@Y KOCHER FORCEPS @ PINCA KOCHER @ PINCES KOCHER &> KOCHER-KLEMME @®» KOCHERKLEM

INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND FINALIDADE PREVISTA, INDICAC"E)ES E DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN UND BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN
CLINICAL BENEFIT BENEFICIO CLINICO CLINIQUE KLINISCHER NUTZEN KLINISCH VOORDEEL
o i sao Apres stérilisation: Nach der Sterilisation: Na het steriliseren:
o C e r After sterilizing: Apos esterilizar: L | La pince Kocher est destinée a étre utilisée pour:  Kocher-Klemmen sind fiir 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 absorcao 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 cirurgicos 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 fur Hautdesinfektionsverfahren.-Het vasthouden van kompres voor
B k h ' -Manusear compressas durante procedimentos de Procedures de desinfection de la peau. huiddesinfectieprocedures.
P N Ca ocner INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION desinfecao da pele. _ INSTRUCTIONS RELATIVES A LA ANLEITUNG ZUR STERILISATION INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
@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 moet  worden  verpakt in een steriel
permeable and compatible with Ethylene Oxide num sistema de barreira estéril (SBS), permeavel ¢ €Mballe dans un systeme de barriere sterile (SBS), durchlassig und mit der Sterilisation mit Ethylenoxid barrié t SBS) dat doorlaatb |
@KOCheI"Klemme L el . s . it . e perméable et compatible avec la stérilisation au (EO)-Gas und den nachstehend beschriebenen Parrieresysteem  (SBS) dat doorlaatbaar  Is
(EO) gas sterilization and with the sterilization compativel com a esterilizagdo por gas de oxido de az d'oxyde d'éthyléne (OE) et avec les paramétres Sterilisationsparametern  kompatibel  ist Das ©n compatibel is met ethyleenoxide (EO)
@Kocherklem parameters that will be described below. The etileno (EO) e com os parametros de esterilizacdo ae stérilbifsatimn qu sarant: déc s c:i-dpessc:us Le System muss der EN ISO 11607-1/2 und CEN ISO/TS gassterilisatie en met de sterilisatieparameters
2 system shall comply with EN ISO 11607-1/2 and CEN que serdo descritos abaixo. O sistema deve estar cystame doit étre conforme a la norme EN ISO 16775:2021 entsprechen. Es liegt in der Verantwortung die hieronder worden beschreven. Het systeem
Gplnza kocher ISO/TS 16775:2021. It is the responsibility of the em conformidade com as normas EN ISO 11607-1/2 1i507-1/2 et & la norme ISO/TS 16775:2021 du der verarbeitenden Person, ein geeignetes SBS Moet voldoen aan EN ISO 11607-1/2 en CEN
: processor to select an appropriate SBS and carry e CEN ISO/TS 16775:2021. E da responsabilidade CEN. || appartient & la personne effectuant la auszuwahlen und die Verpackung unter kontrollierten 'SO/Td516775-2Oﬁ1- Het is de UeraﬂtWE_{ErdE%Iél%hEId
out the packaging under controlled environmental do processador selecionar um SBS adequado e transformation de sélectionner un SBS approprié et Umgebungsbedingungen durchzufthren. van de verwerker om een geschikt te
INZa r conditions proceder ao processo de embalagem em condicdes d'effectuer le conditionnement dans despc%ngitiﬂns Die folgenden Parameter des Kiezen en het verpakken onder gecontroleerde
@KOCher peang The following EO sterilization process parameters ambientais controladas. environnementales controlees. EO-Sterilisationsprozesses wurden gemal3 EN 1SO 82..“95{‘”gﬁégngyéﬂﬂ'ﬁh;ﬁ” ?étcteivggrilters i
have been validated according to EN ISO 11135, for: Os seguintes parametros do processo de Les parameétres suivants du processus de stérilisation 11135 validiert far: as e P <)

Y " "y : . g T - evalideerd volgens EN ISO 11135, voor:
@(I)opuenc Kocher _Density sterilization load of 150kg/m3 (in euro esterilizacido por éxido de etileno (EOQ) foram 2 I'OE ont été validés conformément a la norme EN -Sterilisationslast mit einer Dichte von 150kg/m? (auf g 9

. : -Dichtheid sterilisatiebelasting van 150kg/m?* (in
. pallets):; validados de acordo com a EN ISO 11135, para: ISE i35, pour = e 2 T— -Egmgimnten)fjestehend i Rassmon e GUIOPAlatS): 7 S/me ¢
@KOCher hvata I Ica -Packaging comprising a maximum of 3 levels, being -Carga de esterilizacdo de densidade 150kg/m3(em -guf;gealcétetedgrjmte de stérilisation 150kg/m? (en be;?eheﬁdgaus Pa;:-ier-/FoIi;n-Peeliackung der sps -Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat,
@K h kl vtv paper/film peel-pack the SBS (acc. to EN SO euro paletes); o o -Embaﬁage cc}n"]prenant 2 niveaux au maximum. & (gemaB EN 1SO 11607-1/2 und EN 868-5), Karton und namelijk een peelpack van papier/folie als SBS
OC eI’O\ly eS e 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
Sp{c::t_?(t:twe packagllng; | of 10 sendo DEEJEFSIE??%(O%EﬁSDEEEIEEBDSS}BS (de a_corgo EN ISO 11607-1/2 et EN 868-5), carton et boite en - Sterilitatssicherungsstufe von 10°¢. EpeﬁEé?{;ﬁil?ﬁﬁ;r?lfo?f“hermende verpakking;
-SLerility assurance jevel o % com E{ . - e =2 B a Ca|z':a e carton (emba”age de Dr{]tect|ﬂn) ; B .
CYCLE PARAMETERS | SPECIFICATION | DURATION C"?"tﬂ““a e de cartao a embalagem de protecao;  _Niveau d'assurance de stérilité de 10°. ZYKLUSPARAMETER || SPEZIFIKATION DAUER CYCLUSPARAMETERS “ SPECIFICATIE DUUR
PRECONDITIONING -Nivel de garantia de esterilidade de 10°®. DARAMETRES DU EYELE“ SPECIEICATION DUREE S : VORKONDITIONIERUNG PRECONDITIONERING
i A A A ; indesttemperatur =
EA?éﬂHﬂ?EL%n?pEraturE 20 c_c % PARAMETROS Dg CIC'LO| ESPECI FICA¢0E5 || DURACAO PHECDN D’ITIDHNEMEHT am Elngang .de.r 20 'DC - Elll'“g}ui&rlittgmgﬁrggﬁu e 20 nc "
REF|489-311 preconditioning _ _PRE-CONDICIONAMENTO Température minimale Vorkonditionierung preconditionering
Ve Temperature 33-46°C 22 - 72h Temperatura minima . d'entrée dans le 20 °C c Temperatur 33 -46 °C Temperatuur 33 -46 °C 22 - 72
Humidity 50 * 15 %RH S 2in2amento =9 % ] precondidonnement Feuchtigkeit 50 * 15 % RF 22- 720 1 yochtigheid 50 + 15 % RV uur
REF‘489_367 - STERILIZATION _ Température 33446 °C : n
. - Temperatura 33 -46 °C 22 - 72h s 22a72h STERILISATION STERILISATIE
Vacuum /Air removal 50 mbar Humidade 50 + 15 %RH Humidité 50 +15 % HR Vak Luftentf 50 mb i Vacuum/
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60 min. ESTERILIZACAO STERILISATION oot o U h i moar ' luchtverwijdering 50 mbar -
Gas Injection i%g mgar nli’: hEd& 60 min. Vacuo/remocao de ar =0 mbar - Vide/élimination de I'air 50 mbar j Befeuchtung/Haltezeit 60 - 95 % RF 60 min. Bevochtiging 60 - 95 % RV 60 min.
mbar o P SrUiCiORananto 60 - 95 %RH 50 min Humidification/ . . Gasinjektion 2530 muar.of N, 60 min, Gasinjectie 320 mpar van N 60 min.
Elpﬂsure pressure 930 mbar o . Entreposage 60 a 95 % HR 60 min. 480 mbar of EO _ 480 mbar van i
Er:; ggﬁ{r?aﬁgn 510 - 750 mg/L  |173-1335min. | |Injecdo de gases ﬁgg "n"-'.EE'.'- ﬂn]; EE) 60 min. Injection de gaz 350 mbar of N, 60 min. Emus.itiunmr”‘:k 350 mbar E:EEE::”;:: gsdrk et
EKPGSUI'E temperature 48 - 55 °C g;%%ssﬁga?l:’urante d 930 mbar Y RSSInT Cl'EHDﬂSitiGﬂ 48[;‘_2;':::;@ OE Egﬂggﬁ{?;ﬁ;%o' 510 - 750 mg/L 173-1335min.| [EO-concentratie 510 - 750 mg/L 1?[?1}1[1335
EO removal 100 mbar 17 min. | [Eoncentracio de EO . . : . o ” Blootstelling- 48 - 55 °C '
Flushing AE?E‘?%J Scycles - %urante ? gxndnsicﬁ;:: 510 - 750 mg/L  [173-1335 min. Fg;;g:ﬁfgﬂ%"'%% 510 a 750 mg/L 1313?53n§|in EZHE:I:;Dnstemperatur 4;13{; iEb: e s{gi;n&zfﬁig;:; - - e
ERA emperatyra durante 5 : — - -Entfernun | :
Temperature 28 - 42 °C —— a exposicao 48 - 55 °C _ Température d'exposition 48 & 55 °C Spalen . 70mbar X 3zyklen - Spoelen 70 mbar x 3 cychi .
Speed of air extraction 10-20 m/s ) E:E;giz de EO 75 nl?:grn;ga;iclas 1/ L Suppression de I'OE 100 mbar 17 min. BELUFTUNG BELUCHTING
: o Temperatuur 28 - 42 °C
Two cycles with the above parameters have been AREJAMENTO Nettoyage AEEI.?E; R Temperatur _ LBt Min. 7h SneI:eid van Min. 7 uur
validated. The second sterilization cycle is only \T!ETD'EJEEW?;! _ 28-42°C Min. 7h e 28 5 49 °C Eﬁg}mgﬁ%gﬁe't der 10 - 20 m/s | luchtafzuiging 10 -20 m/s
allowed for unused devices. After undergoing deg ﬂgrr-:' ase'da exyrasao 10 - 20 m/s Vit " d,u : : Min.7h | q vkl + d b Twee cycli met bovenstaande parameters zijn
terilization processing, the device's shelf life willbe _ . | Itgsse diextraction 10420 m/s S wurden zwel Zyklen mit den oben genannten i ilisati i
g e S _ Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros Lde l'air Parametern validiert. Der zweite Sterilisationszyklus 9€valideerd. De tweede sterilisatiecyclus is alleen
limited to 5-years. This 5-year duration corresponds ' toegestaan voor ongebruikte apparaten. Na

acima. O segundo ciclo de esterilizacdo é permitido Deux cycles avec les paramétres ci-dessus ont été ist nur flr unbenutzte Gerate zulassig. Nach der
apenas para dispositivos ndo utilizados. Apds passar validés. Le deuxiéme cycle de stérilisation n'est autorisé Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des
pelo processo de esterilizacdo, o prazo de validade do que pour les dispositifs non utilisés. Aprés le traitement Produkts auf 5 Jahre Dbegrenzt. Diese S Jahre
dispositivo sera limitado a 5 anos. Esta duracio de 5 de stérilisation, la durée de conservation du dispositif entsprechen der kurzeren Haltbarkeitsdauer zwischen
anos corresponde ao menor prazo de validade entre o S€ra limitée & 5 ans. Cette durée de 5 ans correspond der sterilisierten Komponente und der Gultigkeit der

' i . a la durée de conservation la plus courte entre le nicht sterilen Komponente. Die EO-Sterilisation muss EO- e : ~
processor shall comply with EN I1SO 11135 and any ﬁggﬁgp;ﬁt%E;:g;g:::nieﬁt; Jf'fftgﬁuf;gafggfgigg composant stérilisé et la validité du composant non von geschultem Personal und unter Verwendung Y2 O-sterilisatie moet worden uitgevoerd door

: . , . ; g : e . et : o : a etraind personeel en met gebruikmaking van

national legislation where the processing will occur. . . . stérile. Le traitement de stérilisation a I'OE doit étre geeigneter und validierter EO-Gerate durchgefihrt 2 : i

If transport is applicable, it must be validated acc. to € _etileno deve ser realizado por pessoal tecnico € offactyé par un professionnel qualifié et en utilisant werden. Die verarbeitende Person muss EN ISO 11135 adequalfe en tgevargjeerde E%SDPS%HH%S De

international applicable standards (e.g. ASTM4169:  Utilizando equipamentos de EO adequados e validados. O ges équipements appropriés et validés pour cette und alle nationalen Gesetze einhalten, unter denen die vﬁ.rwer te_r ”]'C’E Vf‘ Vel adll q k_en
: ' processador deve estar em conformidade com a EN ISO gpération. La personne effectuant la transformation Verarbeitung erfolgt. Wenn ein Transport vorgesehen 9/'€  Nationa’e Wetgeving waar de Verwerxing

to the shorter shelf life between the sterilized
component and the validity of the non-sterile
component. EO sterilization processing shall be
performed by trained personnel and by utilizing
adequate and validated EO equipment’s. The

sterilisatie is de houdbaarheid van het hulpmiddel
beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt
overeen met de kortere houdbaarheidstermijn
van de gesteriliseerde component ten opzichte
van de niet-steriele component. De verwerking

ISTA). 11135 e com a legislacdo nacional onde o processamento doit se conformer & la norme EN ISO 11135 et & toute ist, muss dieser gemaB international geltender ﬁ;ati”c;?g;h m;gg:ﬁjgg:{g Viglgtgﬁgaﬁg?nlasﬁggi
WARNINGS AND PRECAUTIONS ira decorrer. Se o transporte for aplicavel, este deve l|égislation nationale dans laquelle le traitement aura Standards (z. B.,, ASTM4169; ISTA) genehmigt werden. geldende normen (bijv., ASTM4169: ISTA)
| ded to b J | ser validado de acordo com os padrdes internacionais lieu. Si Ig transport est applicable, il doit étre valide " ’ '
; ”ti-?r]c Ed tg ?USE steri 3- S G BEERE aplicaveis (por exemplo, ASTM4169: ISTA). conformément aux normes internationales applicables WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE WAARSCHUWINGEN EN
& ntenae O e use excliusively V ealthcare ~ o (par exemple, ASTM4169; ISTA). i , _ VOORZORGSMAATREGELEN
professionals. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES : Zur sterilen Anwendung bestimmt. : _
or to clamp vessels. - Destina-se a ser usado estéril. | - Concu pour &tre utilisé de manidre stérile medizinisches Fachpersonal bestimmt. - Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals
- Visually inspect the device. Do not use the device if - Destina-se a ser utilizado exclusivamente por _ iiidation exclusivement réservée aux prc;fessimnnels 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 saude | Ia sants. das Abklemmen von GeféaBen vorgesehen. - De Kocherklem is niet bedoeld voor hemostase of om
compromise the performance. | | ;f* ik Kocher B destina a ser usada para _| 5 pince Kocher n'est pas destinée a étre utilisée pour - Uberpriifen Sie das Gerét visuell. Benutzen Sie das vaten af te klemmen, | .
- Do not re-use. Intended to be used one single time to  NemOostase nem para clampar vasos S 'hémostase ou pour clamper les vaisseaux. Gerat nicht, wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung - Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat
prevent risks from contamination, including possible :j |ﬂt5F3;ECIOI"IEI VISUEU‘FIE'I'IEE C'd t}Eil5I{'-?"E"S-Itljg"*t?u Nac? "EJ'E,IJJIZE‘ se Inspecter 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. S o rar & dosornanfa O GEIEItOs AUS e dispositif si vous détectez un quelconque signe de beeintrachtigen konnte. o opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen.
-Dispose according to applicable legislation and/or P Naa reutililgar Deciine - Ema Tica utilizacso de d€térioration ou de défaut susceptible de compromettre - Nicht ~wiederverwenden. Nur zur einmaligen - Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig
Infection prevention standards for healthcare waste, e mntam?na{:ém ses performances. J - | Verwendung bestimmt, um Risiken durch Kontamination, gebruik om  risico's van besmetting, waaronder
to minimize potential risk of contamination, infection heluindo b6 ssiveis infaches &/l de danos fundionais, Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unique einschlieBlich  méglicher  Infektionen,  und/oder mogelijke infecties en/of functionele schade te
or pollution. 5 oy d '3 legislacio of - afin d'éviter les risques de contamination, y compris les Funktionsschaden zu vermeiden. voorkomen.
eeallol Se s UL LHIT) d Iegsiah el sl O IITeS  infections possibles. et/otiles dommages fonctionnels.. .« pnt Si dizinischa Abil S Atoerhetafval afvol dei [(harwabagey
de prevencao de infecoes aplicaveis para residuos fire - ; X o : y ntsorgen Sie medizinische alle geman den oer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving
The occurrence of serious incidents is not expected with ~ hospitalares, para minimizar possiveis riscos de - lmlnerdccrn prmemergi al.!KfDISEﬂ ”'QUEL"r ed{;uhaux geltenden Rechtsvorschriften und/oder Standards  en/of infectiepreventienormen voor afval uit de
the use of the device if used correctly, but according to  contaminacao, infe¢ées ou poluicio. normes de prevention des infections pour les dechets  zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko gezondheidszorg, om het potentiéle risico op
_ : ; : : lies aux soins de sante, afin de minimiser le potentiel einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung  besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te
https://www.bastosviegas.com/ Regulation (EU) 2017/745 we must inform that serious risque de contamination, d'infection ou de pollution R e ot e beperken
downloads/ifu/IFUe551999107.pdf incidents related with the use of the device, that are Empora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer ’ | | |
life-threatening or compromise health, including iliness jncidente grave na utilizacdo do dispositivo se utilizado “ » Gem&B der Verordnung (EU) 2017/745 muissen 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 jedoch darauf _hinweisen, ~ dass  schwerwiegende bij het gebruik van het apparaat bij correct gebruik.
u Bast v- notified to Bastos Viegas and to the Competent Authority  qevemos informar que a ocorréncia de incidentes graves I'utilisation du dispositif s'il est utilise correctement, mais Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Verwendung Echter, volgens Verordening (EU) 2017/745 moeten wi
astos viegas,s.a. of your Country. g bas.cba Lbilizac ks Ao art] | - conformément au reglement (UE) 2017/745, nous devons des Gerats, die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit u informeren dat ernstige incidenten met betrekking to
’ . =l 2 : eranraen, einscniielsiic rankKnelten ogqer dauernarter ne epruik van net appdaraa e 1ievenspeareigenda Zijn
Avenida da Fabrica, 298 aE‘fiageguegEti:ﬂ'fs;ca;ﬁﬁ;er l?ﬂiﬁiﬁzgﬂdiii?g ET g;ﬁg :Cﬂg%rggﬁir;f %UU? I"ll"leéttgl’:l:ﬁaeﬁg Egﬁr?jvael"?,ggf%uaﬂl}%gfg%%?tedﬂ% egintgécﬁtigunggln zlingr Et’:r lg?'stiukturfj Basdtcis \Reftas gf td% gezgndheig itn Egvaartb%nglen wgar%n er ziekilze
4560-164 Guilhuf ’p .f' - Portuaal corporal permanente, devem ser comunicados a Bastos |a santé, y compris la maladie ou |altération permanente und der zustdndigen Behorde Ihres Landes gemel%et of permanente aantasting van een lichaamsstructuur,
ulinure, Fenariel- Fortuga Viegas e & Autoridade Competente do seu Pais. d'une structure corporelle, doivent etre notifies a Bastos werden mussen. moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en aan de
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com ABELLING SYMBOLS Viegas et a l'autorité compétente de votre pays. bevoegde autoriteit van uw land.
WWW.bEStGSViEQES.Cﬂm DUnited Kingdom authorized representative 2)Trademark S[MBGLDS DE ROTULAGEM SYMBOLES D'ET'GUET&GE KENNERICHNUNGSS YMEOLE SXiMGERN SE DT RIKR]
1JRepresentante autorizado do Reino Unido 2)Marca registada IJReprésentant agréé au Royaume-Uni 2)Margue déposée DBevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Kénigreichs 2)Markenzeichen l1Gemachtigde vertegenwoordiger voor het Vereniad Koninkrijk 2)Handelsmerk
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&9 ®OPLENC KOCHER

@ PINZA KOCHER S PINZA KOCHER QY KOCHER PEANG NPEAHASHAYEHVE 1 NOKA3AHUS @ KOCHER HVATALICA @& KOCHEROVY KLESTE

DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES AVSETT ANDAMAL, INDIKATIONER N KAMHUYHA NMOA3A NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST URCENYM UCELEM, INDIKACE A

E BE":EHC'F CLINICO Y BENEFICIO CLINICO OCH KLINISK NYTTA cCDne.n. cTepuAnsaLmATa; . Nakon sterilizacije: KLINICKYM PRINOSEM

Dopo la sterilizzazione: Tras la esterilizacién: Efter sterilisering: OpUelEC ROLREr @ 1TPeAHdSHa e 3a yIoIpela 3a, Kocher hvatalica je namijenjena: za: Po sterilizaci:

La pinza Kocher deve essere usata per: Las pinzas Kocher estan disenadas para: Kocher peang &r avsedd att anvandas for: 'ﬁzéiaeﬁigﬁ EEHhEﬁ%}SﬁEHa”p;HE;“TE TekdHA OB -vautaljje kc.-ie I mekih fc_kiw.n_a u pm;t_upcirng njegg rana. Kocherovy kleété jsou uréeny k pouziti pro:
-grfcer;rt?:;i':iz&em”deeellletfee?*?titl molli nelle procedure -ﬁgagar piel y tejidos blandos en el tratamiento de _py3|1a3 hud och mjukvavnad i sdrvardsprocesser. -3aAbpyKaHe Ha TaMMoHW 3a abcopbupaHe Ha kpbe-Drzanje vatica za upijanje krvi i tekucina tijekom -ychopeni kiize a mékkych tkani pfi pé&i o rany.
Tenere le compresse per assoriimenta di sangue -Sﬁjrét;?' las compresas sanitarias para absorber -Hall kompress for absorbering av blod och vatskor W TEYHOCTU MO BpeMe Ha onepauns UAn npoueAypu operacija il postupaka njege rana. ) -Pridrzovani polstarkd pro absorpci krve a tekutin

e fluidi durante interventi chirurgici o procedure di  sangre y fluidos durante intervenciones quirurgicas under kirurgi och sarvardsprocesser. _ggﬁfgi'gﬂi L -G NEW  POLEAYDH L5 Drzanje vatica za postupke dezinfekcije koze. b&hem chirurgickych zakrokd nebo vykon( pFi pé¢i

trattamento delle ferite. o tratamiento de heridas. -Hall kompress for desinficering av hud. Ae3nHbEeKUMS Ha KoXKaTa. O rany.
= i ~Sujetar las compresas sanitarias en procedimientos UPUTE ZA STERILIZACIJU -Pridrzovani polstarkl pfi vykonech pro dezinfekci
L‘E_'UE:;E .IE %DTDFEEEE per le DFGCECILH’E di de desinfeccion cutanea. . HHCTPYKLIHM BA CTEPHAHBAHHQ ka 7o

sinTeclone gelia Relle. ST IONES BE ESTER AL A INSTRUKTIONER FOR STERILISERING "{'SQEEQEE’ 6b';ge§:gigg;ﬁgﬂa C%raepmﬁggpgggﬁggﬂg Uredaj koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar -4
ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad cucTema (SBS), MPOMyCKAMBA U ChbBMECTWMa ¢ rasosa SuStava steriine barijere (SBS), koji je propusni

El equipo a esterilizar debe envasarse dentro de inom ett sterilt barriarsystem (SBS), genomtrangligt CTeépvAM3auma ¢ eTuaeH okeua (EO) u ¢ napametpure ! kompatibilan s plinskom sterilizacijom etilen POKYNY PRO STERILIZAC

Il dispositivo da sterilizzare deve essere Sri . : Ha CTepMAM3aLMe, KOMTO LUWe 6baaT onucaHu oksida (EOQ) i s parametrima sterilizacije koji e biti . T T ;o
: : . : : : un sistema de barrera estéril (SBE), permeable och kompatibelt med etvienoxid EO P , ; _ =acl] J Prostredek urceny ke sterilizaci musi byt
confezionato in un sistema di barriera sterile (SBS), " compatible con la esterilizacion por gas de 5 y $ERN nedsaYs CucTemata TpadBa A3 oTrosBapsa Ha EN ISO opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN zapalen ve sterilnim bariérovém systému (SBS),

permeabile e compatibile con la sterilizzazione Zyido de etileno (OE con los barametros de gassterilisering och med steriliseringsparametrar 116 m CEN ISO/TS 16775:2021. OTroBOPHOCT < 11607-1/2 i CEN 1SO/TS 16775:2021. Obradivad : T g
con gas di ossido di etilene (EQ) e con i parametri egeriliza{:iér; dES{;‘(rith gcontinuac‘?ﬁrﬁ. E| srirstema som kommer att beskrivas nedan. Systemet Ha npepaboTBalloTO AULE e Aa n3bepe NoaxoasLla /2] / ' ' radivac propustnem a kompatibilnim se sterilizaci

di sterilizzazione descritti in seguito. Il sistema debera cumplir las normas EN ISO 11607-1/2 v ska uppfylla EN 1SO 11607-1/2 och CEN ISO/TS SBS n Aa U3BBPLUM ONakoBaHETO NPY KOHTPOAMPAaHU je odgovoran odabrati odgovarajuci SBS 1 izvrsiti plynnym etylenoxidem (EQ) a s parametry

deve rispettare la norma EN ISO 1607-1/2 CEN ISO/TS 16775:2021. La responsabilidad de 16775:2021. Det &ar hanterarens ansvar att valja YSACBUS Ha OKOAHATa CpeAa. pakiranje u kontroliranim uvjetima okoline. sterilizace, které budou popsany nize. Systéem

: THE - : ; CAepHUTE NapaMeTpu Ha npoueca Ha cTepuAmM3aumsa ¢ ' o] i ili i 1 a =
e CEN ISO/TS 16775:2021. E responsabilita seleccionar un SBE adecuado y llevar a cabo el en lamplig SBS och utféra paketeringen UNder eryen OKCHA oa BaAANDANN CornacHo EN 1SO 1135 sa.> edect parametri postupka EO - sterilizacije mus) vyhovovat normé EN ISO 11607-1/2 a CEN

s : - : g 5 < idirani : ISO/TS 16775:2021. Odpovédnosti zpracovatele
dell'operatore scegliere un adeguato SBS e envasado en condiciones ambientales controladas ontrollerade omgivningsférutsattningar. _NABTHOCT HA CTEPWAW3ALIMOHHOTO HaToBapsaHe ot Yaldiranisu prema ENISO 11135 za: ~ , : :
eseguire_limballaggio in condizioni ambientali s del transformador. ' Falande Saramotrar for EO steriliseringsprocess har 150Ka/m3(8 eBpONaneTI); B S v Ui 150kg/m3(u Lem*;g;';}anvﬁ*gdgg g Caih ol balen! za
ISDt;:;L?QIEI’;?”Dbarametri deifs ropedios oterilaaaien o AR alidadae de arierde validerats i enlighet med EN 1SO 11135, for: -OMNaKkoBKa, CbCToAlla Cce OT MakCMMyM 3 HKBa, euro paletama);

. : T | u . npeAcTaBAsiBawa SBS oT xapTusi/dboAmo 3a OTAeNBaHE -Pakiranje koje se sastoji od najvide 3 razine, koje Nasledujici parametry procesu sterilizace EO byly
slarilizzazione con EO sono sbati convalidat; 20N lanomma EN ISO 11155, para: Densitetssteriliseringsbelastning pa 150kg/m?* (i (cbraacHo EN I1SO 11607-1/2 1 EN 868-5), KapTOHeHa su papirnata/filmska vrecica SBS (prema EN ISO overeny podle normy EN ISO 11135 pro:

secondo la norma EN ISO 11135 per: -Carga de esterilizacion de 150kg/m? (en europalés); euro-pallar); OMNaKoBKa M 3allMTHa OMNakoBKa OT KapTOHeHa KyTUs; | : ) s . -Hustotu sterilizace 150kg,/m3 (v europaletach);
_Densita di carico di Ster”izzaziﬂnz di 150kg,/m?3 (in -Envase formado por un maximo de 3 niveles, siendo -Férpackning bestdende av maximalt 3 nivaer, om-HMBO Ha ocurypsieaHe Ha cTepuAHocT 10°%. 11607-1/2 i EN 868-5), kutija s utorom i kartonska -Obaly obsahujici maximalne 3 urovne, ktere

el papel/pelicula de facil abertura peel-pack para el get 3 fil d SBS (enl. EN I1SO kutija, zastitna ambalaza; tvofi odlupovaci papirovy/féliovy SBS (podle
europallet): ) ; : ; et ar papper/film som dras av (enl. E MNAPAMETPU MPOADBAXKMU- | : . : : — P pap Y y ¢
Imballaggio composto da un massimo di 3 livelli, 15 caoe Ea'“‘,,t!:f’,.?dg?grig/;%a{fg*eiﬁﬁtgg;ggﬁ"m” 11607-1/2 och EN 868-5), skyddsforpackning av| HA LMKbAA ||CAEUWMPUKALMA| e afiser [[Razina osiguranja sterilnosti 10™. normy EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5), karton jako
ovvero carta/film peel-pack come SBS (secondo _yjivel de aarantia de esterilidad de 106 ’ kort eller kartong; MpeKoHAMLMOHMPAHE PARAMETRI CIKLUSA || SPECIFIKACIJA | TRAJANJE | ochranny obal; s
i . = . Hr . R & e} -5 L -
EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), cartoncino e _ 9 , — -Sterilitetsgarantiniva pa 10, iaia PREDKONDICIONIRANJE Uroven zajisténi sterility 10°©.
scatola di cartone come imballaggio protettivo; |PARAMETROS DE CICLO| ESPECIFICACION | DURACION TeMnepaTypa . Minimalna temperatura PARAMETRY CYKLU [TECHNICKE UDAJE| 29BA .
gy - e St T e VARAK- ||cBbp3aHac 20 °C - i il 20 °C . TRVANI
Livello di garanzia di sterilita di 10°®. PRﬁACUNmClDNAHlENTD CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION TIGHET ||npeKoHAMLMORMpaHe . E—
Temperatura minima a = Temperatura 2T - 46 °C PREDBEZNA UPRAVA
PARAMETRI DEL CICLO| SPECIFICAZIONE DURATA 20 © _ —Z=T _
Temperatura minima di Temperatura 33 - 46 °C 29 - 7on ||forkonditionering 20 °C - S — ored S 19% STERILIZACIJA predbeznou upravou _
ingresso ne 20 °C g Humedad 50 + 15 %HR paborjas BAAYKHOCT {:ﬂﬂ} Vakumiranije / Teplota 33-46°C 22 - 72h
precondizionamento Temperatur 33 - 46 °C Bl 1=y 50 mbara : T
pep——— 3346 °C ESTERILIZACION peraty : 22 - 72h Crepnanzauus yroRfank Ayt Vihkost 20 £ 15 SR

e T 22 -72h racion al vacio/ Fuktighet 59 £ 15 johtH [OTCTpaHsBaHe Ha OvlaZivanje/stanka 60 - 95 % RV 60 min. STERILIZACE
— LI O Eﬁ ficacony o : 2] ERILIZERING DAY/ RISV 20 mbar _ Ubrizgavanje plina 450 Mmbara I, 60 min. | | oGsadweduchu sdmbar :
EVACOREORE 1 50 mbar : Aot 60 - 95 %HR 60 min. Vakuum,{’ luftborttagning 30 mbar & OBAaXkysiBaHe/ 60 - 95% . T : 489, mbara £Q : Zvlh&éovani/prodleva 60 - 95 %RH 60 min.

A Feas . = 350 mbar de N . Befuktning/varaktighet| 60 - 95 %RH 60 min. _||npecTou BARIHOCT CRH) 60 min. Pritisak izlozenosti 930 mbara ST 350 mbar of N :
Umidificazione/ 60 - 95 %RH 60 min. Inyeccion de gas 480 mbar de O 60 min. — 350 mbar av N : Koncentracija_ 510 - 750 ma/L : Vstrikovani plynu 280 mbar of EO 60 min.
Tempo di sosta _ R — 530 mb Gasinjektion 280 mbar av EO 60 min. 350 mbar Ha _ EO izloZenosti " mg 173-1535min. : O rber
Iniezione di aas 350 mbar di N . resion de exposicion ar . UH>KeKTUpPaHe Ha ras a3oT (N,) 60 min. T T r— e o Tlak expozice 30 mbar

g 420 mbar di E® 60 min. Cﬂncentracl?lbge 510 - 750 may/L . ||IExponeringstryck 930 mbar 480 mbar Ha emperatura izlozenos 48 - 55 °C Koncentrace
Pressione di esposizione 930 mbar eXposIcion a 2 173-1335min. Expﬂnerin EO 510 - 750 mg/L  |173-1335min eTuAeH okcuA (EO) Uklanjanje EO 100 mbara 17 min. expozice EO 510 - 750 mg/L 173-1335
- : Temperatura de _EE o oncentration 'N-|HaaaraHe Ha 930 mbar [spirani - - Teplota expozice 48 - 55 °C AR
Concentrazione EOdi | 510 - 750 ma/L . |lexpdsicién 48 - 55 °C : 5 eKCrno3uLmsaTa spiranje 7Ombara x 3 ciklusa
esposizione 9 173-1335min. El'p ok oo : Exponeringstemperatur 48 - 55 °C KgHueHTpauys Ha AERACIJA Odvod EO 100 mbar 17 min.
EEFD%?%E‘}#;E di 48 - 55 °C D:;;:?:; n ae e :'Isacli'mﬂs 17 l;n"'l- EU I:l:n:frttagnlng . n:t?; :‘lgacr . 17 I'I"III'I. EKCHEB%P.&’;TEHE 510 - 750 rng/L 173-1335min. Temperatura 28 - 42 °C e - Proplach ?mp_atx 3 cykly =
Rimozione EO 100 mbar 17 min. VENTILACION =B UFTNING . Temne Spang 48 - 55 °C Brzina izvlacenja zraka | 10 - 20 m/s s Teplota PRDVZDU;BN_EL[ oC
il L A?EHTIZ:}FS:IS cicll - Temp.zra(;:%ra - 28 - 42 °C Min. 7h Term?eratur" 28 -42°C Min. 7h OTcTpaHsaBaHe Ha EO 100 mbar 17 min. Validi‘ran_a su dva ‘Qikmﬁa S gﬂr["'jim Pa rametrima. [ Rychlost odsavani 10 - 20 m/s Min. 7h
. ye|ocidad de extraccion 10-20 m/s Hastighet for 10-20 m/s . Drugi ciklus sterilizacije dopusten je samo za [vzduchu

Temperatura 28 - 42 °C Min. 7h SAlE luftuttagning Vpoimanie ZOGar XS LHKEAD nekoristene uredaje. Nakon sterilizacije rok Byl = d K T denvmi

T : in. : : : : : " : AeDaLns <ori : je. N _ yly ovéfeny dva cykly s vySe uvedenymi
Velocita di estrazione 10 - 20 m/s =& han validado dos ciclos con los parametros anteriores., o cykler med ovanstaende parametrar har Paul trajanja uredaja bit ¢e ograni¢en na 5 godina. parametrv. Druhv sterilizaéni cvklus ie povolen
dellaria El segundo ciclo de esterilizacidon solo estd permitido | 5. 2SS : TeMnepaTypa 28 - 42 °C A . : P Y y Yy e p
Sue cicli con i barametri di cui soora sono stati €n dispositivos que no se hayan utilizado. Tras el proceso validerats. Den andra steriliseringscykeln ar endast CROBoCT i3 Mun. 7 h Ovo trajanje od 5 godina odgovara kracem pouze pro nepouzité prostiedky. Po sterilizaci
convalidat I sscondc: ciclo di stgrilizzazicme 5 de esterilizacion, la vida util del dispositivo se limitara a 5 tillaten for oanvanda enheter. Efter genomford |[Fiot et Bb3AYXa 10 - 20 m/s roku trajanja izmedu sterilizirane komponente i je doba pouzitelnosti prostifedku omezena na

sermesso solo per dispositivi non usati. Dopo aRos. Esta duracion de 5 afios corresponde a la vida Gt steriliseringsprocess kommer enhetens hallbarhetstid ERARABaEE B KBE THiteis & FEBENacohEnvEe valjanosti nesterilne komponente. Postupak EO 5 |et. Tato pétiletd doba odpovida kratsi dobé

I processo di sterilizzazione, la durata di mas corta entre el componente esterilizado v la validez 2t begransas till 5 ar. Denna 5-arsperiod motsvarar oo uetoy. BropmaT uukba Ha cTepmamsaums e Sterilizacije smije provoditi obuceno osoblie uz pouzitelnosti mezi sterilizovanou soucasti a
conservazione del dispositivo sara limitata a 5 del componente no estéril. El proceso de esterilizacién den kortare hallbarhe_tspden mellan den 5’[_*?-‘“"59"3(_19 paspeLLUeH caMo 3a HEU3MNOA3BaHU n3aeAna. CAeA KaTo kﬂrlBtE‘ﬂJE‘i Ddgmvargjuce I validirane EO opreme. pouzitelnosti nesterilni soucasti. Zpracovani
anni. Questa durata di 5 anni corrisponde alla por éxido de etileno debé ser realizado por personal komponenten och giltigheten hos den icke-sterila 6bae noaso>keHo Ha obpaboTka |-|36 ctepuamnsauma, Obradivac mora biti u skladu s EN ISO 135 i bilo sterilizace EO musi byt provadéno vyskolenym
inc i ‘ ' - - . komponenten. EO steriliseringsprocess ska utforas CPOKBT Ha TOAHOCT Ha NSAEAMETO LLE ObAE OTPaHNYEH Kkojim nacionalnim zakon vstvom u kojem ¢ : gt S
minore durata di conservazione tra il componente capacitado y se deben utilizar equipos adecuados vy P gsp O] aclona akonodavstvom u kojem Ce se persondlem a za pouziti adekvatniho a

= sl - . O 5 roauHw. Tasm 5-roanvllHa MPOABAXKUTEAHOCT e * . S o . ; %
Ster!hzzatt} e Ia Val|d|t.a d'E'I Cﬂmpﬂnente Nnon Va“dadﬂs ara |a E‘StEH“ZE(ﬂéﬂ or OE La empressa av Utblldad DerSDnaI D'Ch genﬂm att aﬂvaﬂda gbﬂTBE‘TC&Ba Ha I'ID-H:DEI'I%HHFI CDE}{& Ha FGAHDCT dellatl Gbrada' AkD ]E F]“]EVGE DI’II’T‘IJEI“I]IV, maora bltl Va“dﬂvanEhG EO DrGStI’Edku ZDFECDvatE-l
sterile. La procedura di sterilizzazione EO deve d F;I | deb P lir | L EN
' encargada del tratamiento debera cumplir la norma

d | | EEEkVEtf {?FhE;allggr?’ﬂESEO I}}Jtl’UStl’lin?l. I PFGCI?SSEH MEXAY CTepPUAU3IUPAHMNA KGMI’IGH%I%T H6 BAaAMAHOCTTA validciirar;l u skladu s Smedug;rc}gnim DI'IITI]E'I"I]IVII'T"I musi SDIﬁGvat normu EN ISO 11135 a veikeré
essere eseguita da personale specializzato e con A : : ska uppfylla och nationell lagstiftning Ha HecTepUAHMA KOMMOHEHT. pabotkata 4pe3 standardima (npr., ASTM4169; ISTA). vhitrostatni pravni piedpisy zeme, ve které dojde
'uso di apparecchiature adeguate e convalidate. 1SO 1135 y la legislacion nacional del pais en el que se D D pisy J

ndr behandlingen sker. Om transport &r tillamplig CTePWAM3aLms € EO Ce M3BbPLUBA OT OOYy4eH NepCcoHaA ke zpracovani. Pokud je mozné zajistit prepravu,

L’'operatore deve rispettare la norma EN ISO 11135 lleve a cabo dicho tratamiento. En caso de transporte, . . : : : : U Upe3 M3MOA3BaHE Ha MOAXOASALLO M BaAUAMPAHO pra n , tp ’
- c:l'::jgni o ngzinnale o e i 13 debe validarse de acuerdo con las normas internacionales maste den valideras i enlighet med internationella jg 00 pane. O6pa6oTBALIOTO  AMUE TPSGBA  AA UPOZORENJA | MJERE OPREZA musi byt ovéfena podle platnych mezinarodnich

. ! tillampliga standard (t.ex.,, ASTM4169; ISTA). " :

DFDCE‘dLJTE viene effettuata. Qualora sia DFEViStD apllcables (DDF EjemD|D, ASTM4-|69; |ST1‘5\}. plg ( ) OTropapA Ha EN ISO 11135 m BC9KO HaAUMOHaAAHO B ‘ ‘ norem (napr., ASTM4169: |STA}.
it d lid 9 | e " 2dKOHOAQTEACTBO, KbBAETO LLe ce M3BbPLUBa - Namuenjeng za sterilnu Upgrabu_ . - T p o ’
Il trasporto, deve essere convalidato secondo le VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER ©06patoTkaTa. AKO € MPUAOXMM TPAHCMOPT, TOM TRAOBA _ gmiiy koristiti iskliu&ive zdravstveni dielatnici VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI
norme internazionali applicabili (per esempio, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES AQ Bbae BaAMAMPAH B CbOTBETCTBUE C MPUAOKMMUTE J FSIIIME e J .
ASTM4169: ISTA) » . e MEXKAYHAPOAHM CTaHAAPTH (Hanp., ASTM4169; ISTA). - Kocher hvatalica nije namijenjen za hemostazu ili ) .y .

* ' - Debe utilizarse en condiciones asepticas. - Avsedd att anvandas steril. za stezanje krvnih zila. - Urgenm K pouziti ve sterjl_njm stavu.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI i D;:st;nad;& a ser utilizado exclusivamente pPor _ Engast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. MPEAYTNPEXAEHUA U NMPEANA3HU MEPKWU  _ vizuaino pregledajte uredaj. Nemojte koristiti - Urceno vyhradneé k pouziti zdravotniky.
- Deve essere usato sterile. P'I'_” estond es;anﬁtarlﬂs. tan disefiad - Kocher peang é&r inte avsedd att anvdndas fér - [lpeaHasHa4yeHoO Aa Ce U3NOA3Ba CTEPUAHO. uredaj ako primijetite bilo kakav znak pogorsanja - Kocherovy klesté nejsou urceny k pouziti pro
- Deve essere usato solo da operatori sanitari. utii?zsaggszae?‘n ngﬂserdgﬂhgﬁwggta;?;ﬁ ?ﬁzgﬂ?eﬁfﬂr hemostas eller fér att klAmma ihop karl. gdgpﬁrﬂ:ﬁg;ﬁ'";“eﬂ ﬁggﬂﬂ;ﬁ}eﬁa CaMo ot ili nedostatak koji bi mogao ugroziti u¢inkovitost. hemostazi nebo k sevrenicev. )
- La pinza Kocher non deve essere usata per y. - cos P - Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten _ @%jpuuenc Kf:}ch;f' He e NpeAHa3HaueH 3a - Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno~ Prostfredek nejprve prohlednete. Prostredek
emostasi o per bloccare | vasi sanguigni. - Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el ©M du upptacker tecken pa férsamring eller defekt ynorpeba npu xemocTasa nan kKAaMnupaHe Ha za jednokratnu uporabu kako bi se sprijeéili rizici Nepouzivejte, pokud zjistite jakekoli znamky

- Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare dispositivo si detecta indicios de deterioro o defectos Som kan &ventyra prestandan. CbAOBE. od kontaminacije, ukljucuju¢i moguce infekcije i/ili Poskozeni nebo zavady, ktere by mohly omezit

il dispositivo se si rilevano segni di deterioramento ue puedan comprometer su funcionamiento. - Ateranvand inte. Avsedd att anvdndas en gadng - [lpoBepeTe BU3yaAHO nspeAneTo. He funkcionalna ostecenja. jeho funkcnms’_[. ‘
o difetti che ne possano compromettere le J1° PHE=E 2 : ) s 3 i : . L .= W3MNOA3BaMTE U3ASAMETO, aKo 3abenesknTe HAKaKBU . i T -  Nepouzivejte je opakované. Uréeno k
orestazioni - No reutilizar. Concebido para utilizarse una unica for att forhindra risker for kontaminering, inklusive ADUZHALIN Ha BAOLLIABAHE MAU AGDHEKT, KOMTO MOXKE -Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vazecim . P Mz e en | rhieie i
“Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per V8% Para evitar riesgos de contaminacion, como mojliga infektioner och/eller funktionsskador. A3 KOMMPOMETUDPa epeKTUBHOCTTa MY zakonima i/ili standardima za sprjecavanje infekcija ~ Jédnorazovemu pouziti, aby se zamezilo rizikum
BOIE b et AP S e g ek T R 00ssibili posibles infecciones o dafnos en su funcionamiento. -Avfallshantera i enlighet med géllande lagstiftning ~'Aa He Ce M3MOoA3Ba NOBTOPHO. [peAHa3HaYeHo kako biste minimizirali potencijalni rizik od kﬂﬂt?WIﬂaCE,HVCEtﬂ? pFipadnych infekci a/nebo
infezioni, /o danno funzionale. -Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o ~ och/eller standard for sjukvardsavfall for att forhindra  sa eaHokpaTHa ynoTpeba ¢ LieA Aa ce kontaminacije, infekcije Ili oneciscenja. funkcniho poskozeni.
-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gli las normas de prevencion de infecciones para los infektioner, for att minimera risk for kontaminering, NMPeAOTBPRATAT PUCKOBE OT 3apa3aBaHe, -Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi
standard di prevenzione delie infezioni per i rifiuti  "€siduos sanitarios, con el fin de minimizar el posible  infektion eller fororening. BKAIOUMTEAHO Bb3MOXKHU MHDEKLMKU N/MAK predpisy a/nebo normami pro zamezeni infekci pro
sanitari, per ridurre al minimo il rischio di riesgo de contaminacion, infeccion o polucion. noBpeAa Ha GYHKUUATA MY. U sludaju pravilne uporabe uredaja ne oéekuje se pojava zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali
contaminazione, infezione o inquinamento -VI3xBbpAeTe B CbOTBETCTBUE C MPUAOXKUMOTO ozbiljnih incidenata, ali prema Uredbi (EU) 2017/745 Potencialniriziko kontaminace, infekce nebo
: ' ﬁ?}*éi‘:}?é%;ﬁ;%;‘i% ié”ﬁﬂgggﬂﬁﬁiz_mgfn?&bum or Moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti povezani s Zhecisteni.

g ; ; T T . ; . : o T : - uporabom uredaja, koji su opasni po zivot ili ugrozavaju
Non & previsto che si verifichino incidenti gravi con I'uso Utilizando el dispositivo de manera correcta no se deberian Fcrgktém;ten QA :IIvarllga éﬂ:ldent?rdfﬂrvﬁanras inte vid 3ppaBeonasBaHeTo, 3a Ad CBEAETE A0 MUHUMYM zdravlje, uklju¢ujuci bolest ili trajno ostedenje strukture
del dispositivo. se utilizzato in modo corretto. ma secondo duciy incidant d d | anvandning av en eten om den anvands pa ratt satt, men noTeHUuManHUMA PUCK OT 3apa3dBaHe, MHPeKLUMs o ; e ki B Vi : dle3 5 o o y , S
- & ’ - s bEdaUicl  Iideilicy SIaves: MRID, Sk Selisies SR &5 enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att 1AM 3aMbpcaABaHe tjela, moraju prijavili tvrtki Bastos Viegas | nadleznom Pri spravnem pouzivani zarizeni se neocekava vyskyt
il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare che Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de que P : tijelu vase zemlje.

allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten, zavaznych nezadoucich prihod, ale podle narizeni (EU)

incidenti gravi connessi con l'uso di guesto dispositivo, inci r ' | ' e 7 ¢ . : : ; ; E e e s
J “ P los incidentes graves relacionados con el uso del equipo som ar livshotande eller dventyrar halsan, inklusive sjukdom Heé ce o4akBa nosiBaTa Ha CEpPUO3HU WHLUMAEHTM 2017/745 musime uvést, Zze zavazné nezadouci pfihody

che mettano in pericolo la vita 0 compromettano la salute, que pongan en peligro la vida o comprometan la salud, eller permanent fdrsamring av en kroppsstruktur, maste NPV ynotpebaTta Ha W3AEAMETO, aKo Ce U3MOoA3Ba Mo souvisejici s pouzivanim prostredku, které ohrozuji Zivot
comprese malattie o menomazioni permanenti di una incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de s 1as till Bastos Vi h till den behdri dighet npeaHa3HaueHWe, HO cbraacHo PeraameHT (EC) 2017/745 bo zdravi. véetné 2ni nebo trvalého tal 4h
struttura corporea, devono essere comunicati a Basto una estructura corporal, deben notificarse a Bastos Viegas agma|asd| astos Viegas och till den behoriga Myndigneten o™ peobxoanmo aa Bu uHbOpMMpaMe, ue CEpPMO3HM ”EREE ravl, UC?bﬁiDﬂEr:ﬂDCﬂEﬁl ”EI' o Wﬁ‘; DtEE&ﬁE o
Viegas e all'autorita competente del vostro Paese. y a la autoridad competente de su pais. | ditt land. MHUMAEHTKW, CBbpP3aHWM C ynoTpebata Ha W3AGAMETO, poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas

KOUTO Ca »XMBOTO3acTpallaBally MAM KOMMOpOMeTMpaLLn a prislusnemu organu vasi zeme.

3APABETO, BKAKUYMTEAHO 3aboAdBaHe WAM MNOCTOAHHO

SIMBOLOS DE MARCADO MARKNINGSSYMBOLER YBPEXAAHE Ha TeAeCHaTa CTPyKTypa, Tpabea aa 6baaTr
SIMBOLI DI ETICHETTATURA _ NStorbritanniens autoriseret repraesentant 2)Varuméarke C'I:-DﬁLLI,ElEE]HH Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMNEeTeHTHWA opraH
JRappresentante autorizzato del Regno Unito 2)Marchio di fabbrica DRepresentante autorizado en el Reino Unido 2)Marca B Abp)KaBaTa Bu.
SYMBOLY OZNACOVANI
CUMBOAMW BBPXY ETUKETUTE SIMBOLI OZNACAVANJA

_ S _ o IJAutorizovany zastupce pro Spojeng kralovstvi 2)0chranng znamka



@ KOCHER-TANG

ERKLZRET FORMAL, INDIKATIONER OG
KLINISK FORDEL

¢ KOCHER CSIPESZ

RENDELTETESSZERU HASZNALAT,

INDIKACIOK ES KLINIKAI ELONYOK
Sterilizalas utan:

A Kocher csipesz tervezett felhasznalasa:

@ AABIAA KOCHER

NMPOBAENMOMENH XPHZH, ENAEI=EIZ KAI
KAINIKO O®PEAOZ

MeTA TNV AnMooTEIpWON:

H AaBida Kocher tpoopidetal va XxpnooTtoneel yia:
- To TLACLO TOU DEPHATOC KAl TWV MAAAKWY Ooplwv
OTIC OLadIKAOLIES TIEPLTTIOINONG TIANYWV. -Sebellatasi eljarasok soran a bor és lagyszovetek
-In  ouykpatnon  Emdepatwv  amoppodnong megragadasa.

AiLATOG KAl UYPWV KATA TN OIAPKELA XELPOUPYIKWY -M(jtét vagy sebellatasi eljarasok soran Torldk fogésa
EMEURACEWY N ETMEURBACEWV TIEPITOINONG TPAUUATWY. 5 ér és nedvek felszivasihoz.

-Tn cuykpdtnon EmBeudtwy KATA TN OadlKaold —. : - . e I ;
ATIOAULOVONC TOU DEPUATOC. -Torl6k fogasa borfertétlenitési eljarasok esetében.

OAHTIIEZ ANOZTEIPQZHZ

To TIpog ATOCTEIpWON TIPOIOV TIPETEL va
TOTIODETEITAL OE  ATIOCTELPWHEVO cuoTnua
npootaociag (SBS), dwamepatd kat cupBato yia

@ KOCHER-PIHDIT
KAYTTOTARKOITUS, INDIKAATIOT JA

& KOCHER KLEMMID

SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED JA

KLIINILINE KASU KLIININEN HYOTY
Efter sterilisering: Parast steriliseerimist: Steriloinnin jalkeen:
Kocher-tangen er designet til at blive brugt til at: Kocher klemmid on mdeldud jargmiseks kasutamiseks: Kocher-pihdit on tarkoitettu seuraavaan kayttéon:
-Gribe om hud og bladt vaev til procedurer for-Naha ja pehmete kudede haaramine -lhoon ja pehmytkudokseen tarttuminen
sarpleje. 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. operatsiooni voi haavahoolduse ajal; Harsotaitokset pitaminen leikkauksen tai
-Holde Servietter/kompresser til procedurer for -Tampoonide hoidmine naha desinfitseerimisel. haavanhoitotoimenpiteiden aikana.
huddesinfektion. -Harsotaitokset pitaminen ihon
desinfiointitoimenpiteiden aikana.

Kocher
forceps

Pinca kocher
@ Kocher-tang

STERILISEERIMISJUHISED STERILIZALASI UTASITASOK

A sterilizalando eszkdzt az etilen-oxid (EQ) gazos
sterilizalas szamara atjarhatd és azzal, valamint

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Steriliseeritav  seade olema pakendatud STERILOINTIOHJEET

peab

. N Storilsasss Raiteoctetasim (SBS). rmis/on [Akilaskat - | | | ATIOOTELPWON ME AEPLO O&ediou Tou alBulAeviou : : X[ BT *
®K0Cher klel I " I "d andhe?egit ;g;ut Sléa;rri;rt:;:f;ﬁ& (Sfékga)! Esrkii ja uhildub etﬂleenc}ksiidiga( (EL’;} steriliseerimisega Ster_lvlc_:-vltavaml_" _tarkmte__t}u _Ialte on Qakatfc_aw{a (EQ) kaiL uE TIC TIAPALETPOUG El‘l_l'_[E}GTEl_FJ{.UDT]C ién?éi?ﬁjiIlissmsgéfiﬁEt;a?IEFerll:’Er?liasszleE;eraTSEBtEr)Ekkkj:
. : _ P ae allnosh kitialdatid starlissarirai triteaa, Steriilin  estojarjestelmaan, joka on lapaiseva ja TOU TePlypadovtal K mMapakatw. To ouctnua Ini Il felelni
KOC er-pl It gennemtraengellgt og kmmpatlbelt med NINg allpool Kirjelaatud sterniseerimisparameetritega. yhteensopiua etyleenimksidikaasulla R TIPETIEL VA OCUMMOPPWVETAL ME TIC dATAITNCELE CsOmMagoini. A rendszernek meg ke elelinie

Twv Tpotuntwy EN ISO 11607-1/2 kalt CEN ISO/TS
16775:2021. Tnv &uBuvn viwa TNV E1iAoynl ToUu
KATAAANAOU cuoThAuatoc mpootaciac (SBS) kal
TNC TOTIOBETNONG TNC CUCKEUAOIAC TOU TIpolovTocg
UTIO EAEYXOMEVEC OUVEBNKECG TEpIBAAAOVTOC dEPEL

gassterilisering med ethylenoxid (EO) og med de Susteem peab vastama standardite EN ISO 11607-1/2
beskrevne parametre for sterilisering. Systemet skal ja CEN ISO/TS 16775:2021 n&uetele. Tobtleja
vaere i overensstemmelse med EN ISO 11607-1/2 og Vastutab sobiva steriilse kaitseslUsteemi valimise ja
CEN ISO/TS 16775:2021. Det er processorens ansvar Pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes.

az EN ISO N16e07-1/2 és CEN ISO/TS 16775:2021
szabvanyoknak. A feldolgozd felel6ssége a
megfelelé SBS kivalasztasa és a csomagolas
ellen6rzott kornyezeti feltételek kozott tortéend

seka jaljempana kuvattujen sterilointiparametrien
kanssa. Jarjestelman tulee noudattaa standardeja
EN ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021.

A AaBida Kocher
@Kocher csipesz

: 2 - 1T e - : Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja hoitaa , elvéazése
. " at vaelge en passende SBS og udfere emballeringen Jargmised EQO steriliseerimisprotsessi parameetrid on : . e s : 0 UTTEUBUVOC TNG dladlkaoiac. g : _ )
@ KOCher tlpa Spa"e under kontrollerede miljgforhold. kinnitatud vastavalt standardile EN ISO 11135: pakkaamisen Va;ﬁlte'“‘;?’iiggdﬁﬁ;'StﬂmlzziT;{fe'ﬁ:ﬁn Ol tapdueTpoL TnG dladikaciag amooteipwong pe Az EN ISO 1135 szabvanynak megfelelGen a

EO rou £xouv eTiikUpwOEel cupdwva e to ipoturto kdvetkezd EO sterilizalasi eljarasi paramétereket
EN ISO 11135 eival ot akoAouBec; , validaltak a kévetkezdOk figyelembe vetelevel:
-poptio anooteipwong 150kg/m? (o€ EUPWTIAAETES). -150kg/m? slrlségl sterilizalasi terhelés (euro
-OUCKEUOQoIa 3 ETUMEOWV KAT  avwIato OPLo, raklapon):

SnAadn ot ATOKOAAQUHEVO XAPT/MEMBPAVN, VIO | oofeliebb 3 szintbél &ll6 csomagolas, amely az

To cuotTnua SBS (cupdwva pe ta mpoturta EN , ; = o 5
1ISO 1160?’%/2 KOl (EN “8%8-5}, I",-l:;E xupt%m, kabome SBS lehuzhatdé papir/félia (EN ISO 11607-1/2 és EN

KAl Of XOAPTOVOKIBWTIO yla tnv Tpooctacia tng 868-5 szabvany szerint), kartya es kartondoboz
TMIPWTOYEVOUC CUCKEUQOLAC,. kombinacioban biztositja a véedécsomagolast;

-gTtinedo dacdpaAlong otepotntag 10°, -10°6 sterilitas-biztositasi szint.

150ka/m3 SEUI:EIEI.UaF : + + .
o/ sterilointiprosessin  parametrit on validoitu

H standardin EN ISO 11135 mukaisesti seuraaville:
-Tiheyden sterilointikuorma 150kg/m? (eurolavat);

-Pakkaus, jJjossa on enintdan kolme kerrosta:
(standardien EN ISO 1167-1/2 ja EN 868-5 mukainen)
paperista/kalvosta valmistettu suojakaare eli steriili
estojarjestelma, pahvista ja kartongista valmistettu
suojapakkaus;

Falgende parametre for EQ-steriliseringsprocessen -Tiheduse steriliseerimiskoormus

er godkendt i henhold til EN I1SO 11135, for: (euroalustel); | o
-Steriliseringsbelastning pa 150kg/m3 (i europaller); -Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, s
-Emballage bestaende af maksimalt 3 niveauer, hvor Paberist/kilest pakend, steriilne kaitseslsteem

papir-/film-peel-pack er SBS (i henhold til EN ISO (vastavalt EN ISO 1160?-_1/2ja EN 868-5), kartong- ja

11607-1/2 og EN 868-5), karton og papkasse er den Pappkarp kaitsepakendina;

beskyttende emballage; -Steriilsuse tagamise tase 10°°,

-Niveau for sterilitetssikring pa 10°®.

®“Kocher” znyplés
@Kleszcze Kocher
@Forceps Kocher
KlieSte Kocher

& Prijemalka Kocher

CYKLUSPARAMETRE | SPECIFIKATIONER || VARIGHED | [TSUKL! PARAMEETRID [SPETSIFIKATSIOON | _KesTus _}Steriiliyden luotettavuustaso 10°. MAPAMETPOI KYKAOY | NPOAIATPA®EZ || AIAPKEIA |[CIKLUSPARAMETEREK || SPECIFIKACIO TARTAM
FORBEHANDLING . EELKONDITSIONEERIMINE NMPOETOIMAZIA ELOKESZITES
Minmumstemperatur I _ Eelkondjtsioneerimise o oc ] SYKLIN PARAMETRIT | TEKNISET TIEDOT | KESTO _|[Erdxiwotn Beppokpacia o oc Az elSkészités ]
REF|489-311 forbehandling femperatuur TS ESIKASITTELY e G e ) ZiRseges minimalis Q7e :
5 mm a - , '
Temperatur 33-46 °C 22 - 72 t. | [femperatuur 33 - 46 °C 22-72 h Jamm eglkﬁa?s.w&?t!a _20 °C _ OepLokpacia 33~ 46 °C T %ﬁﬁ YT
REF 489-367 Fugtighed 50 +15 %RH Niiskus 50 * 15 %RH Lampatila 33 - 46 °C Yypaoia 50 * 15 %RH - /<Wpa | 1T 29-72 h
- STERILISERING STERILISEERIMINE TR 50 %.15% suhteellinen| 22 /2N ANOZTEIPOZH Paratartalom 50 + 15 %RH
Fjernelse af vakuum/Iuft 50 mbar - Yaakym r?‘rli'rlr]e 50 mbar . Ilmanﬁg_sj;ﬁus Kevé agpa/Vacuum 50 mbar - J ____ STERILIZALAS
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60 min. | [Niisutzmine/viivit T AT e — ___ STERILOINTI Yypacia/AlGpKeld i 60 rerceq | [Yakuum/leveg kiszivasa 50 mbar -
Gasind - 350 mbar of N , ISHEDITING/ VIIVITUS - min_|Tyhjié / ilman poisto 50 mbar - QAVALLOVNG 60 - 95 %RH ETTA | [parasitas/Fenntartas 60 - 95 %RH 60 perc
i b - 480 mbar af EO 60 min. | |Gaasi sissepritse 350mbar N,-st 60 min 60 - 95% suhteellinen : : * 350 mbar N : * 5 350 mbar N
'Ekspﬂneringstryk 930 mbar - 480 mbar EO-st Kosteus / kesto . ilmanlggs eus 60 min Eyxuon agpiou 480 mbar Eé’ 60 Aemta Gazbefecskendezes 480 mbar EEJ 60 perc
Eksponering af 510 - 750 mg/L . fgttﬂ”ﬂﬂtg E—ﬂgk 930 mbar Kaasuinjektio 433 poar typRikaasuaa| 60 min | [Micon éxBeong 930 mbar Expozicios nyomas 930 mbar
E'O' GI‘ICE:*FI rat|ﬂ'n 1?3'1335m|n. p 510'?50 mg/l— 173-1335“’1“1. = . 'EKeEﬂ-n OE EK Gz“:'és o . I o
Eksponering- 48 - 55 °C et S ShEpaine cEifiulenl ouykevtpwon EO 510 - 750 mg/L 173 - 1335 koncentracié 210-750 ma/ 1??:}&']{:3 3
stemperatur ' Kokkupuute ten_"lperatuur 48 - 55 °C . Altllatur?i*uske?dik o B i 173-1335min.| | ©€pHOKpaGia EKOETNC 48 - EE °C AETIT Expoziciés hémeérseklet 48 - 55 °C
Fjernelse af EO 100 mbar 17 min EO eemaldamine 100 mbar 17 min etyleenioksidiko 510-750 mg/ T
Skylnin T ———r — [Coputamine 70 Tbar x 3 TSGKITt ———|sentraatti Adaipeon EO 100 mbar 17 Aenttd | [EO eltavolitasa 100 mbar 17 perc
YInNing LUF“_;N?;IE s¥RusSeT - DS TARINE Altistumisen lampétila 48 - 55 °C [9EKTTAUGN 70 mbar X 3 KUKAOL - Oblités 70 mbar x 3 ciklus -
HUSTAMINE Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17 min. ESAEPIZMOZ : *
Ti t 28 - 42 °C T t 28 - 42 °C : SZELLOZTETES
=P GIEUE - Min. 7t | eperatuur _ Min 7 h |[Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia = Oeppokpacia 28 - 42 °C , Hémarsdkiet 28 - 42 °C
Luftudsugningens 10 - 20 m/s ol Ohu valjatodmbe Kiirus 10 - 20 m/s ILMAUS TaxUTnTa ECAYWYAC EAQx. 7 wpeg | = S , £ = =~ 1 Min.7h
hastighec — _ Amodtila 58 — 42 °C agoa 10-20 m/s Légelszivas sebessége 10 - 20 m/s
To cyklusser med ovenstdende parametre er Lubatud on kaks tsuklit eespool nimetatud T oL : 10 - 20 m/. Vah. 7 h , * . = A fenti paraméterekkel két ciklust validaltak. A
blevet godkendt. Den anden steriliseringscyklus Parameetritega.  Teine steriliseerimiststikkel —onlT2et BSS-SRToBSES e e Bz foi O Setitepoc RIKAOE aroorsiot FRIRtoNE: Db masodik sterilizalasi ciklus csak nem hasznalt eszkdzok
: 2 lubatud ainult kasutamata seadmetele Parast Edellda mainituilla DaramEtFEIIIE on validoitu kaksi KUKAOL EUTEPOG KUKAOG QITOOTELPWONG ETULPETIETAL
er kun tilladt for ubrugte enheder. Nar enheden ; MOVO YA aXPNOLOTIONTEG OUCKEUEG. MeTa Tn dlEpyacia

esetén engedélyezett. A feldolgozast kovetben az
eszkdz eltarthatosagi ideje legfeljebb 5 ev. Ez az
5 év a rovidebb eltarthatosagi idonek felel meg a
fertotlenitett komponens es a nem-steril komponens

steriliseerimist on seadme kolblikkusaeg piiratud syklia. Toinen sterilointisykli on sallittu ainoastaan
5-aastase séilivusajaga See 5-aastane kestus vastab kéyttéméttﬁmille laitteille. StEl"“GiﬁtikﬁSittE'};ﬂ jé"‘(EEI"‘I
lihemale sailivusajale steriliseeritud komponendi laitteen sailyvyysaika on rajoitettu 5 vuoteen. Tama
ja mittesteriilse komponendi kehtivuse vahel. EO 5 vuoden kesto vastaa steriloidun komponentin ja

ATIOOTEPWONG N_ OAPKeEI  (wNng  TOU  TIPOIOVTOG
rieplopidetal ota 5 €tn. Autn n 5etng dlapkela {wNngG
AVTIOTOIXEL OTN UKPOTEPN OIAPKELL Igt.un(: METAEU Tou
™mc nuepounvia
CUCTATIKOU.

har gennemgaet en steriliseringsproces, vil dens
holdbarhed vasre begraenset til 5 ar. Denne 5-arige
varighed svarer til den kortere holdbarhed mellem

i : ATIOOTEIPWEVOU CUCTATIKOU Kal
den steriliserede komponent og gyldigheden af den

ANENG TOU [N ATIOCTELPWEVOU

ikke-sterile komponent. EO-steriliseringsbehandling steriliseerimisprotseduuri peab teostama vastava ei-steriilin komponentin voimassaoloaikaa lyhyempaa ene€epyacia amooteipwong upe E TIPETIEL VA :;:?glezﬁﬁzkkiﬁ:' gﬁéﬂ;zﬂzlhﬁfligrai ﬁzﬂ;e;li

skal udferes af uddannet personale og ved brug af valjadppe saanud personal, kes kasutab asjakohaseid sdilyvyysaikaa. Etyleenioksidilla suoritettavan mpaypatoroleital  aro  _EKTIAOEUMEVO  TIDOCWTIKO 20 b y Nezhsak H 9-| t’ jI A 9 S\izst kbtal
1639 d dkendt EO-udstyr. P <l ja  heakskiidetud EO-seadmeid. Todtleja peab Sterilointiprosessin  saa  suorittaa  ainoastaan KA LE TN Xonon KATAMMAOU —Kal ETIKUDWUEVOU e e e A Y B I st 10 i

passende og godkendt EO-udstyr. Processoren ska eComAlopou EO. O umelBuvog tng dladikaoiag TRETel az EN ISO 11135, valamint az eljaras helye szerinti

vastama standardi EN ISO 11135 ja kdikide asjaomaste koulutettu henkilostd asianmukaisia ja validoituja
siseriiklike Oigusaktide nduetele. Kui kasutatakse Et}"?je”lﬂkﬁldlmlttf%l;a dkayttamag% KESItte“JE_D on
transporti, peab see olema heaks kiidetud vastavalt Noudatettava standardia EN 150 11155 seka sen . , , :

kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt, kaikkia sen maan kansallisia saadéksi, missa sterilointi uﬂﬂg}%ﬂggﬂggﬂ&tgggf%%éﬁgv?EUEEE Eépggtnéggg

ASTM4169; ISTA). tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava gmkupwuévng dadikaoiac katd ta dEBv LoxuovTa
5 soveltuvien kansainvalisten standardien mukaisesti mpoturna (Tux., ASTM4169; ISTA).
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

esim., ASTM4169: ISTA). -
- Seade on mdeldud steriilselt kasutamiseks. ( ) MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

- M&eldud kasutamiseks ainult tervishoiutédtajate VAROITUKSET JA VAROTOIMET - MpoopideTal yia Xprion ATOCTEPWEVO.
poolt. - Tarkoitettu kaytettavaksi steriilina. [pOBAETIOMEVN  ~ XPAON  QTIOKAEICTIKA

id ei - : 2 i i s ETIAYYEAUATIEG UYELQG. , ' |
- Kocher klemmid ei mlebette nahtud hemostaasiks J@rkqjt}ettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten T AoBiBa Kocher Bev TipooplZetar i arudotacn A via
ega veresoonte sulgemiseks. ayttoon.

SUODIE ; Szemrevételezéssel vizsgadlja meg az eszkdzt. Ne
s 3 . N ayyeiwv. i » e e
- Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage - Kohcer-pihteja ei ole tarkoitettu verenvuodon -Em JEWPNOTE OTTTIKA TO TIPOIGV. MV XPNOWIOTIOLE(TE TO hasznalja az eszkdzt, ha barmilyen, annak teljesitmeényeét
toodet, kui avastate mis tahes marke kahjustustest

Iala_zl_kalt;{tttan?igfen_ltai‘}re[igqgntirj %[isﬁgngi;?e_rg. e | TipoloV eav Evtmniﬂétg onuadla ¢Bopag N eAattwpata esetleg veszélyeztetd allagromlas vagy hiba jelét észleli.
o : s s - Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, jos mou uropsel va urtoBaduicouy TIG ETUOOCELS TOU. . <1 e - , ,

voi defektidest, mis véivad méjutada toote y J MTTOP M LG ; Ne hasznalja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a
toimivust.

huomaat mitdan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista,- Na pnv enavaxpnoytoroteital MNpoopidetal yia pia oy Sy 22 ek :

jotka voivat vaikuttaa Suijrituskykyyn. Hovo }(Flrf]'lﬁﬂ ﬂﬂﬂﬁﬁlk&‘fﬂu VA TIPOAQUBAVETAL O KIVOUVOQ szennyezcﬁ::ies kmckazqtanak WEQEIDEESHE’ belgertr\{e
- Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud - _ kay UG ainoastaan lehetseges fertézéseket és/vagy a funkcionalis
(hekordseks kasutamiseks, et valtida saastumisriski, kertakayttoiseksi, jotta tartunnasta, mukaan lukien

overholde EN ISO 11135 og enhver national lovgivning,
hvor processen finder sted. Hvis transport er
relevant, skal den godkendes i henhold til gaeldende
internationale standarder (f.eks., ASTM4169; ISTA).

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Beregnet til steril brug.

- Beregnet til udelukkende at blive brugt af
sundhedspersonale.

- Kocher-tangen er ikke tiltaenkt at blive brugt til
haamostase 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 geaeldende love og/eller

VA CULOPDUIVETAL TIPOG TIC ATIALTHCELS TOU TIPOTUTIOU
EN ISM'CS-l 1%?5 KOl OTTOLACONTIOTE EOVIKNG VopoBeoiag
gﬂ% OlKAOO0oIa NG oroiag Ba mpayuatorionBel n
LaoL

nemzeti jogszabalyok elbirasait betartani. Szallitas
esetén azt a vonatkozé nemzetkodzi szabvanyok

(pl., ASTM4169; ISTA) szerint validalni kell.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Steril felhasznalasra keészult.

- Kizarolag egeszsegugyi szakemberek altali hasznalatra
tervezve.

A Kocher csipesz nem verzescsillapitasra vagy
veredenyek elszoritasara szolgal.

w4
Z\Niun

QaTto

MOAUVONG, CUMTIEPIAQUBAVOMEVWY TUBAVWV AouwEEWY Az
ka/n Asrtoupyikng BAGBNG. karosodast.

-ATtopplPTE cupdwVaA UE TOUG LOXUOVTEG -Artalmatlanitds a vonatkozd jogszabalyoknak

Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFUe551999107.pdf
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www.bastosviegas.com

@& KOCHER TIPA SPAILE

PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN
KLINISKAIS IEGUVUMS

Péc sterilizacijas:

Kocher tipa spaile ir paredzéta izmantosanai:

iInfektionsforebyggende standarder for
sundhedsaffald med henblik pa at minimere den
potentielle risiko for kontaminering, infektion eller
forurening.

Forekomsten af alvorlige haandelser forventes ikke ved brug
af enheden, hvis den anvendes korrekt, men | henhold til
forordning (EU) 2017/745 skal vi informere om, at alvorlige
haendelser | forbindelse med brug af enheden, som er
livstruende eller kompromitterer helbredet, inklusive
sygdom eller permanent sveekkelse af en kropsstruktur,
skal indberettes til Bastos Viegas og til den kompetente
myndighed i dit land.

MAZRKNINGSSYMBOLER

NStorbritannien auktoriserad representant 2)Varemaerke

@ “KOCHER” ZNYPLES

NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR

KLINIKINE NAUDA
Po sterilizavimo:

“Kocher” znypliy naudojimo paskirtis:

sh voimalikke infektsioone ja/voi funktsionaalset
kahjustust.

-Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu
valtimiseks kérvaldage tervishoiujaatmed

kooskolas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste
valtimise standardite n6uetega.

Oige kasutamise korral el esine seadme kasutamisel
ohujuhtumeid, kuid vastavalt maarusele (EL) 2017/745 oleme
kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotud
ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud voi tervist ohustavad, sh
haigestumine vOI keha struktuuri pusiv kahjustamine, tuleb
teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.

MARGISTUSSUMBOLID
I hendkuningriigi volitatud esindaja 2)Kaubamark

@ KLESZCZE KOCHER

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE,
WSKAZANIA | KORZYSC KLINICZNA

Po sterylizacji:
Kleszcze typu Kocher sg przeznaczone do:

mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista
johtuvat riskit voidaan valttaa.

-Havita voimassaolevan lainsdadannon ja/tai
terveydenhuollon jatteitéd koskevien infektiones-
tostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja,
infektioita ja saastumista.

Vakavien  haittatapahtumien  esiintyminen el ole
odotettavissa, kun laitetta kdytetdan asianmukaisesti, mutta

asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on ilmoitettava,

ettd laitteen kayttdon liittyvistd vakavista tilanteista, joihin
liittyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan
lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva
haitta, on ilmoitettava Baston Viegasille tai oman maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT
Y hdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja 2)Tavaramerkki

® FORCEPS KOCHER

SCOP PROPUS, INDICATII SI BENEFICIU
CLINIC

Dupa sterilizare:

Forcepsul Kocher este destinat a fi utilizat pentru:

TOTILKOUC VOUOUCG N/KAL TA TIpoTuita mpoAndng
HOAUVONG atto Ta AaroBANTA UYELOVORLLKNAG ,
T[Eplet:é?\LLIF]C,, TIQOKELMEVOU VA EAAXIOTOTIOINCETE
TOV TIOAVO KivOuvo noAuvong, AoluwéENG N
purtavongc.

Me tTnv opBn Xpnon TNC CUCKEUNC OEV AVAUEVETAL va
npokUupouv coBapd meploTaATiKA. QoTO000, CUMPWVA ME
Tov Kavoviopo (EE) 2017/745, umoxpeoUUOOTE va OOC
MANPOodOPNCOUUE OTL OE epITTTWON epdaviong coBapwyv

TMEPLOTATIKWY TIOU OXETICOVTAL ME TN xpr’]gn TNG CUCKEUNG,

TA OTIOIQ TEPIOTATIKA Eival amelAnTtika yia tTn {wn n
Ogtouv Ot KivOUVO TNV UVEIQ, CUMTIELIAQUBAVOUEVNC
acBevelac f wovipne BAABNC OoWAC TOU CWLATOC, TIPETIEL
va Kolvortolouvtal otn Bastos Viega kal otnv apuodia

apxn TNg Xxwpag oag.

IZYMBOAA IZTHN ETIKETA

NEEoUGIOSOTNUEVOS AVTIMROTwWToC Tou Hvwpevou Baolisiou 2)Eumopikd onua

& KLIESTE KOCHER

UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY
PRINOS

Po sterilizacii:

Klieste Kocher su urcene na:

és/vagy az egeészeégligyi hulladékra vonatkozo
fertézesmegeldzesi eléirasoknak megfelelben,
hogy minimalizaljuk a szennyezdédés, fertbzés
vagy koérnyezetszennyezes lehetseges kockazatat.

Az eszkdz hasznalataval komoly események bekdvetkezése
nem varhatdé el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet
szerint tajékoztatnunk kell, hogy az eszk6z hasznalataval
kapcsolatos sulyos esemeényekrol, amelyek életveszélyesek
vagy veszélyeztetik az egeszseget, beleértve a betegseget
vaﬁ;y valamely testrész maradandqQ karosodasat, értesiteni
kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetékes
hatosaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
NEgyesilt Kirdlysag maghatalmazott kepviseldje 2)Védjegy

& PRIJEMALKA KOCHER

PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN
KLINICNA KORIST

Po sterilizaciji:

Prijemalke Kocher so namenjene za:

A z il X -Prinderea pielii si a tesuturilor moi in procedurile de_py; * 3 = leler; ’ Lo .
-Adas un miksto audu satversanai brucu kopsanas _g imti oda ir mink&tuosius audinius atliekant zaizdy P 51 at P Prichytenie koze a makkych tkaniv pri osetrovani ran.

EI’?CEdUFBS- o o e priezitros proceddras.
e V_E;?S F”rffa”'fi”_ EE'UU un citu sk g“_”:'” -Prilaikyti krauja ir skys¢ius sugerian¢ius tamponus
uzsuksanal KIrurdisko — operaciju  val  DrUCU qneracijy ar Zaizdy priezidros procedidry metu.

kopsanas proceduru laika. . _ _ -Prilaikyti tamponus atliekant Zaizdy dezinfekavimo
-Salvetes turésanai adas dezinfekcijas procedduras.

: ; : AN.-Prijem koze in mehkih tkiv pri postopkih oskrbe ran.
ponov na absorpciu krvi a tekutin -przanje zloZzencev za bris za absorpcijo krvi in

T ot : = ‘ : - Ch"’UE’Q'CkYCh zakrokov alebo pocas tekoé&in med operacijo ali postopki oskrbe ran.
lichidelor in timpul interventiilor chirurgicale sau a p&etrovania ran. -Drzanje zloZencev za postopke razkuzevanja koze.

procedurilor de ingrijire a plagilor. -Pridrzanie tampdnov na dezinfekciu pokozky.
-Tinerea tampoanelor pentru de POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

-Chwytania skory I tkanek migkkich w procedurach jngrijire a plagilor. Pridizanie tam
opatrywania ran, -Tinerea tampoanelor pentru absorbtia sdngelui sia pog
-Przytrzymywania kompreséw do wchtaniania krwi | ¥ P ’ 9 . o ponea
| ptyndw podczas zabiegdow chirurgicznych lub
procedur opatrywania ran,

-Przytrzymywania kompreséw podczas procedur procedurile

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

lericei, ko ir paredzéts sterilizét, jabut iepakotai
ar sterilu barjeras sistemu (SBS), kas ir
caurlaidiga un saderiga ar etilénoksida (EO)
gazes sterilizaciju, ka ari zemak noraditajiem
sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst
EN ISO 11607-1/2 un CEN ISO/TS 16775:2021.
Apstradatajs ir atbildigs par piemérotas
SBS izvéli un iepakosanu kontrolétos vides
apstaklos.

Saskana ar EN ISO 135 ir apstiprinati sadi EO
sterilizacijas procesa parametri:
-Blivuma  sterilizacijas slodze

(eiropaletés);

-lepakojums sastav ne vairak 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;

-Sterilitates nodrosinasanas Iimenis 106,

150kg,/m?3

procedduaras.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisg butina supakuoti
sterilaus barjero sistem, pralaidzig ir suderinamag
su sterilizacinémis etileno oksido dujomis.
Sterilizavimo parametrai nurodyti zemiau. Sterilaus
barjero sistema turi atitikti EN I1SO 11607-1/2 ir
CEN ISO/TS 16775:2021 standartus. Prietaisa
sterilizuojantis darbuotojas vyra atsakingas uz
tinkamos sterilaus barjero sistemos parinkima ir
supakavima kontroliuojamomis aplinkos salygomis.
Toliau pateikti sterilizavimo etileno oksido dujomis
parametrai yra patvirtinti standartu EN |SO 11135:

-Sterilizuojamo produkto tankis - 150kg/m?3 (Euro

padéekluose);

-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 dézée kaip

-Wsad sterylizatora o gestosci

dezynfekcji skory.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI
Wyrob przeznaczony do sterylizacji musi byc
zapakowany w system bariery sterylne] (SBS),
przepuszczalny i kompatybilny ze sterylizacja
gazowag tlenkiem etylenu (EQO) oraz z parametrami
sterylizacji, ktore sa opisane ponizej. System musi
by¢ zgodny z normami EN I1SO 11607-1/2 i CEN
ISO/TS 16775:2021. Obowiazkiem przetwdrcy
jest wybor odpowiedniego systemu SBS i
przeprowadzenie pakowania w kontrolowanych
warunkach srodowiskowych.

Nastepujace parametry procesu sterylizacji EO
zostaty zatwierdzone zgodnie z norma PN-EN ISO

11135:
150kg/m3  (w

europaletach);

(zgodnie z EN ISO 11607-1/2 i EN 868-5), tektura i
karton jako opakowanie ochronne;

_ QPSRN s e e -Poziom zapewnienia sterylnosci 10™. ambalajul de protectie; | PARAMETRE CYKLU “ SPECIFIKACIA o
CIKLA PARAMETRI PIR?::E;_I:E;JA ILGLMS. TotEMOUEtEEITRIMD. ghe= 1L PARAMETRY CYKLU || SPECYFIKACJA | 1RiGARIA I—Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°°. | PRIPRAVNA EAZA
—— - STERILIZAVIMO CIKLO : KONDYCJONOWANIE WSTEPNE PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA _ |[Minimalna teplota pre
E‘i't%ggfsatr%%"gpemt“rd 20 °C ) IPARAMETRAI SPE("T"FIKAC”OS TRUKME hggimgélé% temperatura PRECONDITIONARE ?ggjtenie pripravnej 20 °C ;
= - ___PARUOSIMAS i 20 °C z Temperatura minima
LE_‘;TIDEI‘EtUI’E 53‘7’_'_ 1;60/ I(Q:H 22 - 72h |[Minima]i temperatlra 20 °C " &%rfﬂcﬁﬁjé:g_r?wama de irﬁra gl_'!in 20°C . Teplota 35-46 C 22 -72h
[rums = = 79 m&dzmle T Z6°C Temperatura 33 - 46 °C precon |i,:|ﬂ!"|are _ Vihkost 50 +15 % RV
o _ STERILIZACIJA emperatura '+ 22 - 72 val. | | Wilgotnog¢ 50 15 %,14" otnosci 22 - 72h Ten'lup:eratura 33 -46 °C . STERILIZACIA
Vopim: / oalsa 50 mbar Drégme santSRR Arbgme STERVLIZACIA Jmiditate umiditate relativa Vékuum/odvzduSnenie] 50 mbar :
MitrinaSana/turésanal 60 - 95 %RH 60 min. STERILIZAVIMAS Wi RS T STERILIZARE Zylhcenie/cas 60 - 95 % RV 60 min
worzenie prozni _ -
Gazes inzekcija igg mgg: Ezt:) 60 min. ;gglatﬂ.lnq"laasvimasforﬂ 50 mbar . USEI“IIECIE powietrza / 5? mf::ar _ indepartare vid/aer 50 mbari . pﬂsc:ber-ua teploty TR .
— S muar =4 Ll Nawilzanie 60-95 % wilgotnoscil 6o min, |[Umidificare/ 60 -95% _ - Vpustenie plynu 480 mbar EO ‘
Ekspozicijas spiediens 930 mbar Dretklg:dmas/ oro santﬁ%ﬁeggrgﬂ me | 60 min wzglednej Temporizare umiditate relativa 60 min. Expozieny tlak A bar
EXSPOZICH . — . . ; 930 mba
ES Foncentuaciia 510 - 750 mg/L | 173-1335 [[2 oo N; dujos 350 mbar Wirysk gazu 280 mbar Eb 60 min. _||Injectare gaz 350 mbari de N | 60 min. | [Expozicns -
" min. _ ||Puiu injekcija o e ic di 60 min R . 22 Mbal & 480 mbari de EQ *_||koncentracia EO 510 - 750 mg/l  |173-1335min.
tEkSpDzlctuas 48 - 55 °C Eti enfs% ﬁ'llbgr ujos : Cisnienie ekspozycji 930 mbar Preciunc de oxbuncro 930 mbari Expoziéna teplota 28 - 55 °C
emperatura Ekspozycyjne _ :
EO atsuk3ana 100 mbar 17 min. _|[Poveikio slegis 930 mbar stezenie EO 510-750mg/L.  173-1335min. Cnncentraé S e 510 - 750 mg/L  |173-1335min.||Qdsavanie EO 100 mbar 17 min.
SkaloSana 70 mbar x 3 cikli - Egil'ﬁ%% ﬁ}éﬁclﬁlg poveikio| 510 - 750 mag/L |173-1335min. | T€mperatura ekspozycji 48 - 55 °C .—?.:%”;:r';ug A5 Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch %
ACRACLA Poveikio temperatira 48 - 55 °C Usuniecie EO 100 mbar 17 min. | [expunere 48-55°C PREVZDUSNOVANIE
= o 0 ¥ " . = = . i (s
Temperatra _ 28 -42°C Min. 7h |[Etilenc oksido — - Ptukanie 70 mbar x 3 cykle Eliminare EO 100 mbari 17 min. Teplota , 28 - 42 °C _
Gaisa ekstrakcijas 10 - 20 m/s pasalinimas mbar 17 min. AERACJA Spalare 70 mbari x 3 cicluri Ryghl?’ﬂ odsavania 10 - 20 m/s Min. 7 h
atrums Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar - Temperatura 28 - 42 °C e AERZ‘;“EM - :;I kuc '“: T To——— Fy—
Ir apstiprinati divi cikli ar iepriek$ noraditajiem AERACIJA Predkos¢ Min. 7 h : ok - , prohicald: 50 waEllais SELEEL Sy S TSR
, ; AN : : = n - : 5 - : A
parametriem. Otrais sterilizacijas cikls ir atlauts [Jemperatura _ 28-42°C | vin. 7 val. Egﬁ'}gﬁigza i 12=20mis YHEa cR exlrmpere 10 - 20 m/s Min. 7h | parametrami. Druhy sterilizacny cyklus je mozné
vienigi nelietotam iericem. Péc tam, kad ir LOroistraukimo greitis 10-20m/s | p— < d . _ _ _ —— - _ pouzit len pri nepouzitych pomaockach. Po sterilizacii
pabeigta sterilizé%anas proceddra, ierices Du ciklai su aukiciau igvardytais parametrais yra atwierdzone zostaty dwa cykle z powyzszymi Au fost validate doua cicluri cu parametrii de mai sus.

glabasanas laiks ir ierobezots lidz 5 gadiem. Sis
5 gadu termins atbilst lsakam glabasanas laikam
starp sterilizétas sastavdalas un nesterilas
sastavdalas deriguma terminu. EO sterilizacijas

apstrade javeic apmacitam personalam,
izmantojot piemérotu un apstiprinatu EO
aprikojumu. Apstradatajam jaatbilst EN [SO

M35 un tas valsts likumdosanai, kur apstrade
tiks veikta. Ja transportésana ir piemeérota, tai
jabat apstiprinatai saskana ar starptautiski
piemeérojamiem standartiem (pieméram,
ASTM4169; ISTA).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- lzstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila
veida.

- |zstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas
aprupes 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 1pasibas.

- Nelietojiet atkartoti. lzstradajums ir paredzéts
izmantosanai tikai vienu reizi, lai novérstu
kontaminacijas risku, tostarp Iespéjamas
infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus.
-Utilizejiet 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 ar
Regulu (ES) 2017/745 mums jainformeé, ka
par nopietniem ar ierices lietoSanu saistitiem
negadijumiem, kas apdraud dzivibu vai kaité
veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu
strukturalu organisma bojajumu, japazino
Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai
lestadel.

MARKESANAS SIMBOLI

DApvienotds Karalistes pilnvarotais parstavis 2)Precu zime

dezinfectie a pielii.
INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie

sa fie ambalat intr-un sistem de bariera steril (SBS),

permeabil si compatibil cu sterilizarea cu gaz cu oxid
de etilena (EO) si cu parametrii de sterilizare care
vor fi descrisi mai jos. Sistemul trebuie sa respecte
EN ISO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este
responsabilitatea procesatorului sa selecteze un SBS
adecvat si sa efectueze ambalarea in conditii de
mediu controlate.

Urmatorii parametri ai procesului de sterilizare EO au
fost validati in conformitate cu EN ISO 11135, pentru:

-Densitate incarcatura de sterilizare de 150kg/m? (in

-Opakowanie sktadajace sie z maksymalnie 3 europaleti);
poziomow, w tym papier/folia, peel-pack, SBS -

Ambalaj cuprinzdnd maximum 3 niveluri, fiind
ambalaj etans hartie/folie SBS (conform EN ISO
11607-1/2 si EN 868-5), carton si cutie de carton

Pomocka urc¢ena na sterilizaciu musi byt zabalena
v sterilnom barierovom systeme (SBS), ktory je
priepustny a kompatibilny na sterilizaciu plynom
etylénoxidu (EO) a splha parametre sterilizacie,
ktoré su uvedené nizsie. Bariérovy systém podlieha
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 pomocka
bali v regulovanych podmienkach.

Dalej uvedene parametre procesu sterilizacie EO su
validované podla normy EN ISO 11135:

-Sterilizacné naplnenia s hustotou 150kg/m?3 (pri

europaletach);
Balenie pozostavajice z maximalne 3 vrstiev - z
odlepujuceho sa papiera/félie systému SBS (v
sulade s normami EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5),
kartonu a |lepenkove] Skatule predstavujuce]
ochranny obal;

Uroven bezpeé&nej sterility 106,

Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora
biti zapakiran v sterilni pregradni sistem (SBS),
prepusten in zdruzljiv s plinsko sterilizacijo z etilen
oksidom (EQ) in s parametri sterilizacije, ki bodo
opisani v nadaljevanju. Sistemm 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?3 (v

evro paletah);

-Embalaza, ki obsega najvec 3 stopnje, iz embalaze

iz papirja/folije SBS (v skladu s standardoma EN
ISO 11607-1/2 in EN 868-5), kartona in kartonske
Skatle za zascitho embalazo;

-Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10°°.

patvirtinti. Antrasis sterilizavimo ciklas leidziamas
tik nenaudotiems prietaisams.
prietaiso tinkamumo naudoti terminas bus
apribotas iki 5 mety. Si 5 mety trukme atitinka

trumpesnj galiojimo laikg tarp sterilizuoto
komponento ir nesterilizuoto komponento
galiojimo laiko. Sterilizavimg etileno oksido

dujomis privalo atlikti tik apmokyti darbuotojai,
kurie naudoja tinkama ir naudojimui patvirtinta
etileno oksido jranga. Sterilizavimag atliekantis
darbuotojas privalo vadovautis standartu EN |ISO
135 ir kitais sterilizavimo valstybeéje galiojanciais
teisés aktais. Jeigu bdutinas transportavimas,
tam bdtina gauti patvirtinima pagal taikytinus
tarptautinius standartus (pvz., ASTM4169; ISTA).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

lietot-Turi bati naudojamas tik sterilus.

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

-“Kocher” Znyplés néra skirti stabdyti kraujavima

(hemostaze) ar uzspausti kraujagysles.
-Pries naudojima vizualiai jvertinkite
Nenaudokite prietaiso, jeigu

Po sterilizacijos,

~ prietaisa.w  przypadku wykrycia
pastebejote bent pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktére

parametrami. Drugi cykl sterylizacji jest

dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobow.

Po przeprowadzeniu procesu sterylizacji okres
trwatosci wyrobu bedzie ograniczony do 5
lat. Ten 5-letni okres odpowiada krotszemu
okresowi trwatosci pomiedzy terminem waznosci
komponentu wysterylizowanego a terminem
waznosci komponentu niesterylnego. Procedura
sterylizacji EO powinna by¢ wykonywana
przez przeszkolony personel | przy uzyciu
odpowiedniego i zatwierdzonego sprzetu do
stosowania z EO. Podmiot przetwarzajacy
musi spetnia¢c wymogi normy PN-EN [SO 11135 |
wszelkich przepisow krajowych tam, gdzie odbywa
sie regeneracja. W przypadku transportu musi on
zostac zatwierdzony zgodnie z obowigzujgcymi
normami miedzynarodowymi (np., ASTM4169; ISTA).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Wyrob jest przeznaczony do uzytku sterylnego.
-Produkt przeznaczony do uzywania wytacznie
przez pracownikow opieki zdrowotnej.

-Kleszcze typu Kocher nie sg przeznaczone do

hemostazy ani do zaciskania naczyn krwionosnych.

-Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu
jakichkolwiek oznak

menkiausia pazaidg ar kitus trakumus, galinCius moga negatywnie wptynaé na jego dziatanie.

pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas
naudojimui, kad naudojimo metu buaty
uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo.
-Utilizuokite prietaisg pagal galiojancius teisés
aktus ir (arba) sveikatos priezitros atlieky
tvarkymo infekcijy prevencijos standartus,
siekiant sumazinti uzsikrétimo, infekcijy ir
tarsos rizika.

Naudojant prietaisg teisingai, rimti incidentai néra

-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony

vienkartiniam do jednorazowego uzytku, aby zapobiec ryzyku
iSvengta zanieczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom

i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym.

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

Nie oczekuje sie wystgpienia powaznych incydentow

tikétini. TaCiau pagal Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 zwiazanych z uzyciem wyrobu, jesli jest one uzywany
privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
sveikatai pavojy keliancius incidentus, tarp jy ir ligg 2017/745 konieczne jest poinformowanie uzytkownika
arba nuolatinj organizmo strukttrinj defekta, batina © fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem

pranesti ,Bastos Viegas” bei kompetetingai jusy

valstybes institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
TJungtinégs Karalystés jgaliotasis atstovas 2)Prekiy Zenklas

wyrobu, ktore zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w tym
choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, musza
zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas | wtasciwemu
organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE
DAutoryzowany przedstawiciel w Wielkie] Brytanii 2)2Znak towarowy

Cel de-al doilea ciclu de sterilizare este permis doar
pentru dispozitivele neutilizate. Dupa parcurgerea
procesarii in vederea sterilizarii, durata de viata a
dispozitivului va fi limitata la 5 ani. Aceasta durata
de 5 ani corespunde unei durate de viata mai
scurte intre componenta sterilizata si valabilitatea
componentei nesterile. Procesarea de sterilizare cu
OE va fi efectuata de catre personal instruit si prin

utilizarea echipamentelor OE adecvate si validate.

Procesatorul trebuie sa respecte standardul EN ISO
M35 si orice legislatie nationala in care va avea loc
prelucrarea. Daca transportul este aplicabil, acesta
trebuie validat in conformitate cu standardele

internationale aplicabile (de exemplu, ASTM4169; ISTA).

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steril.

-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din
domeniul sanatatii.

-Forcepsul Kocher nu sunt destinate a fi utilizate
pentru hemostaza sau pentru a fixa vasele de sange.
-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul
daca detectati orice semn de deteriorare sau defect
care ar putea compromite performanta.

-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data
pentru a preveni riscurile de contaminare, inclusiv
posibilele infectii si/sau leziuni functionale.
-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 sa
informam ca incidentele grave legate de utilizarea
dispozitivului, care pun viata in pericol sau compromit
sanatatea, inclusiv boala sau afectarea permanenta
a unei structuri corporale, trebuie notificate catre
Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara
dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
Reprezentant autorizat al Regatului Unit 2YMarca comerciala

PARAMETRI CIKLA " SPECIFIKACIJA TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE
Najnizja temperatura
privstopuv = 20 °C 5
predkondicioniranje
Temperatura 33 -46 °C
Vlaznost 5015 % RH 22 - 72h
STERILIZACIJA
Odstranjevanje _
vakuum.!a/zra a 50 mbar
VlaZenje/zastajanje _60-95 % RH 60 min.
. . . 350 mbarov N :
Vbrizgavanje plina ARO mBarey EEO 60 min.
Tlak izpostavljenosti 930 mbar
Koncentracija
izpostavljen!::usti EO 510 - 750 mg/l  [173-1335min.
Temperatura _ o
izpu‘s}tavljenﬂsti 48 - 55 °C
Odstranjevanje EO 100 mbar 17 min.
|lzpiranje 70 qﬁb_ar X 3 cikli -
ZRACENJE
Temperatura 28 - 42 °C ik 7
grlglfaﬂ odvajanja 10 - 20 m/s In.

Preverjena sta bila dva cikla z zgornjimi parametri.
Drugi cikel sterilizacije je dovoljen samo pri

pomocku skladujte najviac 5 rokov. Toto 5-ro¢né neupmrablje_nih pripmmo&l{ih. Po sterilizaciji je rok
obdobie zodpoveda kratsej dizke skladovania medzi uporabe pripomocka omejen na 5 let. To petletno

sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterilngj

trajanje ustreza krajsemu roku uporabnosti med

zlozky. Sterilizaciu EO méze vykonavat len odborne steriliziranim sestavnim delom in veljavnostjo
vyskoleny personal pomocou nalezitych a overenych nesterilnega sestavnega dela. Postopek sterilizacije

pomocok na sterilizaciu EO. Osoba zodpovedna
za spracovanie musi konat v sulade s normou
EN ISO 11135 a v sulade s ostatnymi pravnymi

z EO mora izvajati usposobljeno osebje z uporabo
ustrezne in preverjene opreme za EO. lzvajalec
postopka izpolnjuje zahteve iz standarda EN SO

predpismi danej krajiny spracovania. Ak je mozna M35 in nacionalne zakonodaje drzave, v kateri

preprava pomocky, musi podliehat prislusnym
medzinarodnym normam (napr., ASTM4169; ISTA).

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Urcenée na sterilné pouzitie.
-Pomocku mbdzu pouzivat
pracovnici.
-Klieste Kocher nie su urcené na zastavenie
Krvacania ani na svorkovanie ciev.
-Pomocku  vizualne  skontrolujte. Pomocku
nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek naznak
poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla
negativne ovplyvnit jej funkénost.
-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcené na
jednorazové pouzitie, aby sa zabranilo riziku
ontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo
poruchy funkcie.
-Pomocku zlikvidujte v sulade s prislusnymi
pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti
Sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad.
Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie
infekcie alebo znecistenia.

len zdravotnicki

Ak sa pomb&cka pouziva spravne, neoCakava sa vyskyt
zavaznych udalosti. Podla nariadenia (EU) 2017/745
sa vSak zavazne udalosti suvisiace s pouzivanim
pomobcky, ktoré su zivot alebo zdravie ohrozujuce,
vratane choroby alebo trvalého poskodenia struktury
tela, musia hlasit spolo¢nosti Bastos Viegas a
prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

NSplnomocneny zastupca Spojengho kralovstva 2)0Ochranna znamka

se postopek izvaja. Ce se uporablja prevoz, mora
biti potrjen v skladu z veljavnimi mednarodnimi
standardi (npr., ASTM4169; ISTA).

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-lzdelek je namenjen sterilni uporabi.

-Namenjeno izklju¢no uporabi s strani usposobljenih
zdravstvenih delavcev.

-Prijemalke Kocher niso namenjene za uporabo pri
hemostazi ali za stiskanje Zil.

-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte,
ce zaznate kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko
vpliva na delovanje.

-Ne uporabljajte ponovno. lzdelek je namenjen
enkratni uporabi zaradi preprecevanja tveganj
kontaminacije, vklju¢no z moznimi vnetji in/ali
funkcionalnimi poskodbami.

-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva

» v skladu z veljavno zakonodajo in/ali standardi za

preprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno
tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo
resnih incidentov, vendar vas moramo v skladu
z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba
podjetje Bastos Viegas in pristojni organ vase
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

NPooblaiéeni zastopnik Zdruzenega kraljestva 2)Blagovna znamka



