@ Kocher forceps @ Pinga kocher

INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND
CLINICAL BENEFIT

Kocher forceps is intended to be used for:
-Grasping skin and soft tissues in woundcare
procedures.
-Holding swabs for absorption of blood and fluids
during surgery or woundcare procedures.
-Holding swabs for skin disinfection procedures.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

* Kocher forceps is to be used exclusively by
healthcare professionals.

» Kocher forceps is not intended to be used for
hemostasis or to clamp vessels.

* Do not re-use. Kocher forceps is intended to
be used one single time to prevent risks from
contamination, including possible infections,
and/or functional damage.

* Visually inspect the device. Do not use the
device if you detect any sign of deterioration or
defect that may compromise the performance.

« Visually inspect the sterile barrier system prior
to use. Do not use the device if you detect any
breach in packaging integrity.

* Dispose according to local laws rules,
regulations and/or infection prevention standards
for healthcare waste, to minimize potential risk of
contamination, infection or pollution.

The occurrence of serious incidents is not
expected with the use of Kocher forceps if used
correctly, but according to Regulation (EU)
2017/745 we must inform that serious incidents
related with the use of the device, that are
life-threatening or compromise health, including
illness or permanent impairment of a body
structure, must be notified to Bastos Viegas and
to the Competent Authority of your Country.

@ Pinza Kocher

FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES
Y BENEFICIO CLiNICO

Las pinzas Kocher estan disefiadas para:
-Agarrar piel y tejidos blandos en el tratamiento de
heridas.
-Sujetar las compresas sanitarias para absorber

sangre y fluidos durante intervenciones
quirurgicas o tratamiento de heridas.

-Sujetar las compresas sanitarias en
procedimientos de desinfeccion cutanea.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
*« Las pinzas Kocher deben ser utilizadas

exclusivamente por profesionales sanitarios.

* Las pinzas Kocher no estan disenadas para ser
utilizadas en casos de hemostasia ni pinzamiento
de vasos.

« No reutilizar. Las pinzas Kocher estan
concebidas para utilizarse una unica vez para
evitar riesgos de contaminacion y posibles
infecciones, y/o dafo funcional.

* Inspeccione visualmente el dispositivo. No
utilice el equipo si detecta indicios de deterioro
o defectos que puedan comprometer su
funcionamiento.

* Inspeccione visualmente el sistema de barrera
estéril antes de utilizarlas. No utilice el dispositivo
si detecta alguna irregularidad en el envoltorio.

* Deseche las pinzas de acuerdo con la legislacion,

reglamentos o normas de prevencion de

infecciones locales para los residuos sanitarios,

con el fin de minimizar el posible riesgo de
contaminacion, infeccién o polucién.

Utilizando las pinzas Kocher de manera correcta
no se deberian producir incidentes graves, pero
de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745
debemos informar de que los incidentes
graves relacionados con el uso del equipo que
pongan en peligro la vida o comprometan la
salud, incluyendo la enfermedad o el deterioro
permanente de una estructura corporal, deben
notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad
competente de su pais.

FINALIDADE PREVISTA, INDICAGOES E
BENEFICIO CLINICO

A pinca Kocher destina-se a ser utilizada para:
-Preensédo de pele e de tecidos moles

em procedimentos de tratamento de feridas.
-Manusear compressas para absor¢do de sangue
e fluidos durante procedimentos cirlrgicos ou de
tratamento de feridas.
-Manusear compressas durante procedimentos de
desinfe¢do da pele.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

*« A pinca Kocher destina-se a ser utilizada
exclusivamente por profissionais de saude.

* A ping¢a Kocher ndo se destina a ser usada para
hemadstase nem para clampar vasos.

* N&o reutilizar. A pinca Kocher destina-se a
uma unica utilizacdo de modo a evitar os riscos
decorrentes da sua contaminagao, incluindo
possiveis infeccdes, e/ou de danos funcionais.

* Inspecione visualmente o dispositivo. Nao
utilize se detetar qualquer sinal de deterioracdo
ou defeitos que possam comprometer o
desempenho.

« Inspecione visualmente a barreira estéril antes
da utilizagdo. Ndo utilize o dispositivo se detetar
qualquer falha na integridade da embalagem.

* Descartar de acordo com as leis, regras,
regulamentos e/ou normas de prevencdo de
infec¢des locais para residuos hospitalares, para
minimizar possiveis riscos de contaminacédo,
infecdes ou poluicdo.

Embora n&o seja previsivel a ocorréncia de
qualquer incidente grave na utilizagdo da pin¢ca
Kocher se utilizada corretamente, de acordo
com o Regulament (UE) 2017/745 devemos
informar que a ocorréncia de incidentes graves
decorrentes da utilizagdo do artigo, que
cologuem em risco a vida ou deteriorem a saude,
incluindo doenga ou dano corporal permanente,
devem ser comunicados a Bastos Viegas e a
Autoridade Competente do seu Pais.

&) Kocher peang

AVSETT ANDAMAL, INDIKATIONER
OCH KLINISK NYTTA

Kocher peang ar avsedd att anvandas for:
-Halla hud och mjukvévnad i sdrvardsprocesser.
-Hall kompress fér absorbering av blod och
véatskor under kirurgi och sarvardsprocesser.
-Hall kompress fér desinficering av hud.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSAT-
GARDER

* Kocher peang ska uteslutande anvandas av
sjukvardspersonal.

* Kocher peang ar inte avsedd att anvandas for
hemostas eller for att klamma ihop karl.

« Ateranvand inte. Kocher peang &r avsedd att
anvéndas en gang for att férhindra risker for
kontaminering, inklusive modjliga infektioner,
och/eller funktionsfel.

« Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten
om du upptécker tecken pa férsamring eller
defekt som kan aventyra prestandan.

* Inspektera den sterila systembarridren visuellt
fére anvandning. Anvéand inte enheten om du
upptacker att férpackningens integritet brutits.
« Avfallshantera i enlighet med lokala lagar,
regler, bestdammelser och/eller standard for
sjukvardsavfall for att férhindra infektioner, for
att minimera risk for kontaminering, infektion
eller férorening.

Foérekomsten av allvarliga incidenter férvantas
inte med anvandning av Kocher peang om den
anvands korrekt, men enligt Bestammelse (EU)
2017/745 maste vi informera om att allvarliga
incidenter relaterat till anvéandningen av enheten,
vilka é&r livshotande eller foérsamrar halsan,
inklusive sjukdom eller permanent férsamring
av en kroppsstruktur, maste meddelas Bastos

Viegas och den behodriga myndigheten i ditt land.

@ Pinces kocher

DESTINATION INDICATIONS ET BENEFICE
CLINIQU
La pince Kocher est destinée a étre utilisée pour :

- Saisir la peau et les tissus mous dans les
procédures de soins des plaies.

-Maintenir les compresses pour absorber le sang
et les fluides lors des’ interventions chirurgicales
ou des soins des plaies.

-Maintenir les compresses pour pendant
procédures de désinfection de la peau.

les

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

 La pince Kocher doit étre utilisée exclusivement
par des professionnels de la santé.

 La pince Kocher n'est pas destinée a étre utilisée
pour 'hémostase ou pour clamper les vaisseaux.
* Ne pas réutiliser. La pince Kocher est destinée a
étre utilisée une seule fois afin d'éviter les risques
de contamination, notamment les infections

éventuelles, et/ou troubles fonctionnels éventuels.

* Inspecter visuellement le dispositif. Ne
pas utiliser le dispositif si vous détectez un
quelconque signe de détérioration ou de défaut

susceptible de compromettre ses performances.

« Inspecter visuellement le systéeme de barriere
stérile avant toute utilisation. Ne pas utiliser
le dispositif si vous détectez un défaut sur
I'emballage.

* Eliminer conformément aux lois et
réglementations locales et/ou aux normes de
prévention des infections pour les déchets liés
aux soins de santé, afin de minimiser le potentiel
risque de contamination, d'infection ou de
pollution.

Aucun incident grave lié a |'utilisation de la pince
Kocher n'est prévu, si elle est correctement
utilisée, mais conformément au réglement
(UE) 2017/745, nous devons informer que les
incidents graves liés a I'utilisation du dispositif,
qui mettent la vie en danger ou compromettent
la santé, notamment des maladies ou I'altération
permanente d'une structure corporelle, doivent
étre notifiés a Bastos Viegas et a l'autorité
compétente de votre pays.

& dopuenc Kocher

NMPEAHA3HAYEHUE U NOKA3AHUA
U KAMUHUYHA NMOA3A

dopuenc Kocher e npeaHasHaueH 3a ynoTpeba 3a:

-33XBaLLLaHe Ha KOXXaTa U MeKUTe TbKaHW npu
npoLeAypU 3a AeYeHMe Ha paHu.

-3aabpykaHe Ha TaMMoHW 3a abcopbupaHe Ha
KPBbB N TEYHOCTM MO BpeMe Ha onepauuns nam
npoLeAypU 3a AeYeHUe Ha paHu.

-3aAbpXKaHe Ha TaMMoHWM Npu npoueaypu 3a
AesnHbekuma Ha KoxkaTa.

MPEAYNPEXAEHUSA U NPEANA3HU MEPKU

* ®opuenc Kocher TpsibBa Aa ce M3MNoA3Ba
VN3KAIOUMTEAHO OT MEAMLIMHCKM CMEeLaAncTu.

« dopuenc Kocher He e npeaHasHauyeH 3a
ynotpeba npu xeMocTasa UAN KAaMNupaHe Ha
cbaoBe.

* He nsnoaseante nosTopHo. dopuenc Kocher e
npeaHasHayeH 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ¢ LeA
Aa Ce MPeAOTBPATAT PUCKOBE OT 3apassiBaHe,
BKAIOUNTEAHO Bb3MOXHU  MHbEKUUN, U/ MAK
DYHKLMOHAAHM MOBPEAU.

*[MpoBepeTe BM3yaAHO U3AEAMETO. He nanoaseante
V3AEAVIETO, aKO 3abeAeXWTe HsIKaKBM MPU3HaLM
Ha BAOWIABaHe WAM AedEKT, KOWTO MOoXe Aa
KOMMpOMeTVpa edpeKTUBHOCTTa My.

* [poBepeTe BM3YyaAHO CTepuAHaTa BGapuepHa
cucTemMa npean ynotpeba. He usnoassanTe
W3AGAMETO, aKo OTKpWeTe HapylleHue Ha
LIeAOCTTa Ha ornakoBKaTa.

* /I3xBbpAeTe B CbOTBETCTBUE C MpaBuAaTa Ha
MeCTHOTO 3aKOHOAATEACTBO, pasnopeabute
W/MAM CTaHAAPTUTE 3a MPeAOTBpaTsiBaHe Ha
MH}EKUMN OT OTNaabLM OT 3APaBeoMnasBaHeTo,
3a Aa CBEAETE AO MUHUMYM NOTEHLIMAAHWSA PUCK
OT 3apasnaBaHe, MHbEKUNS NAN 3aMbpcABaHe.

He ce oyakBa nosiBaTa Ha CEePUNO3HN UHUMAEHTU
npu ynotpebata Ha Popuenc Kocher, ako ce
M3MOA3Ba MO MpeAHasHayeHue, HO CbrAacHO
PernameHT (EC) 2017/745 e HeobxoAMMO Aa
B UHPOPMUPaMe, Ye CEePUO3HU WHLMAEHTH,
CBBbp3aHM ¢ ynoTpebaTta Ha USAEAUETO, KOUTO ca
XXMBOTO3acTpallaBalyt UMAM KOMMNpoOMeTupalim
3ApaBeTo, BKAKOYUTEAHO 3abonsiBaHe nAn
MOCTOAHHO yBpeXXAaHe Ha TeAeCHaTa CTPYKTypa,
Tpsi6Ba Aa 6baaT cbobLyaBaHn Ha Bastos Viegas
N Ha KOMNEeTeHTHUA OpraH B Abp>XaBaTa BWU.

@D Kocher-Klemme

ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN UND

KLINISCHER NUTZEN

Kocher-Klemmen sind  far
vorgesehen:

-Greifen von Haut und Weichteilen bei
Wundversorgungsverfahren.

-Halten von Kompressen zur Aufnahme von
Blut und FlUssigkeiten bei Operationen oder
Wundversorgungsverfahren.

-Halten von Kompressen

fur Hautdesinfektionsverfahren.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

folgende Zwecke

* Kocher-Klemmen durfen ausschlieBlich von

medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

* Die Kocher-Klemmen ist nicht ftr die Blutstillung
oder das Abklemmen von GefaBen vorgesehen.

* Nicht wiederverwenden. Kocher-Klemmen
sind flur den einmaligen Gebrauch vorgesehen,
um Kontaminationsrisiken, einschlieBlich
moglicher Infektionen, zu vermeiden, und/oder
Funktionsschaden zu vermeiden.

« Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen
Sie das Gerat nicht, wenn Sie Anzeichen einer
Verschlechterung oder eines Defekts feststellen,
der die Leistung beeintréchtigen kénnte.

* Uberprufen Sie vor der Verwendung visuell
das Sterilbarrieresystem. Verwenden Sie das
Gerat nicht, wenn Sie eine Verletzung der
Verpackungsintegritat feststellen.

* Entsorgen Sie medizinische Abfalle geman
den lokalen Gesetzen, Vorschriften und/oder
Standards zur Infektionspravention, um das
potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion
oder Verschmutzung zu minimieren.

Das Auftreten schwerwiegender Zwischenfélle
ist bei der Verwendung der Kocher-Klemmen bei
korrekter Verwendung nicht zu erwarten. Gemafn
der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir jedoch
dartber informieren, dass schwerwiegende
lebensbedrohliche oder gesundheitsgefahrdende
Zwischenfélle im Zusammenhang mit der
Verwendung des Geréts, einschlieBlich
Krankheit oder dauerhafter Beeintrachtigung
einer Koérperstruktur, Bastos Viegas und der
zustédndigen Behorde lhres Landes gemeldet
werden mussen.

@D Kocher hvatalica

NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST

Kocher hvatalica je namijenjena za:
-Hvatanje koze i mekih tkiva u postupcima njege
rana.
-Drzanje vatica za upijanje krvi i tekucina tijekom
operacija ili postupaka njege rana.
-Drzanje vatica za postupke dezinfekcije koze.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

+ Kocher hvatalicu smiju koristiti
zdravstveni djelatnici.

* Kocher hvatalica nije namijenjen za hemostazu
ili za stezanje krvnih Zila.

« Nemojte ponovno upotrebljavati. Kocher
hvatalica namijenjena je za jednokratnu uporabu

iskljucivo

kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije,
ukljuéuju¢i moguce infekcije, i/ili ostecenje
funkcija.

* Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti
uredaj ako primijetite bilo kakav znak pogorsanja
ili nedostatak koji bi mogao ugroziti u¢inkovitost.
* Prije uporabe vizualno pregledajte sustav
sterilne barijere. Nemojte koristiti uredaj ako
uocite bilo kakvu povredu cjelovitosti pakiranja.
* Odlozite kao medicinski otpad u skladu s
lokalnim zakonima, pravilima, propisima i/ili
standardima za sprjecavanje infekcija kako biste
minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije,
infekcije ili onecisc¢enja.

U slucaju pravilne uporabe Kocher hvatalice ne
ocekuje se pojava ozbiljnih incidenata, ali prema
Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se
ozbiljni incidenti povezani s uporabom uredaja,
koji su opasni po zivot ili ugrozavaju zdravlje,
ukljucujuci bolest ili trajno ostecenje strukture
tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i
nadleznom tijelu vase zemlje.

@ Kocherklem

BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN
KLINISCH VOORDEEL

Kocherklem zijn bedoeld voor gebruik:

-Het vastpakken van huid en zachte weefsels bij
wondverzorgingsprocedures.

-Het vasthouden van kompres voor het absorberen
van bloed en vloeistoffen tijdens een operatie of
wondverzorging.

-Het vasthouden van kompres voor
huiddesinfectieprocedures.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGS-
MAATREGELEN

« Kocherklem mogen uitsluitend worden gebruikt
door professionals in de gezondheidszorg.

« De Kocherklem is niet bedoeld voor hemostase
of om vaten af te klemmen.

* Niet opnieuw gebruiken. Kocherklem zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik om risico’s van
besmetting, waaronder mogelijke infecties, te
voorkomen, en/of functionele schade.

* Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het
apparaat niet als u tekenen van verslechtering
of defecten opmerkt die de prestaties in gevaar
kunnen brengen.

« Inspecteer het steriele barriéresysteem visueel
voor gebruik. Gebruik het apparaat niet als u
een inbreuk op de integriteit van de verpakking
ontdekt.

« Voer het afval af volgens de plaatselijke wet- en
regelgeving en/of infectiepreventienormen voor
afval uit de gezondheidszorg, om het potentiéle
risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een
minimum te beperken.

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet
verwacht bij het gebruik van de Kocherklem bij
correct gebruik, maar volgens Verordening (EU)
2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige
incidenten met betrekking tot het gebruik van
het apparaat, die levensbedreigend zijn of de
gezondheid in gevaar brengen, waaronder
ziekte of permanente aantasting van een
lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan
Bastos Viegas en aan de bevoegde autoriteit
van uw land.

@ Kocherovy klesté

URCENYM UCELEM, INDIKACE A KLINICKYM
PRINOSEM

Kocherovy klesté jsou uré¢eny k pouziti pro:
-Uchopeni kiize a mékkych tkani pfi péci o rany.
-PFidrzovani polstarkd pro absorpci krve a tekutin

béhem chirurgickych zakrokl nebo vykonu pfi

péci o rany.
-Pridrzovani pol3tarkd pfi vykonech pro dezinfekci
kaze.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

+ Kocherovy klesté jsou urc¢eny vyhradné k pouziti
zdravotniky.

+ Kocherovy klesté nejsou urceny k pouziti pro
hemostazi nebo k sevieni cév.

+ Nepouzivejte je opakované. Kocherovy klesté
jsou urceny k jednordzovému pouziti, aby se
zamezilo rizikim kontaminace, véetné pFipadnych
infekci, anebo funkéni poskozeni.

+ Prostfedek nejprve prohlédnéte. Prostfedek
nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli znamky
poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit
jeho funkénost.

* Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte systém
sterilni bariéry. Prostfedek nepouzivejte, pokud
zjistite naruseni integrity obalu.

« Zlikvidujte jej v souladu s mistnimi zakony,
nafizenimi a/nebo standardy pro zamezeni infekci
pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali

potencidlni riziko kontaminace, infekce nebo
znedisténi.
Pfi spravném pouzivani Kocherovych klesti

se neocekavad vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime
uvést, Ze zavazné nezadouci pfihody souvisejici
s pouzivanim prostiedku, které ohrozuji zivot
nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého
télesného poskozeni, musi byt oznameny
spolecnosti Bastos Viegas a pfislusnému organu
vasi zemé.

DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI
E BENEFICIO CLINICO

La pinza Kocher deve essere usata per:

-Afferrare la pelle e i tessuti molli nelle procedure
di trattamento delle ferite.

-Tenere le compresse per 'assorbimento di sangue
e fluidi durante interventi chirurgici o procedure di
trattamento delle ferite.

-Tenere le compresse per
disinfezione della pelle.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

le procedure di

* La pinza Kocher deve essere usata solo da
operatori sanitari.

* La pinza Kocher non deve essere usata per
emostasi o per bloccare i vasi sanguigni.

* Non riutilizzare. La pinza Kocher deve essere
utilizzata una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possibili infezioni, e/o
danni funzionali.

* Ispezionare visivamente il dispositivo. Non
usare il dispositivo se si rilevano segni di
deterioramento o difetti che ne possano
compromettere le prestazioni.

* Ispezionare visivamente il sistema di barriera
sterile prima dell’uso. Non usare il dispositivo
se si rileva una qualsiasi violazione dell’integrita
della confezione.

* Smaltire secondo le normative e i regolamenti
locali e gli standard di prevenzione delle infezioni
per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il
rischio potenziale di contaminazione, infezione o
inguinamento.

Non & previsto che si verifichino incidenti gravi
con l'uso della pinza Kocher, se utilizzata in
modo corretto, ma secondo il Regolamento (EU)
2017/745 dobbiamo informare che incidenti gravi
connessi con l'uso di questo dispositivo, che
mettano in pericolo la vita o compromettano
la salute, comprese malattie o menomazioni
permanenti di una struttura corporea, devono
essere comunicati a Basto Viegas e all’'autorita
competente del vostro Paese.
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@ Kocher-tang

ERKL/ZERET FORMAL, INDIKATIONER OG
KLINISK FORDEL

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

-Gribe om hud og bledt vaev til procedurer for
sarpleje.

-Hold servietter/kompresser til absorption af blod
og vaesker i forbindelse med operationer eller
sarpleje.

-Holde Servietter/kompresser til procedurer for
huddesinfektion.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Kocher-tangen ma kun bruges af
sundhedspersonale.

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

« Ma ikke genanvendes. Kocher-tangen er
beregnet til engangsbrug for at undga risikoen
for kontaminering, herunder mulige infektioner,
og/eller funktionel beskadigelse.

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

« Inspicer det sterile barrieresystem for brug.
Brug ikke enheden, hvis du konstaterer brud pa
emballagens integritet.

« Bortskaf i henhold til lokale love, regler
og/eller infektionsforebyggende standarder for
sundhedsaffald med henblik pa at minimere den
potentielle risiko for kontaminering, infektion
eller forurening.

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

@ “Kocher” znyplés

NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR
KLINIKINE NAUDA

“Kocher” znypliy naudojimo paskirtis:

-Suimti oda ir minkStuosius audinius atliekant
Zaizdy -PrieziGros proceddras.

-Prilaikyti krauja ir skyscius sugerianc¢ius tamponus
operacijy ar zaizdy priezitros procedtry metu.

-Prilaikyti tamponus atliekant Zaizdy
dezinfekavimo procedaras.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

«“Kocher” znyplés skirtos naudoti tik medicinos
specialistams.

« “Kocher” znyplés néra skirti stabdyti kraujavima
(hemostaze) ar uzspausti kraujagysles.

+ Nenaudoti pakartotinai. “Kocher” znyplés
yra skirtos vienkartiniam naudojimui, kad
naudojimo metu baty iSvengta uzkrétimo, bei
galimo infekciniy ligy plitimo ir (arba) funkcinius
pazeidimus.

« Prie$ naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa.
Nenaudokite prietaiso, jeigu pastebéjote bent
menkiausiag pazaida ar kitus trakumus, galincius
pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.

« Prie§ naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus
barjero kokybe. Nenaudokite prietaiso, jeigu
radote pakuotés pazeidimy.

« Utilizuokite prietaisa pagal nacionalinius
teisés aktus, galiojancius reglamentus ir (arba)
sveikatos priezitros atlieky tvarkymo infekcijy
prevencijos standartus, siekiant sumazinti
uzsikrétimo, infekcijy ir tarsos rizika.

Naudojant “Kocher” Znyples teisingai, rimti
incidentai néra tikétini. Tac¢iau pagal Reglamenta
(ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad
apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy
keliancius incidentus, tarp jy ir ligg arba nuolatinj
organizmo struktdrinj defekta, batina pranesti
,Bastos Viegas” bei kompetetingai jasy valstybés
institucijai.

@ Kocher klemmid

SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED JA
KLIINILINE KASU

Kocher klemmid on méeldud

jargmiseks kasutamiseks:
-Naha ja pehmete kudede haaramine
haavahooldusprotseduuridel;
-Tampoonide hoidmine vere ja vedelike imemiseks
operatsiooni véi haavahoolduse ajal;
-Tampoonide hoidmine naha desinfitseerimisel.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

« Kocher klemme tohivad kasutada ainult
tervishoiutéotajad.

« Kocher klemmid ei ole ette nahtud
hemostaasiks ega veresoonte sulgemiseks.

« Uuesti mitte kasutada. Kocher klemmid on ette
nahtud Uhekordseks kasutamiseks, et valtida
saastumisriski, sh véimalikke infektsioone, ja/voi
funktsionaalset kahju. .

« Kontrollige seadet visuaalselt. Arge

kasutage toodet, kui avastate mis tahes marke
kahjustustest voi defektidest, mis voivad
mojutada toote toimivust.

« Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset
kaitsesUsteemi. Arge kasutage seadet, kui
markate, et pakend on katki voi avatud.

« Voimaliku saastumis-, nakkus- ja reostusohu
valtimiseks korvaldada vastavalt kohalike
digusaktidel, eeskirjade ja/vodi tervishoiujgatmete
nakkuste véltimise standardite néuetele.

Oige kasutamise korral ei esine Kocher klemmide
kasutamisel  ohujuhtumeid, kuid vastavalt
madrusele (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.

@ Kleszcze Kocher

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE,
WSKAZANIA | KORZYSC KLINICZNA.

Kleszcze typu Kocher s przeznaczone do:
-Chwytania skoéry i tkanek miekkich w procedurach
opatrywania ran,

-Przytrzymywania kompreséw do wchtaniania krwi
i ptynow podczas zabiegéw chirurgicznych lub
procedur opatrywania ran,

-Przytrzymywania kompreséw podczas procedur
dezynfekcji skory.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

*Kleszcze typu Kocher moga by¢ uzywane
wytacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia.
*Kleszcze typu Kocher nie sg przeznaczone do

hemostazy ani do zaciskania naczyn krwionosnych.

*Nie uzywac ponownie. Kleszcze typu Kocher
sq przeznaczone do jednorazowego uzytku,
aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym
potencjalnym infekcjom, i/lub uszkodzenia.
*Sprawdzi¢ wzrokowo wyrdb. Nie uzywac wyrobu
w  przypadku wykrycia jakichkolwiek oznak
pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktére
moga negatywnie wptynac na jego dziatanie.
*Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
system bariery sterylnej. Nie uzywac¢ wyrobu w
przypadku wykrycia jakiegokolwiek naruszenia
integralnosci opakowania.

+Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami,
regulacjami i/lub normami dotyczacymi
zapobiegania zakazeniom dla odpadow
medycznych, aby zminimalizowaé potencjalne
ryzyko skazenia, zakazenia lub zanieczyszczenia.

Nie oczekuje sie wystagpienia powaznych
incydentéw zwigzanych z uzyciem kleszczy
typu Kocher, jesli s3 one uzywane poprawnie,
ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
konieczne jest poinformowanie uzytkownika o
fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem
wyrobu, ktére zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w tym
choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata,
muszg zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas i
wtasciwemu organowi w danym kraju.

@ Kocher-pihdit

KAYTTOTARKOITUS, INDIKAATIOT JA
KLIININEN HYOTY

Kocher-pihdit on tarkoitettu seuraavaan kayttoon:

-lhoon ja pehmytkudokseen tarttuminen
haavanhoitotoimenpiteen aikana.

-Veren ja nesteiden imemista varten kaytettavien
Harsotaitokset pitaminen leikkauksen tai
haavanhoitotoimenpiteiden aikana.
-Harsotaitokset pitaminen ihon
desinfiointitoimenpiteiden aikana.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

* Kocher-pihdit on tarkoitettu ainoastaan
terveydenhoitoalan ammattilaisten kayttoon.

* Kohcer-pihteja ei ole tarkoitettu verenvuodon
lakkauttamiseen tai verisuonten puristamiseen.
« Ald kaytd uudelleen. Kocher-pihdit on
tarkoitettu kertakayttoisiksi tartuntojen, mukaan
lukien mahdollisten infektioiden, valttamiseksi,
a/tai toimintavikoja. B

« Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta,
jos huomaat mitdan merkkeja turmeltumisesta tai
vaurioista, jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn.

« Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti
ennen kayttoa. Ala kayta laitetta, jos havaitset
pakkauksen eheydessa vaurioita.

* Havitd paikallisten terveydenhuoltoalalle
annettujen saantojen, saadosten ja/tai
infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi
tartuntoja, infektioita ja saastumista.

Jos Kocher-pihteja kaytetaan asianmukaisesti,
niiden kayton yhteydessé ei ole odotettavissa

olevia vakavia vaaratilanteita, mutta asetuksen
(EU)  2017/745 mukaisesti meiddn  on
ilmoitettava, ettd laitteen kayttoon liittyvista

hengenvaarallisista tai terveyden vaarantavista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Bastos
Viegasille ja maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

@ Forceps Kocher

SCOP PROPUS, INDICATII S| BENEFICIU
CLINIC

Forcepsul Kocher este destinat a fi utilizat pentru:

-Prinderea pielii si a tesuturilor moi in procedurile
de ingrijire a plagilor.

-Tinerea tampoanelor pentru absorbtia sangelui si
a lichidelor in timpul interventiilor chirurgicale sau
a procedurilor de ingrijire a plagilor.

-Tinerea tampoanelor pentru procedurile de
dezinfectie a pielii.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

*Forcepsul Kocher trebuie utilizat exclusiv de
profesionistii din domeniul sanatatii.

*Forcepsul Kocher nu sunt destinate a fi utilizate
pentru hemostaza sau pentru a fixa vasele de
sange.

*Nu reutilizati. Forcepsul Kocher este destinat a
fi utilizat o singura data pentru a preveni riscurile
de contaminare, inclusiv posibilele infectii, si/sau
disfunctii.

sInspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati
dispozitivul daca detectati orice semn de
deteriorare sau defect care ar putea compromite
performanta.

«Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte
de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca detectati
vreo incdlcare a integritatii ambalajului.

«Eliminati deseurile in conformitate cu legile
locale, reglementérile 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 Forcepsului Kocher daca este
utilizat 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 a unei
structuri corporale, trebuie notificate catre
Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara
dumneavoastra.

@ AaBida Kocher @ Kocher csipesz @) Kocher tipa spaile

MPOBAEMOMENH XPHZH, ENAEIZEIZ KAI
KAINIKO O®EAOZ

H AaBida Kocher poopiZetat va xpnotuomotndei yia:

- To TILAGCIHO TOU SEPHATOG KAl TWV HAAAKWY Hopiwy
OTIC JLadIKACIEG TIEPLTIOINGNG TIANYWV.

-Tn  ouykpdtnon Emlespdtwyv  amnoppddnong
QAlMATOC KAl UYPWV KATA TN JLAPKELL XELPOUPYIKWY
enepBloswv W] eneuBAcewv TiepLoinong
TPAUUATWY.

-Tn ouykpdtnon Emlsudtwy katd tn dadikacia
QATOAUMAVONG TOU SEPUATOG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ

* AaBida Kocher TpéEmel va xpNnoLUOTIOLETAL
QTIOKAELOTIKA ATIO ETIAYYEAUATIEG UYELQG.

* H AaBida Kocher dev TipoopileTal yia alootaon
1 yia cuodlEn ayyeiwv.

* Na unv emavaxpnotpotoleitat H AaBida Kocher
Tpoopidetal yla pia poévo xprion UeE oKoTd TtTnv
TPOOTACIA ATIO KIVOUVOUG OAUVONG KAl TUOAVEG
AOWMWEELS, i/Kal AEITOUPYIKAG BAABNG.

«  EmBswpnote OMTKA TO Tpoidv. Mnv
XPNOWOTIOLE(TE TO TIPOIOV  €dv  evToTlOETE
onuadla $OoPAg N EAATTWHATA TIOU UTIOPEL va
urtoBaBuicouV TIG ETIOOCELG TOU.

* Mpwv amod TN XPNon emOewWPNOCTE OTTIKA TO
QATIOOTEPWHUEVO  CUCTNUA Tpootaciag. Mnv
XPNOWOTIOIE(TE TO TIPOIOV €AV JLATIOTWOETE
TapaBiaon TNG AKePALOTNTAG TNG CUCKEUATIAG.
* Atoppite cupdwva PE TOUG TOTIKOUG VOUOUG,
KAVOVIOOUG i/Kal TtedTUTIA TIPOANUNG HOAUVONG
amd Ta AmoBANTA  UYELOVOULIKAG TiEPiOaAdNG,
TIPOKELMEVOU VA EAAXIOTOTIOINCETE TOV TUOAVO
Kivduvo poéAuvong, Aoluwéng ry punavong.

Aev  avapévetal va mpokuyouv coBapd
TIEPLOTATIKA ME TN XPron tng AaBida Kocher
£dv xpnootoin®si cwotd. Qotdoo, cUudwva
UE TOV Kavoviopo (EE) 2017/745, mpéTel va oag
EVNUEPWOOUNE OTL COBaPA TEPLOTATIKA TA
orola oxeTidovTal PHeE TN XPHAON TNG CUCKEUNG
Kal gival amelAntikda yia tn dwn n Bétouv oe
kKivduvo Tnv uyeia, TmEepAauBavouEvng NG
TIPOKANONG acBévelag n uoviung BAABNg oe
LOTO TOU OPYQAVICHOU, TIPETIEL VA KOLVOTIOLOUVTAL
otnv Bastos Viega Authority kat otnv apuodia
apxn TNG Xwpag ocac.

@ Klieste Kocher

UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY
PRINOS

KlieSte Kocher su uréené na:

-Prichytenie koze a méakkych tkaniv pri oSetrovani
ran.

-Pridrzanie tampodnov na absorpciu krvi a tekutin
pocas chirurgickych zakrokov alebo pocas
o$etrovania ran.

-Pridrzanie tampdnov na dezinfekciu pokozky.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE
OPATRENIA

+Klieste Kocher mézu pouzivat len zdravotnicki
pracovnici.

*KlieSte Kocher nie su ur¢ené na zastavenie
krvacania ani na svorkovanie ciev.

*Vyrobok nepouzivajte opakovane. Aby sa
zabranilo rizikdm spdésobenym kontaminaciou
pomocky vratane pripadnych infekcii, su klieste
Kocher urcené len na jednorazové pouzitie,
a/alebo funkéného poskodenia.

sPombcku vizudlne skontrolujte. Pomocku
nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek naznak
poskodenia alebo akukolvek chybu, ktord by
mohla negativne ovplyvnit jej funkénost.

*Pred pouzitim vizudlne skontrolujte sterilny
bariérovy systém. Ak zaregistrujete akékolvek
porusenie obalu, pomocku nepouzivajte.
sPomocku  zlikvidujte v sulade s miestnymi
zakonmi krajiny pouzitia, predpismi a/alebo
opatreniami proti Sireniu infekcii pre zdravotnicky
odpad. Minimalizujete tak potencidlne riziko
kontaminacie, infekcie alebo znedistenia.

Ak sa klieste Kocher pouzivaju spravne, nehrozi
akékolvek zavazné riziko. Podla nariadenia (EU)
2017/745 vsak akékolvek zéavazné neziaduce
reakcie sUvisiace s pouzivanim pomaécky, ktoré su
Zivot alebo zdravie ohrozujlce, vratane choroby
alebo trvalého poskodenia tkaniv, musia byt
hlasené spoloc¢nosti Bastos Viegas a prislusnému
organu krajiny.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT,
INDIKACIOK ES KLINIKAI ELONYOK

A Kocher csipesz tervezett felhasznaldsa:
-Sebellatasi eljadréasok sordn a bér és lagyszdvetek
megragadasa.
-MU(tét vagy sebellatasi eljdrasok soran Torlék
fogdsa a vér és nedvek felszivasahoz.
-Torlék fogdsa bdrfertétlenitési eljdrasok esetében.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« A Kocher csipeszt kizardlag egészséglgyi
szakemberek hasznalhatjak.

« A Kocher csipesz nem vérzéscsillapitasra vagy
véredények elszoritasara szolgal.

* Ne haszndlja ujra. A Kocher csipeszt egyszeri
hasznalatra tervezték, a szennyezddésbdl
fakadd kockazatok, koztuk a lehetséges fertézés
megeldzése érdekében, és/vagy funkcionalis
sérulések veszélyének elkertlésére.

* Szemrevételezéssel vizsgdlja meg az eszkozt.
Ne hasznadlja az eszkozt, ha barmilyen, annak
teljesitményét esetleg veszélyezteté allagromlas
vagy hiba jelét észleli.

« Haszndlat elétt szemrevételezéssel ellendrizze a
steril barrierrendszert. Ha a csomagolas épségének
barmilyen sérulését észleli, ne hasznalja az eszkozt.
« Az egészséglgyi hulladékokra vonatkozd

helyi jogszabdlyok és szabalyozasok illetve
fertézés-megeldzési szabvanyok szerint
artalmatlanitsa a  szennyezddés, fertézés
vagy szennyezés potencidlis kockazatanak

minimalizdlasa érdekében.

A Kocher csipesz helyes hasznalata esetén
varhatéan nem fordul elé sulyos esemény,
azonban a 2017/745/EU rendelet szerint
kotelesek vagyunk tajékoztatni, hogy az eszkdz
hasznalatdval 6sszefliggd, az életet vagy a testi
épséget veszélyezteté sulyos eseményeket -
kéztuk a megbetegedést vagy testi szerkezet
tartés leromldsat - be kell jelenteni a Bastos
Viegasnak, valamint az On orszaga illetékes
hatdsaganak.

€ Prijemalka Kocher

PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN
KLINICNA KORIST

Prijemalke Kocher so namenjene za:
-Prijem koze in mehkih tkiv pri postopkih oskrbe

ran.
-Drzanje zlozencev za bris za absorpcijo krvi in

tekocin med operacijo ali postopki oskrbe ran.
-Drzanje zloZencev za postopke razkuzevanja koze.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

*Prijemalke Kocher so namenjene izklju¢no
uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev.

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

*Ne uporabljajte ponovno. Prijemalke Kocher
so namenjene za enkratno uporabo, da se
prepreci tveganje za kontaminacijo, vklju¢no
z morebitnimi  vnetji in/ali funkcionalnimi
poskodbami.

*Preglejte sterilni pregradni sistem. Pripomocka
ne uporabljajte, ¢e zaznate kakrsno koli okvaro
ali napako, ki lahko vpliva na delovanje.

* Pred uporabo preglejte sterilni pregradni sistem.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e zaznate kakrsno
koli razpoko v embalazi.

*Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v
skladu s pravili lokalne zakonodaje, predpisi in/ali
standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate
mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali
onesnazenja.

Pri pravilni uporabi Prijemalke Kocher 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.

PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN
KLINISKAIS IEGUVUMS

Kocher tipa spaile ir paredzéta izmantosanai:

-Adas un miksto audu satversanai briacu kopsanas
procedaras.

-Salvetes turéSanai asinu un citu Skidrumu
uzstksanai kirurgisko operaciju vai bracu
kopsSanas proceddru laika.

-Salvetes turésanai adas dezinfekcijas proceduras.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Kocher tipa spaili ir paredzéts lietot tikai
veselibas aprlpes profesionaliem.

+ Kocher tipa spaile nav paredzéts lietot
hemostazei vai asinsvadu saspiesanai.

* Nelietojiet atkartoti. Kocher tipa spaile ir
paredzéta izmanto$anai tikai vienu reizi, lai
novérstu kontaminacijas risku, tostarp iesp&jamas
infekcijas, n/vai funkcionalus traucéjumus.

* Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja
atklajat kadu nolietoSanas pazimi vai defektu,
kas var ietekmét ekspluatacijas Tpasibas.

* Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilo
barjeru sistému. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu
iepakojuma bojajumu.

« Utilizéjiet saskana ar viet&jas likumdosanas
normam, noteikumiem un/vai infekciju profilakses
standartiem veselibas aprlpes atkritumiem, lai
minimizétu potencidlo kontaminacijas, infekcijas
vai piesarnojuma risku.

Ja Kocher tipa spaile tiek lietota 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 iestadei.

Kocher forceps
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