exclusivamente por _ jication exclusivernent réservée aux professionnels de - Die Kocher-Klemmen ist nicht fur die Blutstillung oder in de gezondheidszorg.
[ ] you detect any sign of deterioration or defect that may ~ profissionais de satde _ la sante. das Abklemmen von GeféBen vorgesehen. - De Kocherklem is niet bedoeld voor hemostase of om
UKRP® compromise the performance. ) ) » A pinca Kocher ndo se destina a ser usada para | 3'pince Kocher n'est pas destinée a étre utilisée pour - Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das vaten af te kiemmen. ) .
» - Do not re-use. Intended to be used one single time to hemostase nem para clampar vasos _ . I'hémostase ou pour clamper les vaisseaux. Gerét nicht, wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung - Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat
ENLICLE prevent risks from contamination, including possible - Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se _",oactar visuellement le dispositif. Ne pas utiliser oder eines Defekts feststellen, der die Leistung niet als u tekenen van verslechtering of defecten
infections, and/or functional damage. detetar qualquer sinal de deterioracdo ou defeitos que 1o gigpositif si vous détectez un quelconque signe de beeintréchtigen kénnte. opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen.
-Dispose according to applicable legislation and/or possam comprometer o desempenho. . o détérioration ou de défaut susceptible de compromettre - Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen - Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig
infection prevention standards for healthcare waste, - Néo reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacdo de do¢ narformances. Verwendung bestimmt, um Risiken durch Kontamination, gebruik om  risico’s van besmetting, waaronder
to minimize potential risk of contamination, infection _moldpgewtarqs ."SF:C;S d_ecorr;nteé dg sua cfontavmmacao,_ Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unique einschlieBlich  méglicher  Infektionen,  und/oder mogelijke infecties en/of functionele schade te
or pollution. ‘nge“'g ot podsz"’i'; 'goegg?ns' e‘gu‘ Ie _aongjou”:c‘)onma'z afin d'éviter les risques de contamination, y compris les  Funktionsschaden zu vermeiden. voorkomen.
de sr:\l/'eanrcéo Ze “;fecées :p|i§g§§i§apa,a ,Ssidf,osa infections possibles, et/ou les dommages fonctionnels.  _ gntsorgen Sie medizinische Abfalle gemaf den -Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving
The occurrence of serious incidents is not expected with  hospitalares, para minimizar possiveis riscos de -Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux  geltenden Rechtsvorschriften und/oder Standards  en/of infectiepreventienormen voor afval uit de
the use of the device if used correctly, but according fo  Contaminacao, infecdes ou poluicao. normes de prévention des infections pour les déchets  zur Infektionspréavention, um das potenzielle Risiko gezondheidszorg, om het potentiéle risico op
i ) Regulation (EU) 2017/745 we must inform that serious ligs aux soins de sant¢, afin de minimiser le potentiel  einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung ~ besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te
https://www.bastosviegas.com/ egulati we must infor riou risque de contamination, d'infection ou de pollution.  zu minimieren. beperken.

downloads/ifu/IFU551999107.pdf incidents related with the use of the device, that are Empora nio seja previsivel a ocorréncia de qualquer

life-threatening or compromise health, including illness jncidente grave na utilizacao do dispositivo se utilizado - , GemaB der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht
or permanent impairment of a body structure, must be  corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec ged_och darauf _hinweisen, ~dass_ schwerwiegende bij het gebruik van het apparaat, ble correct gebruik.
ul Bastos Viegas,s.a netied o Basto Viegas and t the Competent AUNOy  Gevemon.piomar ave 5 acorenc oe medenies araves [itsaigh oy depesi STy feectement it SWicchondis i 2liimmiriond: e, dep Werliending Ednar Bigehy Vefordont E0] 201725 ot

gas,Ss.a. of your Country. decorrentes da utilizacao do artigo, que coloquem em risco Sararme ment 2t ing\dents SUE) 20U/ 745, s Sevons es Gerits, die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit u informeren dat ernstige incidenten met betrekking tof

- T " ) er S efahrden, einschlieBlich Krankheiten oder dauerhafter het gebruik van het apparaat, die Ievensbedreégen z!n
Avenida da Fabrica, 298. a vida ou deteriorem a saude, incluindo doencga ou dano dispositif, qui mettent la vie en danger ou compromettent Beeintrachtigungen einer Kérperstruktur, Bastos Viegas of de gezondheid in gevaar brengen, waaronder ziekte
4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal corporal permanente, devem ser comunicados a Bastos |2 santé, y compris la maladie ou I'altération permanente und der zustandigen Behdrde lhres Landes gemeldet of permanente aantasting van een’ lichaamsstructuur,

- uiihute, Penafiel- Portugal Viegas e & Autoridade Competente do seu Pais diune structure corporelle, doivent etre notifiés a Bastos werden mussen. moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en aan de
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com |  LaseLune svmaoLs ' Viegas et fautorlte compétente de votre pays. hevoegds autaritait van uw land.
www.bastosviegas.com TUnited Kingdom authorized representative 2)Trademark SIMBOLOS DE ROTULAGEM SYMBOLES D'ETIQUETAGE KENNZEICHNUNGSSYMBOLE SYMBOLEN OP HET ETIKET

NRepresentante autorizado do Reino Unido 2)Marca registada NReprésentant agréé au Royaume-Uni 2)Marque déposée TBevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Konigreichs 2)Markenzeichen NGemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk 2)Handelsmerk
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@ ®OPLIENC KOCHER

@ PINZA KOCHER @@ PINZA KOCHER @& KOCHER PEANG NPEAHASHAYEHUE 1 IOKASAHMS @ KOCHER HVATALICA @ KOCHEROVY KLESTE
DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES AVSETT ANDAMAL, INDIKATIONER N KAMHUYHA MOA3A NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST URCENYM UCELEM, INDIKACE A

E BENIEFICIIO CLINICO Y BENEFICIO CLiNICO OCH KLINISK NYTTA GC)I\eA cTepnavzauTa: . Nakon sterilizacije: KLINICKYM PRINOSEM

Dopo la sterilizzazione: ilizacién: ilisering: opuenc Kocher e npeaHasHayeH 3a ynotpeba 3a: Kocher hvatalica je namijenjena za: e,

L?fpinza &Toche”r deve essere usl?ta ‘?Ie": [raassgianggts.ebggéﬁg;oens.tén disefiadas para: Egtce;::epglzlasl'glgrgévsedd att anvandas for: _%géiagussgﬁ EZaAeﬁ%”ﬁﬁgaHa”pg‘fﬁ”Te TeKanm HDM'HV?taDJe koze i mekih tkiva u postupcima njege rana. Egcit:rgcii?éété jsou uréeny k pouziti pro:
-ﬁi t?'gtat;emznpti ge?l‘etfeesr?yet.l molli nelle procedure -ﬁgﬁg’aasl’ piel y tejidos blandos en el tratamiento de .13 hud och mjukvavnad i sérvardsprocesser. -3aabpyKaHe Ha TaMMoHU 3a abcopbupare Ha kpbe-Drzanje V?FICB za upkuan_Je krvi i tekucina tijekom -Uchopentkiize a mékkych tkani pfi péciorany.
-Tenere le compresse per I'assorbimento di sangue -Sujetar' las compresas sanitarias para absorber -Hall kompres_s for a?soﬂrbermg av blod och vatskor ;‘;i::‘gﬁ;g I:g l‘a)rgirf Ha onepauus nAn npoueApr_SEierg_cus Itli pozstupa ta n{(egde rzai::fa.k e Koz -PI:IerO\/ah_\ po!stquu pro algsorpa k'rve a tgku"mn
e fluidi durante interventi chirurgici o procedure di  sangre v fluidos durante intervenciones quirdrgicas under kirurgi och sarvardsprocesser. -SaAbpXaHe Ha TaMMoOHM Mpu  mpoueaypu 3a o oolle Vaca za postupke dezinfekcle koze. béhem chirurgickych zakrokli nebo vykond pfi péci
trattamento delle ferite. o tratamiento de heridas. o -Hall kompress for desinficering av hud. ACIMHDBEKLMA Ha KoXaTa. o rany.
-Tenere le compresse per le procedure di -Sujetar las compresas sanitarias en procedimientos MHCTPYKLMM 3A CTEPMAU3ALUS UPUTE ZA STERILIZACIJU -Pridrzovani polstarkd pfi vykonech pro dezinfekci
disinfezione della pelle. e desinfeccion cutanea. INSTRUKTIONER FOR STERILISERING VI3AGAVIETO, | mpearasHaueHo  3a | CTepuavsaums, Uredaj koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar KUZe:

o TpsibBa A2 6bae OnakoBaHO B CTepUAHa GapuepHa ) ko) e
ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION Enheten som ska steriliseras maste vara férpackad cuctema (SBS), nponyckAMBa 1 CbBMeCTMa C rasoBa sustava sterilne barijere (SBS), koji je propusni

h o f n iyt CTEPUAM3ALIMA C eTUACH OKeMA (EO) 1 ¢ napametpute | kompatibilan s plinskom sterilizacijom etilen POKYNY PRO STERILIZACI
Il dispositivo da_sterilizzare deve essere Elnegg{g%aa géteg\a\\I’%g:adg?&ﬁln\g%ase geﬁ.m;%&g \gcohm eiéﬁgﬁgs&?“ﬁ:gg (SBeSg/,Igsg:irgtran(gElg§ Ha pc-repm%maaum, KouTO Al&e )6‘bAaTD OI'IVIgaHM oksida (EO) i s parametrima sterilizacije koji ¢e biti pyostiedek uréeny ke sterilizaci musi byt
confezionato in un sistema di barriera sterile (SBS), v "compatible con la_esterilizacion por gas de no-aony. Cuctemara g’/“T%Ba] Aa otrosaps Ha EN ISO opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN zabalen ve sterilnim bariérovém systému (SBS),

permeabile e compatibile con la sterilizzazione gyi A gassterilisering och med _Steriliseringsparametrar 1607-172 wu CEN IS 6775:2021. OTrOBOPHOCT - h 8 A € erove (S )
con gas di ossido di etilene (EO) e con i parametri g:{gguggci%trl,l%n&c(r%g; gc%onrl(il!vasac‘?ggéngle};.{gtsegg som kommer att beskrivas nedan. Systemet Ha NpepaboTBALLOTO AMUe € Aa M3bepe NoAXoAALLa ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775:2021. Obradiva¢ propustném a kompatibilnim se sterilizaci

‘ N : b p b I : ~ SBS 1 Aa M3BBLPLLM ONaKOBAHETO NpU KOHTPOAMpaHu J€ odgovoran odabrati odgovarajuci SBS i izvrsiti plynnym etylenoxidem (EO) a s parametry
di sterilizzazione descritti in seguito Il sistema  debera cumplir \as. normas EN_ISO_T1607-1/2 y ska u.ppfylla EN --ISO 11607-1/2 och CEN ISO/..TS YCAOBMS Ha OKOAHaTa cpeaa. pakiranje u kontroliranim uvjetima okoline. sterilizace, které budou popsany nize. Systém
deve rispettare la norma EN ISO 11607-1/2 CEN ISO/TS 16775:2021. La responsabilidad de 16775:2021. Det &r hanterarens ansvar att vélja CAGAHMTE MapaMeTPM Ha MPOLECa Ha CTEPUAMZaLMS C S| P " e ; 2

. ittt ; P " . Sliede¢i parametri postupka EO sterilizacije musi vyhovovat normé EN ISO 11607-1/2 a CEN
e CEN ISO/TS 16775:2021. E responsabilita seleccionar un SBE adecuado y llevar a cabo el en lamplig SBS och utféra paketeringen under eTyiaeH okcuA ca BAAMAMPAHM CbIAACHO EN 1SO 11135 3a: a1 41 . A . 0
' i envasado en condiciones ambientales controladas ot ° JaKE] . ‘validirani su prema EN ISO 11135 za: ISO/TS 16775:2021. Odpovédnosti zpracovatele
dell'operatore scegliere un adeguato SBS e B L 1
0 O ere deguc b 4 kontrollerade omgivningsférutsattningar. MABTHOCT Ha CTEPUAM3ALIMOHHOTO HaToBapBaHe OT h e P sy je vybrat vhodny SBS a provést baleni za
eseguire | mﬂbal\agglo in condizioni ambientali EgsdeIstirgaur;:;otg?adgg}émetros del proceso de Foliande parametrar for EO steriliseringsprocess har 150kg/m?(s eBponanetm); < -Gustocal sttenllz)acuskog opterecenja od 150kg/m:(u kontrolovanych podminek prostiedi.
sotto controllo. S 18 | e H N . . -OMNaKoBKa, CbCToduWwa ce OT MakKCUMyM HWBa, euro paletama); A iy v
I seguenti parametri della procedura di esterilizacién con OE han sido validados de acuerdo Validerats i enlighet med EN ISO 135, fér: . NpeacTaBAsBalLa 25€ o XapTVs/POANO A oTAenBaHe -paki pa Ko toii od najvise 3 razine, koje Nasleduiici parametry procesu sterilizace EO byly
9 P p N 3 akiranje koje se sastoji od najvise 3 razine, koje A
sterilizzazione con EO sono stati convalidati €On lanorma EN IS(_) ma3s, para./ -Dens\tetﬁstenIlserlngsbelastmng pa 150kg/m* (i (cbraacHo EN ISO 11607-1/2 u EN 868-5), kapToHeHa su papirnata/filmska vrecica SBS (prema EN I1SO ovéreny podle normy EN/ISO M35 pro:
secondo la norma EN ISO 11135 per: -Carga de esterilizacion de 150kg/m? (en europalés); euro-pallar); OrMaKoBKa W 3aLLMTHa OMaKoBKa OT KaPTOHEHa Ky Tus; » N - I A -Hustotu sterilizace 150kg/m3 (v europaletach);
_Densita di carico di sterilizzaziong di 150kg/m? (in -Envase formado por un maximo de 3 niveles, siendo -Férpackning bestdende av maximalt 3 nivder, om-H1BO Ha OCUrypsiBaHe Ha CTepUAHOCT 10, 1363; Vgélt'tEr’\\‘a gfngbgl)é .kau,t”a s utorom i kammSka-Oba\y obsahujici maximalné 3 urovné, které
europallet); gg%aggéﬁﬁl'éwals‘zgﬁ%%%ﬂ?%’;ué?\l%eg’é‘_%?cgl E‘;'ﬁdﬁ{: det &r papper/film som dras av SBS (enl. EN ISO [ APAMETPU enELmo Nk TPOABAKN- -R:zlijnézosigluran'a steril?\oysti 10% tvoFi” odlupovaci papirovy/féliovy SBS (podle
-Imballaggio composto da un massimo di 3 livelli, y 5 caja de cartén del embalaje de proteccion: 11607-1/2 och EN 868-5), skyddsforpackning av| HA LMKbAA u una| TEAHOCT ) : noLmy EN I?)OI}1607-1/2 a EN 868-5), karton jako
ovvero carta/flln) peel-pack come SBS (secondo el de garantia de esterilidad de 10 kort eller kartong; TIpeKOHANLMORMPaHe PARAMETRI CIKLUSA | SPECIFIKACIJA || TRAJANJE Sy e cterility 10
EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), cartoncino e . — — -Sterilitetsgarantiniva pa 10°¢. -Uroven zajisténi sterili .
scatola di cartone come imballaggio protettivo; [PARAMETROS DE CICLO| ESPECIFICACION | DURACION |- Mannmanta — PREDKONDICIONIRANJE e 1 DOBA _
C C ne mball I VARAK- paTypa, 20 °C - Minimalna temperatura, o PARAMETRY CYKLU | TECHNICKE UDAJE TRVANI
-Livello di garanzia di sterilita di 10°6. [ PREACONDICIONAMIENTO ! CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION || TIGHET f_:_B'bpSaHa < prije pre 20°C - - e
— p
| 33-46°C |
Lagsta t it a - 4 ol { alr )l o -
Temperatura minima di Temperatura 33 - 46 °C fSrkonditionering 20°C - 50 15% 22-72h STERILIZACIJA |predbéznou upravou 20°C
ingrésse ne o - B 22-72h ||pabdrias BAaxHoCT oTHOCHTEA — Teplota 33-46°C
iz 20°C G 50 15 %HR Temperatur 3346 °C BAaXHOCT (RH) Vﬂ(um"an e /k 50 mbara N > 22-72h
ra 33-46°C ESTERILIZACION bera 22-72h CTepuansaums uKlanjanje zraka Vihkost 50 *15 %RH
T > 22-72h Tracidn alvacio Fuktighet 50 £15 %RH OTcT] Ha Ovlazivanje/stanka 60 - 95 % RV. 60 min. STERILIZACE
Umidita 50 +15 %RH R 2yl 50 mbar - STERILISERING BakyyM/Bb3AYX 50 mbar - i i pli 350 mbara N . Odsavani / 0 mb: -
STERILIZZAZIONE Humidificacion - YyM/BHIAY: Ubrizgavanje plina 130 mbara ED 60 min. | |odvod vzduchu 50 mbar
E i 50 mba - Atiacenaiento 60 - 95 %HR 60 min, _|[Vakuum/luftborttagning] 50 mbar _ OpaxsBane/ 60-,95% ik ZloZenosti ona Zvihéovani/prodl 60 - 95 %RH 60 min

vacuazione L i 350 mbar de N " Befuktning/varaktighet| 60 - 95 %RH 60 min._| |PecTom STHoCHTEARD, 60 min. Pritisak 930 mbara P b 0.
_LrJer?'l‘dglg?zslgsnt:/ 60 - 95 %RH 60 min. | |Inveccién de gas 280 mbar de OF 60 min. ——— 350 mbar av N, 50 mi Koncentracija_ 510-750 mg/L  |173-1335min.| | Vstiikovani plynu 480 mbar of Eb | 60 min.

e " i Presién de exposicién 930 mbar 480 mbar av EO min. 350 mbar Ha i EO izlozenosti | [Tiak i 930 mbar
I d 350 mbar di N . P WHxeKTUpaHe Ha ras azot1 (N,) 60 min. 2o o 2
niezione di gas 480 mbar di EO 60 min. | [Concentracion de . 930 mbar 480 mbar Ha ura 48 - 55 °C ace
Pressione di esposizione| 930 mbar SRBSSGH AT OF S10-750mo/L | 173-1335min. Exponering EO 510-750 mg/L  [173-1335min ETUAGH OKCHA (EQ) Uklanjanje EO 100 mbara 7 min._| |expozice EO S10-750mg/L | 1731335
Concentrazione EO di 510 - 750 mg/L . l%‘é’s?é?‘é‘r‘.’a de 48 -55°C Eoncentlfa |otn T 28-55°C : gl%i\slraHe Hin) 930 mbar Ispiranje 70mbara x 3 ciklusa - Teplota i 48 - 55 °C .
esposizione 173-1335min. Climiacion de OF 100 mb T Irxponerlngslempera ur _ ESHLIEHTpa%M“ Ha AERACIJA Odvod EO 100 mbar 17 min.
Temperatura di 48 - 55 °C iminacion de mbar min._||EO borttagning 100 mbar 17 min. 110 BpeMe Ha 510-750 mg/L | 173-1335mi Temperatur; I B Proplach 70mbar x 3 cyKly -
espopS|Z|one Descarga 70mbar x 3 ciclos - Spolning 70 mbar x 3 cykler - fekcnosuumsTa min- peratura 28-42°C Min. 7 sati SNENI

imozione EO 100 mbar 17 min. VENTILACION LUFTNING e paTyRa Ha 48-55°C Brzina izviacenjo zraka | 10-20mfs ] T Teplota PROVZDUzssNE;g C
Lavaggio :EORIRQIH(;QE:’» cicli - Temperatura — 28 -42°C [ Min. 7h  |[lemperatur [ 28-42°C_ | Min.7h  ||OTcTpansiBaHe Ha EO| 100 mbar 17 min. Validirana su dva ciklusa s gornjim parametrima.|Rychlost odsavani | 10 - 20 m/s | Min. 7h

[ 28-42°C__| fel9gidad de extraccion | 10 - 20 m/s | Hastis Qgﬁifr?é | 10-20 m/s | NpoMmBate Zombar x 3 LiKoAa B Drugi ciklus sterilizacije dopusten je samo za |vzduchu
P - Min. 7h " - - - nekoristene uredaje. Nakon sterilizacije rok Byly ovéfeny dva cykly s vyse uvedenymi
Velocita di estrazione 10 - 20 m/s Se han validado dos ciclos con los parametros anteriores.r s - c\yjor med ovanstaende parametrar har Aepaita trajanja uredaja bit ¢e ogranicen na 5 godina. try. Druhy sterilizaéni cyklus j |
dell'aria El segundo ciclo de esterilizacion solo estd permitido |~ P Temnepatypa [ oC | Hre : . parametry. Druhy sterilizacni cyklus je povolen
Due cicl con 1 parametri di cu sopra sono stati €N ispoSitivos aue no se hayan utiizado, Tras el proceso validerats. Den andra steriliseringscykeln r endast Ckopog'nzp 28 - 42 Mur. 7 h Ovo trajanje od 5 godina odgovara kracem pouze pro nepouzité prostiedky. Po sterilizaci
Convalidati 1l 'secondo ciclo di sterilizeazione. & de esterilizacion, la vida util del dispositivo se limitard a 5 tillaten for oanvénda enheter. Efter genomford [AOBRELES Bb3Ayxa| 10 - 20 m/s | roku trajanja izmedu sterilizirane komponente i je doba pouzitelnosti prostfedku omezena na

) 0. ! = - = o= % steriliseringsprocess kommer enhetens hallbarhetstid valjanosti nesterilne komponente. Postupak EO 5 |et. Tato pétileta doba odpovida kratsi dobé

permesso solo per dispositivi non usati. Dopo afios. Esta duracién de 5 afios corresponde a la vida util . " o o . BaAMAMpaHM Ca ABa UMKbAA C rOpPEernocouyeHuTe o . o o < A L ) X ¢ AP
il processo di sterilizzazione, la durata di mas corta entre el componente esterilizado y la validez gtt bkegransasﬂtlll 5 ar. Denna S-arsperiod motsvarar papaverps, BropuaT WnkbA Ha cTepuamzauns e Sterilizaciie smije provoditi obuceno osoblie uz pouzitelnosti mezi sterilizovanou soucasti a
i del dispositivo sara limitata a 5 2ri lizacion den kortare hallbarhetstiden mellan den steriliserade paspetuen camo 3a HenanoassaHu nsaeans. Caea kato Koristenje odgovarajuce i validirane EO opreme. pouzitelnosti nesterilni soucasti. Zpracovani

conservazione [o] del componente no estéril. El proceso de esterilizacion Y o P P < o
anni. Questa durata di 5 anni corrisponde alla por éxido de etileno debe ser realizado por personal komponenten och giltigheten hos den icke-sterila GbaAe NoArOXeHO Ha o6pabotka Ha cTepuamsaums, Obradivac mora biti u skladu s EN ISO M35 i bilo sterilizace EO musi byt provadéno vyskolenym

i i i i ! o . komponenten. EO steriliseringsprocess ska utforas CPOKBT Ha TOAHOCT Ha U3AGAMETO Lje GbAe OrpaHnyeH kojim nacionalnim zakonodavstvom u kojem e se 9] 3iti  adekvatnih

minore durata di conservazione tra il componente capacitado y se deben utilizar equipos adecuados y ! A A0 5 FOAMHMW. Taau 5-FOAMIHA MPOABAKMTEAHOCT oo 1Kono om u >€ personalem a za pouziti adekvatniho a
sterilizzato e la validita del componente non yajidados para la esterilizacion por OF. La empresa 2 utbildad  personal och genom att anvdnda Cyorpercrea  Ha  no-kpaTkus  cpok  Ha  roamoct Odviiati obrada. Ako je prijevoz primjenjiv, mora biti validovaného EO  prostfedku. Zpracovatel
sterile. La procedura di sterilizzazione EO deve encargada del tratamiento debera cumpli.r la norma EN 2dekvat och validerad EO utrustning. Processen mexay cTepnausnpaHis KOMMOHEHT 1 BaanpHocTTa Validiran u skladu s medunarodnim primjenjivim musi splfiovat normu EN ISO 11135 a veskeré
essere eseguita da personale specializzato e con 1SO 11135 v la legislacion nacional del pais en el que se ska uppfylla EN ISO 135 och nationell lagstiftning Ha HecTepuAHug komnoHeHT. O6paboTkaTta upes standardima (npr., ASTM4169; ISTA). vnitrostatni pravni pfedpisy zemé, ve které dojde
I'uso di apparecchiature adeguate e <:onva|idate.H é d'%v tratamionto. Ei P do t N 1to,N@r behandlingen sker. Om transport ar tillamplig cTepnansaumsi ¢ EO ce M38bpuIBa OT OBYYeH nepcoHan ke zpracovani. Pokud je mozné zajistit prepravu,
L'operatore deve rispettare la norma EN ISO 11135 léve @ cabo dicho tratamiento. En caso de transporte, aqo " gen valideras i enlighet med internationella Y ;9P€3 13MOA3BAHE Ha MOAXOASLIO 1 Ba/\wéggpaug UPOZORENJA | MJERE OPREZA

i i i i i debe validarse de acuerdo con las normas internacionales .. Ny obopyaBaHe. O6paboTBallOTO AvLe  Tps A musi byt ovéfena podle platnych mezinarodnich
Brocadurs en effattonta. Qualors S previsto aplicables (por ejemplo, ASTMATES; ISTA). tilampliga standard (tex, ASTM4169; ISTA). otrosapa Ha EN 15O 1135 1 scako  HalwioHanko norem (napt., ASTMA4169; ISTA).
ﬁ trasporto, deve essere convalidato secgndo le ' ' VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER ?,%E%’g%’#i’ai’a‘?ﬂ% e n;‘;ﬁg;ﬁ’w T%chn%ep'n T'SEBQ’&%SS - Namijenjeno za sterilnu uporabu. - VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI
norme internazionali applicabili (per esempio, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES Aa 6bAe BaAMAMPAH B CbOTBETCTBUE C MPUAOKUMUTE Smiju koristiti isklju¢ivo zdravstveni djelatnici.

ASTM4169; ISTA). MeXAYHaPOAHM CTaHAAPTM (Hanp., ASTM4169; ISTA). - Kocher hvatalica nije namijenjen za hemostazu ili

- Debe utilizarse en condiciones asépticas. - Avsedd att anvandas steril. za stezanje krvnih zila. - Uréeno k pouziti ve sterilnim stavu.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI - Destinado a ser utilizado exclusivamente por _ Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. MPEAYMPEXAEHUA U MPEAMASHU MEPKU " viziaino pregledajte uredaj. Nemoite koristiti - Uréeno vyhradné k pouziti zdravotniky.
- Deve essere usato sterile. profesionales sanitarios. - Kocher peang &r inte avsedd att anvandas foér - [IPeAHasHa4YeHO Aa Ce M3MOA3BA CTEPUAHO. uredaj ako primijetite bilo kakav znak pogorsanja - Kocherovy klesté nejsou urceny k pouziti pro
- Deve essere usato solo da operatori sanitari. Lbﬁzsaz‘anszaei Egggserdgohgrisggt:;?aeﬂ?%aiéz‘;?n(iaeéteg hemostas eller fér att klamma ihop kérl. ;AQPSA;'ES'?S%?ZO ag/\yv':'cfmpE6a camo ot ili nedostatak koji bi mogao ugroziti uinkovitost. hemostazi nebo k sevieni cév. B
- La pinza Kocher non deve essere usata Per jo\asos. - Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten <DAopuLLenc Koeleaana npeAHasHAYEH 33 - Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno - Prostfedek nejprve prohlédnéte. Prostiedek
emostasi o per bloccare i vasi sanguigni. - Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el OM du upptécker tecken pa forsamring eller defekt ynotpeba npu xeMocTasa MAM KAGMIUPAHE Ha za jednokratnu uporabu kako bi se sprijecili rizici nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli znamky
- Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare iqocitive si detecta indicios de deterioro o defectos SOm kan &ventyra prestandan. cbaoBe. od kontaminacije, uklju¢ujuci moguce infekcije i/ili POSkozeni nebo zavady, které by mohly omezit
i dlé_y:;otstl_tlvohse si rilevano segni di deteno;?mentlo que puedan comprometer su funcionamiento. - Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en géang - [lPoBepeTe Br3yaAHo nsaeaneTo. He funkcionalna ostecenja. jeho funkcnost. . .
Ores{aezic;nic € ne possano compromettere I “No veutilizar. Concebido para utilizarse una unica for att férhindra risker fér kontaminering, inklusive ﬂaﬂga?i”gg g/axéfu,\a“ee;:é ?4';3'33(96(;3/2\&?(2;%?5":%';‘?6” -Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vaze¢im - Nepouzivejte je —opakované. Urceno  k
PNon riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per YZ Para. evitar riesgos de contaminacién, como mojliga infektioner och/eller funktionsskador. Ag KOMI‘II-LpOMeTVIpa ed)eKTI/IBHOéTTa My, zakonima i/ili standardima za spriecavanie infekcija ~ jédnorazovému pouziti, aby se zamezilo rizikim
evitare rischi di contaminazione, incluse possibili posibles infecciones o dafos en su funcionamiento. -Avfallshantera i enlighet med gallande lagstiftning ~'A\a He Ce 3NoA3Ba NOBTOPHO. MpeAHasHaueHo kako biste minimizirali potencijalni rizik od kontgmlnace.yvcetne' pfipadnych infekci a/nebo
infezioni, e/0 danno funzionale. -Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o  och/eller standard for sjukvardsavfall for att forhindra  sa eaHokpaTHa ynoTpeba ¢ Lea Aa ce kontaminacije, infekcije ili oneciscenja. funkéniho poskozeni.
-Smalt'\relsecondo Ja normativa in.vigore e/o gl las normas de prevencion de infecciones para los infektioner, for att minimera risk fér kontaminering, NPeAOTBPATAT PUCKOBE OT 3apassiBaHe, -Zlikviduijte jej v souladu s platnymi pravnimi
standard di prevenzione delle infezioni per i rifiuti residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible infektion eller férorening. BKAKOUYUTEAHO Bb3MOXHU MHDEKLUN U/ MAN predpisy a/nebo normami pro zamezeni infekci pro
sanitari, per ridurre al minimo il rischio di riesgo de contaminacion, infeccién o polucion. noBpeAa Ha GpyHKUMSATa My. U slu&aju pravilne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali
contaminazione, infezione o inquinamento. -Vi3xBbpAeTe B CHOTBETCTBME C MPUAOKMMOTO ozbilinih incidenata, ali prema Uredbi (EU) 2017/745 potencialni riziko kontaminace, infekce nebo

3aKOHOAATEACTBO U/VAM CTaHAAPTUTE 3a

moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti povezani s znecisténi.
npeAoTBpaTsABaHe Ha MHbEKLUMM OT OTNaAbLM OT

uporabom uredaja, koji su opasni po zivot ili ugrozavaju

Non & previsto che si verifichino incidenti gravi con 'uso Utilizando el dispositivo de manera correcta no se deberian orekomsten av allvarliga incidenter férvantas inte vid 3apaBeonasBsaHeTo, 33 A CBEAETE AO MUHMMYM zdravlje, uklju¢ujuéi bolest ili trajno ostecenje strukture
del di iti tilizzato i d th d PR anvandning av enheten om den anvands pa ratt satt, men noTeHUWaAHUSA PUCK OT 3apassBaHe, MHpekuma ™ i i n i h 5
el dispositivo, se utilizzato in modo corretto, ma secondo producir incidentes graves, pero de acuerdo con el . . . 2 . ’ tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom . P U L . PR
il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare che Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de que enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att 1AM 3aMbpcsaBaHe. tiielu vase zemije. PFi sprédvném pouzivani zafizeni se neocCekdva vyskyt
incidenti h ; I di to di i part A . allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten, ) e zévaznych nezadoucich pfihod, ale podle nafizeni (EU)
incidenti gravi connessi con l'uso di questo dispositivo, los incidentes graves relacionados con el uso del equipo - p P He ce ouakBa nosBaTa Ha CePUO3HW  MHLMAGHTU - P PR
h tt: d icolo Ia vit £ | It - . som &r livshotande eller &ventyrar halsan, inklusive sjukdom 2017/745 musime uvést, ze zavazné nezadouci pfihody
che mettano in pericolo la vita 0 compromettano la salute, que pongan en peligro la vida o comprometan la salud, Fasaien 3 npu ynoTpebaTa Ha M3AEAMETO, aKO CE M3MOA3Ba MO o] iy ) " Ml
latti ti d . eller permanent férsamring av en kroppsstruktur, maste g souvisejici s pouzivanim prostredku, které ohrozuji zivot
comprese malattie o menomazioni permanenti di una incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de anmalas till Bastos Viegas och till den behériga myndigheten PEAHasSHayeHe, HO CbrAacHO PernameHT (EC) 2017/745 nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého télesného
struttura corporea, devono essere comunicati a Basto una estructura corporal, deben notificarse a Bastos Viegas ditt land 9 9a mynaig e HeobxoAMMO Aa Bu uHdbOpMUpaMe, Ye CepuO3HM ogkozent. rﬁusw‘b'tozna’men spolecnosti Bastos Viegas
Viegas e allautorita competente del vostro Paese. v a la autoridad competente de su pais. Idittfand. MHUMAGHTW, CBbpP3aHM C ynoTpebata Ha M3AEAMETO, posk o oA imeny sp 9
KOWTO Ca >KMBOTO3acTpallaBallM MAM KOMMPOMETMPALLM a prislusnemu organu vasi zeme.
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TYMbAHOMOLEH IPEACTABUTEA 38 OBEAVHEHOTO KDAACTEO 2)TBPrOBCKA MADKA TOvlateni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 2)Zastitni znak



Kocher
forceps

Pinca kocher
@Kocher-tang
@Kocher klemmid
@ Kocher-pihdit

@ AaBida Kocher
@Kocher csipesz
®Kocher tipa spaile
®“Kocher” znyplés
@Kleszcze Kocher
@Forceps Kocher
@ Klieste Kocher

@ Prijemalka Kocher

[REF|489-311
[REFI489-367

MD

/) C€1639
[AA®

P
A
e
UKRP"
EMLICHN ©

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFU551999107.pdf

uwl Bastos Viegas,s.a.
Avenida da Fabrica, 298.
4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com
www.bastosviegas.com

@ KOCHER TIPA SPAILE

PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN
KLINISKAIS IEGUVUMS

Péc sterilizacijas:

Kocher tipa spaile ir paredzéta izmantosanai:

-Adas un miksto audu satversanai braéu kopsanas

procedaras.

-Salvetes turéSanai asinu un citu Skidrumu _pyijaikyti krauja ir skyscius sugerianéius tamponus ~Przytrzymywania kompresow do wchtaniania krwi

uzstk3anai Kirurgisko operaciju vai
kopsanas proceddaru laika.
-Salvetes turésanai adas dezinfekcijas proceduras.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

ar sterilu barjeras sistému (SBS), kas

gazes sterilizaciju, k& arT zemak noraditajiem
sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst
EN ISO 11607-1/2 un CEN ISO/TS 16775:2021.
piemérotas
SBS izveli un iepakosanu kontrolétos vides

Apstradatajs ir atbildigs par

apstak|os.

Saskana ar EN ISO 11135 ir apstiprinati $adi EO

sterilizacijas procesa parametri:
-Blivuma  sterilizacijas  slodze
(eiropaletés);

-lepakojums sastav ne vairdk ka no 3 limeniem,
kas ir papira/pléves noplésams iepakojums SBS
(saskana ar EN ISO 11607-1/2 and EN 868-5)

karte un kartona kaste aizsargiepakojumam;

150kg/m?

@ KOCHER-TANG
ERKLZRET FORMAL, INDIKATIONER OG

KLINISK FORDEL
Efter sterilisering:

Kocher-tangen er designet til at blive brugt til at:

-Gribe om hud og blgdt veaev til procedurer for-Naha ja pehmete kudede haaramine

sarpleje.

@ KOCHER KLEMMID

SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED JA
KLIINILINE KASU

Parast steriliseerimist:

Kocher klemmid on mdeldud jargmiseks kasutamiseks:

@ KOCHER-PIHDIT

KAYTTOTARKOITUS, INDIKAATIOT JA
KLIININEN HYOTY

Steriloinnin jalkeen:

Kocher-pihdit on tarkoitettu seuraavaan kayttéon:
-lhoon ja pehmytkudokseen tarttuminen

haavahooldusprotseduuridel; haavanhoitotoimenpiteen aikana.

-Hold servietter/kompresser til absorption af blod og -Tampoonide hoidmine vere ja vedelike imemiseks -Veren ja nesteiden imemista varten kaytettavien

vaesker i forbindelse med operationer eller sarpleje.
-Holde Servietter/kompresser til procedurer for -Tampoonide hoidmine naha desinfitseerimisel.

huddesinfektion.

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Harsotaitokset pitaminen leikkauksen tai
haavanhoitotoimenpiteiden aikana.
-Harsotaitokset pitaminen ihon
desinfiointitoimenpiteiden aikana.

operatsiooni voi haavahoolduse ajal;

STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav  seade peab olema pakendatud STERILOINTIOHJEET

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes steriilsesse kaitsestisteemi (SBS), mis on labilaskev o . . .

ind i et sterilt barrieresystem (SBS), der er ja Uhildub etiileenoksiidiga (EO) steriliseerimisega Ster.‘.'l‘?."avaks‘..‘ .tark‘f'te,,tf“ .'alfe on pakattava

gennemtraengeligt og kompatibelt med ning allpool kirjeldatud steriliseerimisparameetritega. Steriiliin estojarjestelmaan, joka on lapéisevéa ja
yhteensopiva etyleenioksidikaasulla steriloinnin

gassterilisering med ethylenoxid (EO) og med de Susteem peab vastama standardite EN ISO 11607-1/2
beskrevne parametre for sterilisering. Systemet skal Ja
vaere i overensstemmelse med EN ISO 11607-1/2 og Vastutab sobiva steriilse kaitsesusteemi valimise ja
CEN ISO/TS 16775:2021. Det er processorens ansvar Pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes.
at veelge en passende SBS og udfgre emballeringen Jargmised EO steriliseerimisprotsessi parameetrid on

under kontrollerede miljgforhold.

Folgende parametre for EO-steriliseringsprocessen -Tiheduse

er godkendt i henhold til EN ISO 11135, for:

-Steriliseringsbelastning pa 150kg/m? (i europaller); C 3
-Emballage bestaende af maksimalt 3 niveauer, hvor Paberist/kilest
papir-/film-peel-pack er SBS (i henhold til EN ISO (vastavalt EN \5011607-_1/213 EN 868-5), kartong- ja
11607-1/2 og EN 868-5), karton og papkasse er den Pappkarp kaitsepakendina;
beskyttende emballage;

-Niveau for sterilitetssikring pa 10°.

seka jaliempana kuvattujen sterilointiparametrien
kanssa. Jarjestelman tulee noudattaa standardeja
EN ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021.
Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja hoitaa
kinnitatud vastavalt standardile EN 1SO 11135: pakkaamisen valvotuissa ymparistoolosuhteissa.
steriliseerimiskoormus 150kg/m3 Seuraavat etyleenioksidilla suoritettavan
(euroalustel); sterllomtl_prosessm parametrit on va_lldmtu
-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh Standardin EN ISO 11135 mukaisesti seuraaville:
pakend, steriilne kaitsesﬂsteem'T'heyden sterilointikuorma 150kg/m? (eurolavat);

.’ -Pakkaus, jossa on enintddn kolme kerrosta:
(standardien EN ISO 1167-1/2 ja EN 868-5 mukainen)
paperista/kalvosta valmistettu suojakaéare eli steriili
estojarjestelma, pahvista ja kartongista valmistettu
suojapakkaus;

CEN ISO/TS 16775:2021 nduetele. Tootleja

-Steriilsuse tagamise tase 10,

@ KOCHER CSIPESZ

RENDELTETESSZERU HASZNALA‘!’,

INDIKACIOK ES KLINIKAI ELONYOK
Sterilizélas utan:

@ AABIAA KOCHER

NMPOBAEMOMENH XPHZH, ENAEIZEIZ KAI
KAINIKO ODEAOZ

MeTd tnv anooteipwon:

H AaBida Kocher TipoopideTtal va xpnotomonosi yia: A -
- To TUAGLIO TOU BEPHATOR KAl TWV HOAAKWV popiwy A Kocher csipesz tervezett felhasznalasa:

OTIC SLAdIKACIEG TIEPLTIOINONG TIANYWV. -Sebellatasi eljarasok soran a bér és lagyszovetek
-Tr] ouvxpdmcg Erglesudtg)v mnoppéd)nonc megragadasa.

QUUATOG KAl UYPWY KATA TN IAPKELL XEIPOUPYIKWY -Mijtét vagy sebellatasi eljarasok soran Torlék fogasa
EMEMBACEWY 1 EMEUBACEWY TEPITIONONG TPQUUATWV. 5 yér ¢s nedvek felszivasahoz.
L&gfgxgggﬁggoingggﬁﬁﬁg’g katd tn Sladikasia -Torlék fogasa borfertétlenitési eljarasok esetében.

OAHIIEZ ANOZTEIPQZHE STERILIZALASI UTASITASOK

To TpOG armoocTeipwon TPEOIdY TPEEMEL  va
TOTIOBETE(TAL _ OF _QTOCTEPWUEVO  OUOTNUA A sterilizalandd eszkdzt az etilén-oxid (EO) gazos
npootaciag (SBS), dlamepatd Kal cupBatod yla

AMOOTEIPWON LE GEPLO OEEIBIOU TOU QLOUAEVIOU sterilizalads szamara atjarhatd és azzal, valamint

az aldbb ismertetett sterilizdldsi paraméterekkel

'|<'[%?J) n“g“,w‘éﬁd,%ﬁt;f“pﬁa‘ééﬁg?& u}‘g‘”&%‘;’ﬁﬂé kompatibilis steril barrierrendszerbe (SBS) kell
TIPETEL VA opdPWVETAL HME TIG aAmalTAoelc csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie

ou £ T
Twv T[pOTl’J'I'!U.)VHEN 1SO 11607-1/2 kat CEN ISO/TS az EN ISO 11607-1/2 és CEN ISO/TS 16775:2021
16775:2021. Tnv_€ublvn vyia TNV EMmAOYN TOU szabvanyoknak. A feldolgozé feleléssége a
$ﬁ£9[)g;[®eoél{[n%‘:]%?#géﬁggsggf&ﬂ%ﬁ r((;sagl‘sé)vggé megfelelé SBS kivalasztasa és a csomagolas
UT® EAEVXGHEVES GUVORKEC TEEPIBAAAOVTOE bEPEL e:lepor;ott kornyezeti feltételek kozott torténd
0 UTEUBUVOG NG dladikaoiag. elvegzese. . .

OL apdpeTeol TG dladikasiag amooteipwong we Az EN ISO 11135 szabvanynak megfelelen a
EO TtoU £xX0UV eTIKUPWOEl cUudbwva pe To mpdtutio kévetkezd EO sterilizalasi eljarasi paramétereket
EN ISO 11135 eivat ol akdAouBeg: X validaltak a kovetkezdk figyelembe vételével:
-¢poptio anooteipwong 150kg/m? (o€ EUPWTAAETES). -150kg/m?®  sirliségli  sterilizalasi terhelés (euro
-guokeyacia 3 EMmMEdWV KAT' _ avidIato OpIo, raklapon);
?ngf}gtgﬁfgggoggﬁﬁalsqxﬁgT%éu?f&%% \Eﬁ-Legfeljebb 3 ;zintl?él ‘a'_IIc') csomagolas, amerly az
ISO T1607-1/2 kal EN 868-5), oe xaptovi, kabdg SBS lehuzhato papir/folia (EN ISO 11607-1/2 és EN
Kal Og XAPTOVOKIBWTIO yla tnv Tpootacia tnc 868-5 szabvéany szerint), kartya és kartondoboz
TIPWTOYEVOUG Guokeuaaiag, kombinaciéban biztositja a védécsomagolast;
-eninedo dlaopaAiong otelpotntag 107 -10°¢ sterilitas-biztositasi szint.

CYKLUSPARAMETRE | SPECIFIKATIONER || VARIGHED | [[SUKLI PARAMEETRID [SPETSIFIKATSIOON || KESTUs _[Steriiliyden luotettavuustaso 10, MAPAMETPOI KYKAOY || MPOAIATPAGEZ || AIAPKEIA | [CIKLUSPARAMETEREK || SPECIFIKACIO || TARTAM
FORBEHANDLING . EELKONDITSIONEERIMINE NPOETOIMAZIA ELOKESZITES
mumstemperatur ) Eplkondisionearimise | ﬂ . [SYKLIN PARAMETRIT || TEKNISET TIEDOT || KESTO |(Exaxiotn 6epy ' 3 Az e 6ke;isz|'tis
e ding 20°C - femperatuur 20°C  ESIKASITTELY crapencme 20 °C - mgokezdéselor | 20°C -
Temperatur 33-46°C Temperatuur 33-46 °C immajsiampotila 20°C - poerotasy — gme‘rs(§<let
P! 22-72t. 22-72h ennen esikasittelya | Oepuokpacia 33-46°C . H Klot 5
Fugtighed 50 %15 %RH Niiskus 50 £ 15 %RH Smpati ~76° i 22-72 ipa | HOméErsékle 35-46°C 22-72h
ugtighe +15 % Lampétila 33-46°C 22-72h || Yypacia 50 +15 %RH Paratartalom 50 +15 %RH
i STERILISERING _ STERILISEERIMINE ) 50 +15% f{uh%eellinen ANOXTEIPQEH =
Fiernelse a/f vakul-l:";{ Tuft 50 mbar - Vaakym/Ghu 50 mbar - STE‘;IT&ZTCI’S eus Kevé aépa/Vacuum 50 mbar - Vak Tevegh ki - ERILI?—,%L,::&,
Fugtning/varighe 60 - 95 %RH 60 min. = o — - - S— . Y A B -
Gasindsprejtning 350 mbar ;f N 50 min w%w Tyhjid / ilman poisto 50 mbar - Jﬁ.’.“gi,",‘(c \apkeia 60 - 95 %RH 60 AenTA. | [parasitas/Fenntartas 50 - 95 %RH 60 perc
X i si ; - i —959 —I; - " "
Eksponeringstryk 4809?5?\:;;,E6 Gaasi sissepritse 480 mbar EO-st 60 min Kosteus / kesto 60 i@ﬁ!ﬁ,ﬁ&‘?{f&'""e" 60 min | [Eyxuon agpiou 2858 r';‘g:: E‘(Z) 60 Aerttd | |Gazbefecskendezés ‘3158?) m?ﬁ Eb 60 perc
El sponerin? af 510 - 750 mg/L X ﬁgthﬂ":ﬁ{z :E%‘k 930 mbar | |Kaasuinjektio 4330 gfggfgg',hﬁgf;i‘ ia| 60 min |[ficoné 930 mbar Expoziciés nyomas 930 mbar
EO-koncentration 173-1335min. iratsioon 510-750 mg/L _ [173-1335min. | [ATfistuspaine 930 mbar [Exegn oe Expoziciss, . i 510-750 mg/l | 173-1335
[Eksponering- 48 - 55 °C < - - OUYKEVTpwon EO 510 - 750 mg/L 173 -1335 | [EO koncentracid perc
temperatur K ite 48-55°C Altistumisen 73-1335min.| | @epHokpacia ékBeang 48-55°C AemTd | [Expozicis héme 48-55°C
Fiernelse af EO 100 mbar 17 min.__| [EO eemaldamine 100 mbar 17 min.__||Sehtraatei ! 510-750 mo/L ~1335min. - b rerea | [EO oltavolita TTperc
Skylning 70mbar x 3cyklusser - Loputamine 70 mbar x 3 tsuklit - Alti i Ampoti B Adaipeon EO 100 m ar_ 17 Aentd -0 ettavolitasa 100 mbar. P
s - istumisen lampatila: 48 - 55 °C 9EKTAUCH 70 mbar x 3 KUKAOL - Oblités 70 mbar x 3 ciklus -
LUFTNING __ OHUSTAMINE yleenioksidin poisto 100 mbar 17 min. EZAEPIZMOX SZELLOZTETES
ur 28-a2°C__ [ |[emperatuur [ 28-42°C T 17y, |[Huuhtelu 70 mbar x 3 sVKIT& - 28-42°C_ | |[iGmaredKiet B-a2C | o
Luftudsugnlngens 10-20m/s | -7t | |Bhu valjatémbe kiirus | 10-20m/s | ILMAUS Taxutnta 3 EAdY. 7 peg | [ =t . Min.7 h
astighe: - - Lampatil 28-42°C | aépa YRVIK 10-20m/s Légelszivas sebessége| 10-20m/s |
To cyklusser med ovenstdende parametre er Lubatud on kaks tstklit eespool nimetatud ||amp° 2 .at I 70 - 20 m/: | Vah.7h . - - 500 A fenti paraméterekkel két ciklust validaltak. A
blevet godkendt. D d teriliseri Klus Parameetritega. Teine steriliseerimistsiikkel — onliMan poiston nopeus m/s Me TG we Gvw TIAPALETO0UG EXOLV EMkupwOel duo “2 | =M iniriche " RN
evet godkendt. - Den anden steriliseringscylius 10 = = inult kasutamat. dmetole.  Parast Edelld mainituilla parametreilla on validoitu kaksi KUKAOL O 8eUTepog KUKAOG armooteipwong erttpenetal masodik sterilizalasi ciklus csak nem hasznalt eszkézok
er kun tilladt for ubrugte enheder. Nar enheden lubatud ainu asutamata seadmetele.  Paras LOVO Il AXPNOLOTIOINTEG CUCKEUES, META TN JlEpYacia esetén engedélyezett. A feldolgozast kévetéen az

har gennemgéet en steriliseringsproces, vil dens
holdbarhed veere begraenset til 5 ar. Denne 5-arige

steriliseerimist on seadme kélblikkusaeg piiratud syklid. Toinen sterilointisykli on sallittu ainoastaan
5-aastase sailivusajaga. See 5-aastane kestus vastab kdyttamattomille laitteille. Sterilointikasittelyn jalkeen

varighed svarer til den kortere holdbarhed mellem lihemale séilivusajale steriliseeritud komponendi laitteen sailyvyysaika on rajoitettu 5 vuoteen. Tama

den steriliserede komponent og gyldigheden af den ja Mmittesteriilse komponendi

kehtivuse vahel. EO 5 vuoden kesto vastaa steriloidun komponentin ja

ikke-sterile komponent. EO-steriliseringsbehandling Steriliseerimisprotseduuri peab teostama vastava ei-steriilin komponentin voimassaoloaikaa lyhyempaa

skal udferes af uddannet personale og ved brug af Véliadppe saanud personal, kes kasutab asjakohaseid sailyvyysaikaa.
passende og godkendt EO-udstyr. Processoren skal 1@

suoritettavan
ainoastaan

Etyleenioksidilla

heakskiidetud EO-seadmeid. Toodtleja peab sterilointiorosessin saa  suorittaa

overholde EN ISO 11135 og enhver national lovgivning, Vastama standardi EN 1SO 11135 ja kéikide asjaomaste koulutettu henkilostd asianmukaisia ja validoituja

hvor

processen finder
relevant, skal den godkendes i henhold til gaeldende
internationale standarder (f.eks., ASTM4169; ISTA).

sted. Hvis transport

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Beregnet til steril brug.

- Beregnet til udelukkende at blive brugt af

sundhedspersonale.

- Kocher-tangen er ikke tiltaenkt at blive brugt til
haemostase eller til at afklemme kar.

- Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du
konstaterer tegn pa forringelse eller fejl, der kan
kompromittere ydeevnen.

- Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug

for at undga risikoen for kontaminering, herunder

mulige infektioner og/eller funktionel skade.

-Bortskaf i henhold til

gaeldende love og/eller

infektionsforebyggende standarder for

sundhedsaffald med henblik pa at minimere den Njustu: .
potentielle risiko for kontaminering, infektion eller -V&imaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu

forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug

or siseriiklike &igusaktide nduetele. Kui kasutatakse etyleenioksidilaitteita kayttamalla. Kasittelijan on
transporti, peab see olema heaks kiidetud vastavalt houdatettava standardia EN ISO 11135 sek& sen
kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt, kaikkia sen maan kansallisia sdadoksi, missa sterilointi
ASTMA4169; ISTA). tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava

~ soveltuvien kansainvalisten standardien mukaisesti
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD (esim., ASTM4169; ISTA).
- Seade on méeldud steriilselt kasutamiseks.
- Mé&eldud kasutamiseks ainult tervishoiutéstajate VAROITUKSET JA VAROTOIMET
poolt. - Tarkoitettu kaytettavaksi steriilina.
- Kocher klemmid ei ole ette ndhtud hemostaasiks -Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten
ega veresoonte sulgemiseks. kayttéon. .
~ontrolloe seadet visuaslzelt. Arge kasutage 7 KT RIg, € ok, takoltetty vereryuodon
toqdet. ku_\' avasta;e mi_s tahes _mérke kahjustustest _ Tarkista laite silmamasrs P! .
VGi defektidest, mis voivad méjutada toote huomaat mitaan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista,
toimivust. jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn.
- Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud - Ald kaytd uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan
tihekordseks kasutamiseks, et valtida saastumisriski, kertakéyttoiseksi, jotta tartunnasta, mukaan lukien
sh véimalikke infektsioone ja/véi funktsionaalset
kahjustust.

tuvat riskit voidaan valttaa.
-Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai
terveydenhuollon jatteitd koskevien infektiones-
tostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja,
infektioita ja saastumista.

Vakavien haittatapahtumien

valtimiseks korvaldage tervishoiujaatmed
kooskdlas kehtivate digusaktide ja/v6i nakkuste
valtimise standardite néuetega.

ole

esiintyminen ei

af enheden, hvis den anvendes korrekt, men i henhold til Qige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel odotettavissa, kun laitetta kaytetaan asianmukaisesti, mutta

forordning (EU) 2017/745 skal vi informere om, at alvorlige ohujuhtumeid, kuid vastavalt maarusele (EL) 2017/745 oleme asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on ilmoitettava,

handelser i forbindelse med brug af enheden, som er kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotud etts laitteen kayttéon liittyvista vakavista tilanteista, joihin

livstruende  eller

myndighed i dit land.

MAERKNINGSSYMBOLER

K d tant

kompromitterer

helbredet,

@® “KOCHER” ZNYPLES
NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR

KLINIKINE NAUDA
Po sterilizavimo:

“Kocher” znypliy naudojimo paskirtis:

-Suimti oda ir minkStuosius audinius atliekant zaizdy -Chwytania skéry i tkanek miekkich w procedurach

prieziGros procedaras.

proceddras.

bricu operacijy ar zaizdy priezidros procediry metu. 4
-Prilaikyti tamponus atliekant zaizdy dezinfekavimo procedur opatrywania ran,

lericei, ko ir paredzéts sterilizét, jabat iepakot&_ai STERILIZAVIMO INSTRUKCLJA

ir
caurlaidiga un saderiga ar etilénoksida (EO)

inklusive ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud véi tervist ohustavad, sh
sygdom eller permanent sveaekkelse af en kropsstruktur, haigestumine v6i keha struktuuri pisiv kahjustamine, tuleb |ukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva QOBEVELAG A MOVILNG BAGBNG SOUNG TOU OWUATOG, TPETEL
skal indberettes til Bastos Viegas og til den kompetente teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.

littyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan

haitta, on ilmoitettava Baston Viegasille tai oman maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

MARGISTUSSUMBOLID
Uhendkuningriigi volitatud esindaja 2)Kaubamark

MERKINTASYMBOLIT

valtuutettu edustaja

@ FORCEPS KOCHER

SCOP PROPUS, INDICATII S| BENEFICIU
CLINIC

Dupa sterilizare:

Forcepsul Kocher este destinat a fi utilizat pentru:

@ KLESZCZE KOCHER

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE,
WSKAZANIA | KORZYSC KLINICZNA
Po sterylizacji:

Kleszcze typu Kocher sg przeznaczone do:
ingrijire a plag
. -Tinerea tampoanelor pentru absorbtia sdngelui si a
lichidelor in timpul interventiilor chirurgicale sau a
procedurilor de ingrijire a plagilor.
-Tinerea tampoanelor pentru
dezinfectie a pielii.

opatrywania ran,

i ptynéw podczas zabiegéw chirurgicznych lub

procedurile de

-Przytrzymywania kompreséw podczas procedur
dezynfekcji skory.

disesti. Ala kayta laitetta, jos Tou pmopsi va urtoBabuicouv Tig emu

mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista
joh

-Prinderea pielii si a tesuturilor moi in procedurile de-prichytenie koze a makkych tkaniv pri osetrovani ran.

ggggé?g{"gng.m% g‘%p‘fﬁﬁ ﬁ“’sr}{ctrg%lfdp&‘gg“’zﬁ%g eszkoz eltarthatosagi ideje legfeliebb 5 év. Ez az
QVTIoTOIXEL OTN UKOGTEEN BlAPKELQ LOAG METAEY TOU 5¢éva révidebb eltarthatpsagi idének_ felel meg a
fertStlenitett komponens és a nem-steril komponens

ATOOTEIOWHEVOU  CUCTATIKOU KAl TNG  NHEQOHNViaL
ﬁ érvényessége kozll. Az EO sterilizalasi eljarast képzett

AENG  TOU HN  OTOCTEIQWHEVOU _GUGTATIKOU.

igé\fﬁgggrl(%Lsi%}oo_é%gwo&cnm%f:uuévo m%?;&mm személyzetnek kell elvégeznie, megfelel és validalt
Kal pE TN non KATAMNAoU  Kal_ erikupwpévou EO berendezések hasznélataval. A személyzet koteles
£EOTTALOMOU E,%S‘.)O UMeuBuvog NG JladIkaciag TRETEL az EN ISO 11135, valamint az eljdrds helye szerinti
\é?\ﬂlgglﬂﬂ%WVETm TPOG TIG ATAUTNOELC, TOU TINOTUTIOU. nemzeti jogszabalyok elSirdsait betartani. Szallitas

5 Kal OTOLACONTIOTE EBVIKAG VoUoBesiag ° . it .
gt dlkawodooia TG ormoiac, 6a mpayuatonondei n esetén azt a vonatkozé nemzetkézi szabvéanyok

dadlkacia anooTeipwong.  Eav ouv‘tps)&)sl Tieptrttwon (pl., ASTM4169; ISTA) szerint validalni kell.
Ta

HeTadopdq, TO TIPOIOV TIPETIEL VA UE EQETAL BACEL . P . .
ETIKUPWHEVNG Bladikaciac katd Ta olebvnh loxuovta FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
- Steril felhasznalasra készilt.

mpotuna (Tux., ASTM4169; ISTA).
MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ - Kizardlag egészségugyi szakemberek altali hasznalatra
tervezve.

- MpoopiZeTal yia XPAoN AMOCTERWHEVD. X ) PP

- TIpOPAETIOMEVN  XPNON  QMOKAeWOTkA  amd - A Kocher csipesz nem vérzéscsillapitasra vagy

enayyeAUATIES UYEiag. B . ) véredények elszoritasara szolgal.

'G'J g“ﬂ%’?gvﬁgmsy €V TIPOOPICETAL VIOl AUUOOTACN AVIA -~ Szemrevételezéssel vizsgalia meg az eszkozt. Ne

N Enggwmqrg or'rmd 0 TIPOIGV. MNV XPNOWOTIOIETE TO hasznalja az eszkozt, ha barmilyen, annak_teljv_esitményé@

TIPOIOV €AV EVTOTIOETE CNUAdIAL cbeogqc N EAaTIWHATA esetleg veszélyeztetd allagromlas vagy hiba jelét észleli.
OCELG TOU. - Ne haszndlja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a

- Na unv emnavaxpnotuoroteital MpoopideTal yia pia YA Pl PR B
" u6vo X%rf]wf] npcKélpgvét vor(po)\aupdvg‘mloxixéuv%c szennyezo‘des kocka”za]tanak megelozesere, beleer;ye
HOAuvVONG, ouuﬂgpllf\lausavopsvwv TUBAVWV AOlWEEWY az lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis
KcAn/n Astt$upvtKnc dlfmsnc. . kérosodast.
TIoPPIPTE OU Va |LE TOUG LOXUOVT - ita 5 4

e S N O XIS e Zytalmationitas o vonatkoz logszabalvoknak
ROAUVONG atd TA AMGBANTA UVEIOVOULKNG es/vagy az egeszegugyi hulladékra vonatkozo
neple%)\wnq, HSOKElHéVOU va eAaxicTonoinoste  fertézesmegeldzeési eldirdsoknak megfeleléen,

€ hogy minimalizaljuk a szennyezd&dés, fertézés

TQV TBaVO kivouvo pHoAuvong, Aotuwéng N
vagy kornyezetszennyezés lehetséges kockazatat.

pumavong.
Me '(I']\GJ opén )(Bpﬁcn TNG OUOKEUNG dev uvauégrm va
TIPoKUYOUV GoBaPd TIEPLOTATIKA. Q0TE00, CUHPWVA UE " s . . .
Tov kavoviouo (EE) 2017/745, unoxpeoutiacte va oac RZEERNRSI LI KOy SRRIIFIBIDoNSVCUCds
TANPOGOPHOOULE OTL OE MEPITTTWON ELGAVIONG COBAPWY szerint tajékoztatnunk kell, hogy az eszkéz hasznalataval
TIEQLOTATIKWY TIOU OXETICOVTAL LE TN XPNON TNG CUCKEUNS, kapcsolatos sulyos eseményekrdl, amelyek életveszélyesek
Ta oToia TMEPLOTATIKA eival amelAnTtika ya tn Zwn N vagy veszélyeztetik az egészséget, beleértve a bet é
BEToUV Oe KIYOUVO Thv UYE(d, OUTEPaUBaVOLEVNG vagy valamely testrész maradandg karosodasat, ertesiteni
blet,avB,astcl)(s Viegas-nak és az On orszaganak illetékes
atésaganak.

va koworolouvTal otn Bastos Viega kat otnv appédia
apxn TNG XWPag oac.
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& PRIJEMALKA KOCHER

PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN
KLINICNA KORIST

Po sterilizaciji:

Prijemalke Kocher so namenjene za:

-Prijem koze in mehkih tkiv pri postopkih oskrbe ran.

& KLIESTE KOCHER

UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY
PRINOS

Po sterilizacii:

Klieste Kocher su urcené na:

- -Pridrzanie tamponov na absorpciu krvi a tekutin -przanje zlozencev za bris za absorpcijo krvi in

pocas chirurgickych zakrokov alebo

o hirur pocas  tekocin med operacijo ali postopki oskrbe ran.
osSetrovania ran.

-Drzanje zloZencev za postopke razkuzevanja koze.

-Pridrzanie tampoénov na dezinfekciu pokozky.

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Pomécka uréena na sterilizaciu musi byt zabalend Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora

Sterilizuojama prietaisa batina supakuoti INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI _ INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE v sterilnom bariérovom systéme (SBS), ktory je biti zapakiran v sterilni pregradni sistemn (SBS),
sterilaus barjero sistem, pralaidzia ir suderinam Wyrob przeznaczony do sterylizacji musi by¢ . . . _priepustny a kompatibilny na sterilizaciu plynom prepusten in zdruzljiv s plinsko sterilizacijo z etilen

rilaus barjero  sis ) Pralaidzia Ir suderinama zapakowany w system bariery sterylnej (SBS), Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie etylénoxidu (EO) a spina parametre sterilizacie, oksidom (EO) in s parametri sterilizaciie, ki bodo
su sterilizacinémis  etileno  oksido  dujomis. przepuszczalny i kompatybilny ze sterylizacja sx fie ambalat intr-un sistem de bariera steril (SBS), ktoré su uvedeng nizéie. Bariérovy systém podlieha s

Sterilizavimo parametrai nurodyti Zemiau. Sterilaus gazowa tlenkiem etylenu (EO) oraz z parametrami
barjero sistema turi atitikti EN 1SO 11607-1/2 ir Sterylizacji, ktore sg opisane ponizej. System musi
16775:2021
darbuotojas yra atsakingas
tinkamos sterilaus barjero sistemos parinkima i przeprowadzenie pakowania w kontrolowanych responsabilitatea procesatorului sa selecteze un SBS Dalej uvedené parametre procesu sterilizacie EO st

CEN ISO/TS
sterilizuojantis

supakavima kontroliuojamomis aplinkos salygomis. warunkach $rodowiskowych.

Toliau pateikti sterilizavimo etileno oksido dujomis Nastepujace parametry procesu sterylizacji EO
parametrai yra patvirtinti standartu EN ISO 11135:
-Sterilizuojamo produkto tankis - 150kg/m?* (Euro 1

padékluose);

-Pakuote sudaro ne daugiau kaip trys medziagos
sluoksniai: nuplésiamas popierius/plévelé, sterilaus
* barjero sistema (pagal EN ISO 11607-1/2 ir EN
868-5), plonas kartonas ir kartoniné dézé kaip karton jako opakowanie ochronne;

standartus.

Prietaisg
uz

permeabil si compatibil cu sterilizarea cu gaz cu oxid
de etilend (EO) si cu parametrii de sterilizare care
Obowigzkiem przetwércy vor fi descrisi mai jos. Sistemul trebuie sa respecte
systemu SBS i EN ISO 1607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este

byé¢ zgodny z normami EN ISO 11607-1/2 i CEN
ISO/TS  16775:2021.
jest wybdér odpowiedniego
S adecvat si sa efectueze ambalarea in conditii de
mediu controlate.

Urmatorii parametri ai procesului de sterilizare EO au
-Wsad sterylizato ° togci fost validati in conformitate cu EN ISO 11135, pentru:
eufgpa@taéﬁ)';za re gestoscl -Densitate incarcatura de sterilizare de 150kg/m? (in
-Opakowanie sktadajace sie z maksymalnie 3 europaleti);

poziomdw, w tym papier/folia, peel-pack, SBS-Ambalaj cuprinzdnd maximum 3 niveluri, fiind
(zgodnie z EN ISO 11607-1/2 i EN 868-5), tektura i

zostaty zatwierdzone zgodnie z norma PN-EN ISO
N35:

150kg/m?  (w

1607-1/2 si EN 868-5), carton si cutie de carton

-Sterilizaéné naplnenia s hustotou 150kg/m3 (pri

ambalaj etans hartie/folie SBS (conform EN ISO_(jrovers bezpecnej sterility 10°.

opisani v nadaljevanju. Sistem mora biti v skladu
s standardoma EN ISO 11607-1/2 in CEN ISO/TS
16775:2021. Odgovornost predelovalca je, da izbere
ustrezen SBS in izvede pakiranje v nadzorovanih
okoljskih pogojih.
Naslednji parametri posotpka sterilizacije z EO so
bili potrjeni v skladu s standardom EN ISO 11135 za:
-Sterilizacijsko obremenitev z gostoto 150kg/m? (v

normam EN ISO 11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775:2021.
Osoba vykonavajuca spracovanie je zodpovedna za
vhodne zvoleny systém SBS a za to, Ze sa pomdcka
bali v regulovanych podmienkach.

validované podla normy EN ISO 11135

europaletach);

-Balenie pozostavajuce z maximalne 3 vrstiev - z evro paletah);

odlepujiceho sa papiera/félie systému SBS (v -Embalaza, ki obsega najvec 3 stopnje, iz embalaze
sulade s normami EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5), iz papirja/folije SBS (v skladu s standardoma EN
karténu a lepenkovej $katule predstavujicej 1SO 11607-1/2 in EN 868-5), kartona in kartonske
ochranny obal; Skatle za za$¢itno embalazo;

-Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10°®.

-Sterilitates nodrosinasanas limenis 10°¢. N . P £ 1 = -
_ Sps?lugav Stikrinimo lvais - 10 -Poziom zapewnienia sterylnosci 10°°. ambalajul de protectie; I PARAMETRE CYKLU I SPECIFIKACIA || ?l?\%NlA
CIKLA PARAMETRI_|| SPECIFIKACIJA _|[ILGUMS _jSterilumo uztikrinimo lygis - 10. PARAMETRY CYKLU || SPECYFIKACJA CZAS — INivel de asigurare a sterilittii de 10, t s . PARAMETRI CIKLA | SPECIFIKACIJA || TRAJANJE
PIRMAPSTRADE ! STERILIZAVIMO CIKLO KONDYCJONOWANIE WSTEPNERWANIA PARAMETRICICLU || SPECIFICATIE | DURATA | iimimaina fepiot FHIPRAVNA FAZA PREDKONDICIONIRAN.JE
— = - T inimalna teplota pre Tt
B artap oratarg 20 °C - PARAMETRAI || SPECIFIKACLIOS || TRUKME | Iinimalna PRECONDITIONARE spustenie pripravne) 20°C B Nainizia temperatura 20 °C -
= TR PARUOSIMAS ozpoczecia . 20°C - Temperatura minima 5 az] redkondicioniranje
[ Temperatara 33 463 C 22 - 72h |[Minimali temperatura 20 °C N &gﬁ%ﬁﬁ%gwama de irﬂ:rar,ellen 20 °C _ Teplota 33-46°C 22 -72h |[Temperatura 33-46 °C
Mitrums 50 +15 %RH paruosimo pradzioje Temperatura 33 - 46 °C preconditionare Vihkost 5015 %RV Vlaznost 50 +15 % RH 22-72h
STERILIZACIJA Temperatira 33-46 °C s » 50 %15 %wilgotnosci| 22~ 72h [T urd 33-46°C STERILIZACIA ZACIS
Vakuums / gaisa P 50 .15 % 22 - 72 val. || Wilgotnos¢ r = Wzglednej Pn 01 22-72h _ — _ ] TERILIZACIJA
Vakuyms 50 mbar . Drégme sant l?irTé 3,4’ me Umiditate iditate relativa Vakuum/odvzduinenie 50 mbar - Odstranjeyanje -
Mitrinatana/Tores - santykine dregm STERYLIZACJA umiditate relativa S ThEenie/Eas - Vakuuma /yraka 50 mbar
|_tr|na.savna tflresana 60 - 95 %RH 60 m!n. _ STERILIZAVIMAS Wntworzenie“’)r?ini 7 50 mbar N _ _ STERILIZARE . - o lia teploty 60 -95 %RV 60 min. Viazenje, 60-95 % RH 60 min.
Gazes inzekcija 350 mbar N, 60 min. ||Vakuumavimas/oro 50 mbar - ustiniecie powletrza tare vid/aer 50 mbari . 350 mbar N - Vbri ie pli 350 mbarov N, .
_ 480 mbar EO iSputimas I 60-95 % wilgotnosci| o min Umidificare/ 60 - 3 - Vpustenie plynu 430 mbaa'; o 60 min. rizgavanje plina 280 mbarov EO 60 min.
%k( el e r?,,’set‘gg{;')‘,ﬁ,sa‘;“’ santsy%ﬁesére/"gmé 60 min. Temporizare umiditate relativa 8O min. | e iEny Tiak 930 mbar Tlak izpostavljenosti 930 mbar
ES Roncentracija 510-750 mg/L | 1734335 [[2 St N, dujos 350 mbar Wirysk gazu 323 mear o 60 min. _| fInjectare gaz 350 mbaride N, | 6o min, |[Expozicna in.|[KOnCentraciia - ;
e min. Dujy injekcija A Jos 5 f f —— — mbar 480 mbari de EO " ||kohcentracia EO 510 - 750 mg/I  |173-1335min. ||izpostavljenosti EO 510 - 750 mg/l  |173-1335min.
Ekspozicijas 48 - 55 °C Etileno oksido dujos| 60 min.  [CiZnienie ekspozycji 930 mbar - - ntra
temperatura - 480 mbar |—k—p—y—l5 spozycyine Presiune de expunere 930 mbari Expozi¢na teplota 48 - 55 °C ;rzerg‘s)teg\?lt'g;\aosti 48 - 55 °C
EO atstk3ana 100 mbar 17 min._||Poveikio slégis 930 mbar stezenie 25 510-750 mg/L _|173-1335min. | [Concentratie de 510 - 750 mg/L  |173-1335min.|[Qdséavanie EO 100 mbar 17 min. GL ']vanje EO 100 mbar 17 min.
SkaloSana 70 mbar x 3 cikli - E‘t)irlscréc:‘gléscifig poveikio| 510750 mg/L  [173-1335min. | [Temperatura ekspozyciji 48 - 55 °C expunere EQ g6 Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch - zpiranle 50 mbar x 3acikli —
_ AERACIJA =0 perata 28 55°C Usuniecie EO 100 mbar 17 min._| |expunere 48 - 55 °C PREVZDUSNOVANIE ZRACENJE
Temperatira__ | 28-42°C__ | Min. 7 h | [Etifeno oksido 100 b pr— Ptukanie 70 mbar x 3 cykle - Eliminare EQ 100 mbari___| 17 min. ;e’ Iholtat' — 28-42°C Min. 75 | [Tomperatura T 28 - 42°C .
G R asalinimas - -20m/s 2 i jani .
Iitaylusra:‘sekstvakcuas | 10 - 20 m/s | Prap:owmas e n-lln et AERAZCSJi\42 = Spalare 7%;;5«3;; 3 cicluri Ry Ghiost odsavania | 10 - 20 m/s | in Hljgll'((aast odvajanja | 10-20 m/s | Min. 7 h
Ir apstiprinati divi cikli ar ieprieks noraditajiem | AERACLJA Predkos¢ Min.7h |[Temperatura 28-a2°c_ [ Vykonala sa validacia dvoch cyklov s uvedenymi ; ; ; fimi ;
oo ; e e o [Temperatara 28-42°C | odprowadzania 10 -20 m/s Viteza de extragere B Min.7h | parametrami. Druhy sterilizacny cyklus je mozné Preverjena sta bila dva cikla z zgornjimi parametri.
parametriem. Otrais sterilizacijas cikls ir atlauts Oro Rtraukimo graitis | 1020 7 i Min. 7 val. ||[powietrza a aerului 10 - 20 m/s Sit | : s itvch bckach. Po sterilizacii Drugi  cikel sterilizaciie je dovolien samo  pri
vienigi nelietotam iericém. Péc tam, kad ir LOro istraukimo greitis - s S— - - - — - - pouzit len pri nepouzitych poméckach. Po sterilizacii el ! ) N samc
; e - P I T K K atwierdzone zostaty dwa cykle z powyzszymi Au fost validate doua cicluri cu parametrii de mai sus. 5 -ro¢né Neuporabljenih pripomockih. Po sterilizaciji je rok
pabeigta sterilizéSanas  procedtra, ierices Du ciklai su auksciau isvardytais parametrais yra parametrarmi. Drugyi oKl Y sterylliozacjyi V! P pomocku skladujte najviac 5 rokov. Toto 5-ro&né

glabasanas laiks ir ierobezots Iidz 5 gadiem. Sis patvirtinti. Antrasis sterilizavimo ciklas leidziamas
5 gadu termins$ atbilst isakam glabasanas laikam tik

starp sterilizétas sastavdalas

un nesterilas prietaiso .
sastavdalas deriguma terminu. EO sterilizacijas apribotas iki 5 mety. Si 5 mety trukmeé atitinka lat.

apstrade  javeic apmacitam  personalam,trumpesnj galiojimo
izmantojot piemérotu un apstiprinatu  EO komponento ir
aprikojumu. Apstradatajam jaatbilst EN ISO galiojimo laiko.

11135 un tas valsts likumdosanai, kur apstrade
tiks veikta. Ja transportésana ir piemérota, tai
saskana ar starptautiski

jabat apstiprinatai
piemérojamiem standartiem (pieméram,
ASTM4169; ISTA).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Izsgrédéjums ir paredzéts izmantosanai sterila

veida.

- lzstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas

aprapes profesionaliem.
- Kocher tipa spaile nav paredzéts
hemostazei vai asinsvadu saspiesanai.

- Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja
atklajat kadu nolietosanas pazimi vai defektu,

kas var ietekmét ekspluatacijas Tpasibas.

- Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts

lietot:

etileno oksido

teisés aktais. Jeigu

nenaudotiems prietaisams.
tinkamumo

nesterilizuoto
Sterilizavima

dujomis privalo atlikti tik apmokyti darbuotoja
kurie naudoja tinkama ir naudojimui patvirtinta

Po sterilizacij
naudoti terminas

laika tarp

jranga. Sterilizavima atliekantis
darbuotojas privalo vadovautis standartu EN ISO
1135 ir kitais sterilizavimo valstybéje galiojanciais

batinas

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

-"Kocher” znyples nera skirti stabdyti kraujavima hemostazy ani do zaciskania naczyn krwionosnych. -
(hemostaze) ar uzspausti kraujagysles.

-Prie§ naudojima vizualiai jvertinkite
Nenaudokite prietaiso,

bus trwatosci

sterilizuoto okresowi trwatosci pomiedzy terminem waznosci
komponento
etileno  oksido

i o pr\’eta‘\sa.:,\,
udok orie jeigu pastebéjote bent pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktére
menkiausig pazaida ar kitus trakumus, galin¢ius moga negatywnie wptynac na jego dziatanie.

vkl jest Cel de-al doilea ciclu de sterilizare este permis doar
dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobow. pentru dispozitivele neutilizate. Dupa parcurgerea
0S, Po przeprowadzeniu procesu sterylizacji okres yrocesarii in vederea sterilizarii, durata de viats a
o S\C/Iye.;?\?u okbrggZlgd;(?m:?:écazoagétsggmu dispozitivului va fi limitata la 5 ani. Aceastd durata

de 5 ani corespunde unei durate de viatd mai
komponentu  wysterylizowanego a  terminem scurte intre _cornpor_\enta sterilizata si val_a_bw'litatea
waznoéci komponentu niesterylnego. Procedura Componentei nesterile. Procesarea de sterilizare cu

. sterylizacji EO powinna byé wykonywana OE va fi efectuata de catre personal instruit si prin
g przez przeszkolony personel i przy uzyciu utilizarea echipamentelor OE adecvate si validate.
odpowiedniego i zatwierdzonego sprzetu do Procesatorul trebuie sa respecte standardul EN ISO

stos_owania_ z EO. . Podmiot przetwarzajacy_ M35 si orice legislatie nationala in care va avea loc
musi spetniac wymogi normy PN-EN ISO 11135 i prelucrarea. Daca transportul este aplicabil, acesta
wszelkich przepisow krajowych tam, gdzie odbywa trebuie validat in conformitate cu standardele

transportavimas, sie regeneracja. W przypadku transportu musi on internationale aplicabile (de exemplu, ASTM4169; ISTA)

tam batina gauti patvirtinima pagal taikytinus zostaé zatwierdzony zgodnie z obowigzujacymi
tarptautinius standartus (pvz., ASTM4169; ISTA).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Turi bati naudojamas tik sterilus.

normami miedzynarodowymi (np., ASTM4169; ISTA). AVERTISMENTE S| PRECAUTII

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI -Destinat a fi utilizat steril.

~Wyréb jest przeznaczony do uzytku sterylnego. ~ -Destinat utilizarii exclusive de cétre profesionistii din
-Produkt przeznaczony do uzywania wytacznie domeniul sénatatii.

przez pracownikéw opieki zdrowotnej. -Forcepsul Kocher nu sunt destinate a fi utilizate
-Kleszcze typu Kocher nie sa przeznaczone do pentru hemostaza sau pentru a fixa vasele de sange.
Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul
dacéa detectati orice semn de deteriorare sau defect
care ar putea compromite performanta.

-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data

Sprawdzi¢ wzrokowo wyréb. Nie uzywac¢ wyrobu
przypadku wykrycia jakichkolwiek oznak

Lzm?ntq§§n§i tikai kvier\ut riiZi' lai noverstu L enkti efektyviam prietaiso naudojimui. ___-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony pentru a preveni riscurile de contaminare, inclusiv
xontaminacijas _ risku, tostarp = 1espejamas _Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam do jednorazowego uzytku, aby zapobiec ryzyku posibilele infectii si/sau leziuni functionale.
infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus. naudojimui, kad naudojimo metu baty iSvengta zanieczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom

-Utiliz&jiet saskana ar piemérojamiem tiesibu
aktiem un/vai infekciju profilakses
standartiem veselibas aprupes atkritumiem,
lai minimizétu potencialo kontaminacijas,
infekcijas vai piesarnojuma risku.

Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni

negadijumi nav sagaidami, bet saskana a

Regulu (ES) 2017/745 mums jainforme, ka
par nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem
negadijumiem, kas apdraud dzivibu vai kaité
paliekosu
japazino

ieskaitot  slimibu  vai
organisma bojajumu,

veselibai,
strukturalu

uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo.

-Utilizuokite prietaisa pagal g
(arba) sveikatos priezitros atlieky

aktus ir

tvarkymo infekcijy prevencijos standartus,
siekiant sumazinti uzsikrétimo, infekcijy ir

tarsos rizika.

valstybés institucijai.

Bastos Viegas un jlsu valsts kompetentajai

iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI

DApvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 2)Precu zime

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

Naudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra Njie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentéow
r tiketini. Taciau pagal Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 zwia]zanychJ z u?yciimaevyrobu?jeéli je)ét one zzywany
privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
sveikatai pavojy kelian¢ius incidentus, tarp ju ir liga 2017/745 konieczne jest poinformowanie uzytkownika
arba nuolatinj organizmo struktarinj defekta, batina © fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem
pranesti ,Bastos Viegas“ bei kompetetingai jasy

DJungtines Karalystes jgaliotasis atstovas 2)Prekiy zenklas

galiojancius teisés

-Eliminati deseurile in conformitate cu legile
aplicabile si/sau standardele de prevenire a
infectiilor pentru deseurile medicale, pentru a
minimiza riscul potential de contaminare, infectie
sau poluare.

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu
utilizarea dispozitivului daca este utilizata corect, dar
conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie s&
informam ca incidentele grave legate de utilizarea
dispozitivului, care pun viata in pericol sau compromit
sanatatea, inclusiv boala sau afectarea permanenta
wyrobu, ktére zagrazaja zyciu Ilub zdrowiu, w tym 2 unei st_ructun ‘corpora\e, trebuie notlﬁgate_ catre
c)%/oroba lub trwabguszlggdzgnie struktury ciata, mugza Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara
zostaé zgtoszone firmie Bastos Viegas i whasciwemu dumneavoastra.

organowi w danym kraju.

i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym.

-Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami
i/lub normami dotyczacymi zapobiegania
zakazeniom dla odpadéw medycznych, aby
zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,
zakazenia lub zanieczyszczenia.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

Reprezentant autorizat al Regatului Unit 2)Marca comerciala

SYMBOLE NA ETYKIECIE
DAutoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 2)Znak towarowy.

obdobie zodpoveda kratsej dizke skladovania medzi UPorabe pripomocka omejen na 5 let. To petletno
sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterilnej trajanje ustreza k'ajsgmu roku uporabnc_)stl me_d
zlozky. Sterilizaciu EO médze vykonavat len odborne Steriliziranim sestavnim delom in veljavnostjo
vyskoleny personal pomocou nalezitych a overenych r\esterllnega_ sestavnega dela_. Postopek sterilizacije
pomdcok na sterilizaciu EO. Osoba zodpovedna Z EO mora izvajati usposobljeno osebje z uporabo
za spracovanie musi konat v sulade s normou Ustrezne in preverjene opreme za EO. Izvajalec
EN ISO 135 a v sulade s ostatnymi pravnymi postopka izpolnjuje zahteve iz stangﬁarda EN ISO
predpismi danej krajiny spracovania. Ak je mozna 135 in nacionalne zakonodaje drzave, v kateri
. preprava pomécky, musi podliehat prislugnym S€ postopek izvaja. Ce se uporablja prevoz, mora

dzinarodny 4 . ASTM4169; ISTA). biti potrjen v skladu z veljavnimi mednarodnimi
medzinarodnym normam (hapr ”* standardi (npr., ASTMA4169; ISTA),

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA  0pOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

‘-Urcené na sterilné pouzitie.
-Pomécku  mézu  pouzivat
pbglacgtvmckocher nie su uréené na zastavenie
-Klieste p
krvacania ani na svorkovanie ciev. zdravstvenih delavcev. . .
-Pomocku vizualne skontrolujte. Pomécku -Pnjemalkg K_ocher_mso_naumemene za uporabo pri
nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek naznak hemostazi ali za stiskanje zil.
poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla -Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte,
p\;r),lgrzttl)\g&e %\g;lgzg‘%?tlefu%l;cank%%ane Urene na Ce zaznate kakréno koli okvaro ali napako, ki lahko
jednorazové pouzitie, aby sa zabranilo riziku vpliva na del_ox{anje_ . .

ontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo -Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen
poruchy funkcie. enkratni uporabi zaradi preprecevanja tveganj
-Pomécku zlikvidujte v sulade s prislusnymi kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali
pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti funkcionalnimi poskodbami.
Sireniu infekcil pre zdravotnicky odpad. ... -Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva
Minimalizujete tak potenciaine riziko kontaminacie, \ skjadu z veljavno zakonodajo in/ali standardi za
infekcie alebo znecistenia. preprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno

tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

len zdravotnicki -lzdelek je namenjen sterilni uporabi.

-Namenjeno izkljuéno uporabi s strani usposobljenih

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocCakava sa vyskyt

zavaznych udalosti. Podla nariadenia (EU) 2017/745 . o R . . = .

sa véak zavazné udalosti slvisiace s pouzivanim Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo

pomécky, ktoré st zivot alebo zdravie ohrozujice, resnih incidentov, vendar vas moramo v skladu

vratane choroby alebo trvalého poskodenia &truktary Z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba

tela, musia hidsit spolo¢nosti Bastos Viegas a Podietje Bastos Viegas in pristojni organ vase

prisluénému organu krajiny. drzave obvestiti o resnih incidentih, povezanih
z uporabo pripomocka, ki ogrozajo zivljenje ali
ogrozajo zdravje, vklju¢no z boleznijo ali trajno
okvaro telesne strukture.

OZNACEVALNI SIMBOLI

SYMBOLY OZNACOVANIA DPooblascent zastopnik Zdruzenega kraljestva 2)Blagovna znamka

DSplnomocneny zéstupca Spojeného kralovstva 2)Ochrannd znamia



