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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Die Bauchtucher RK, unsteril, bestehen aus 17-fadigem Verbandmull aus
Baumwolle, gemaf EN 14079. Der enthaltene Rontgenkontraststreifen besteht
aus Polyvinylchlorid (PVC) und enthalt Bariumsulfat. Die Bauchtlicher haben
eine blaue Schlaufe, die ebenfalls aus Baumwolle besteht.

Produktzusammensetzung
100% Baumwolle, Réntgenkontraststreifen (blau, Polyvinylchlorid, Bariumsulfat).

Zweckbestimmung

Die Bauchtiicher bestehend aus Verbandmull aus Baumwolle werden

im sterilen Zustand zum Fassen und Zurlickhalten von Organen und
Korpergeweben sowie zur Blutstillung und zum Aufsaugen von Flussigkeiten
bei operativen Eingriffen verwendet.

Anwendungshinweise / VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist unsteril. Die Bauchtlicher RK, unsteril, miissen vor chirurgisch-
invasivem Gebrauch sterilisiert werden, eine Doppelsterilisation ist nicht
erlaubt. Das Produkt ist zum Einmalgebraucht bestimmt.

Sterilisationsanweisung

1. Gerateanforderungen

Es dirfen nur Sterilisatoren eingesetzt werden, die den Anforderungen der
Normen EN 285 bzw. EN 13060 entsprechen und ein Vor-Vakuum System bei
der Sterilisation verwenden.

Die Verwendung des Gravitationsverfahrens ist in der EU nicht zulassig.

2. Sterilisationsvorbereitung

Vor Sterilisation des Produktes ist durch die flr die Sterilisation verantwortliche
Person (Sterilisierer) ein geeignetes Sterilbarrieresystem gemaf 1SO 11607
auszuwahlen, zu validieren und zu verwenden.

Die Sterilbarriere muss grof3 genug flr das Produkt sein, so dass die
Versiegelung nicht unter Spannung steht. Die Verkaufsverpackung ist nicht zur
Sterilisation geeignet.

3. Sterilisation

Das Sterilisationsverfahren fir das Produkt muss mittels feuchter Hitze bei

134 °C fir 7 Minuten gemaf ISO 17665 validiert werden. Nach der Sterilisation
das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder
versehentlich ge6ffnet ist.

4. Lagerung

Nach der Entnahme der benétigten Menge Bauchtlicher RK unsteril die
Verpackung verschlieBen, trocken und staubgeschutzt lagern. Sterilisierte
Produkte mussen in einer keimdichten Sterilverpackung trocken und
staubgeschutzt gelagert werden.

Zusatzliche Informationen

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von Lohmann & Rauscher fiir die
Vorbereitung zur Sterilisation als geeignet beurteilt. Dem Sterilisierer obliegt
die Verantwortung, dass die durchgefiihrte Sterilisation mit verwendeter
Ausstattung, Materialien und Personal die erforderlichen Ergebnisse erzielt.
Daflr ist Ublicherweise eine Validierung des Sterilisationsprozesses sowie
Routineliberwachungen des Verfahrens notwendig. Abweichungen vom
Verfahren liegen in der Verantwortung des Sterilisierers. Nationale Vorgaben
zur Dampfsterilisation sind durch den Anwender einzuhalten.

Entsorgung

Produktabfélle kénnen in Europa einem Abfallschliissel aus Kapitel 18 01,
Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel aus Kapitel 15 01 der Verordnung
Uber das Européische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — AVV)
zugeordnet werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten den jeweiligen
nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Allgemeine Hinweise:
Beim Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses wenden Sie sich bitte
an den Hersteller und die zustandige Gesundheitsbehorde.

m Instructions for Use

Product description

Laparotomy Swabs RK, non-sterile, consist of 17-thread count cotton gauze in
accordance with EN 14079. The included X-ray detectable strip is made out of
polyvinyl chloride (PVC) and contains barium sulphate. The laparotomy swabs
have a blue loop, which is also made out of cotton.

Product composition
100% cotton, X-ray detectable strip (blue, polyvinyl chloride, barium sulphate)

Intended purpose

Laparotomy Swabs made of cotton gauze are used in sterile condition for
grasping and retaining organs and body tissues as well as for haemostasis and
absorbing fluids during surgical interventions.

Usage information/Precautions

This product is non-sterile. Laparotomy Swabs must be sterilised prior to
surgically invasive use; resterilisation is not permitted. The product is intended
for single use only.

Sterilisation instructions

1. Device requirements

Only sterilisers, which comply to the requirements of the norms EN 285 or

EN 13060 and which use a pre-vacuum system for the sterilisation are allowed
to be used.

The use of the gravitational method is not allowed in the EU.

2. Sterilisation preparation

Before the product is sterilised, a suitable sterile barrier system must be
selected, validated and used by the person responsible for the sterilisation
(sterilising technician) in accordance with 1ISO 11607. The sterile barrier must
be big enough for the product so that the seal is not under tension. The retail
packaging is unsuitable for sterilisation.

3. Sterilisation

The sterilisation procedure for the product must be validated by means of
moist heat at 134°C for 7 minutes in accordance with ISO 17665. Do not use
after sterilisation if package is damaged or accidentally opened.

4. Storage

After removing the required quantity of Laparotomy Swabs, non-sterile, seal
the packaging and store dry and protected from dust. Sterilised products must
be stored dry and protected from dust in microbe-resistant sterile packaging.

Additional information

The above instructions were assessed by Lohmann & Rauscher as suitable for
preparation for sterilisation.

The sterilising technician is responsible for ensuring that the sterilisation
carried out with the employed equipment, materials and staff achieves

the required results. To this end, validation of the sterilisation process and
routine monitoring of the procedure is normally required. Deviations from the
procedure are the responsibility of the sterilising technician.

National requirements for steam sterilisation must be considered by the user.

Disposal

In Europe, product waste can be assigned a waste code from Chapter 18 01
and packaging waste a waste code from Chapter 15 01 of the Directive on the
European Waste Catalogue (Waste Catalogue Ordinance - AVV). Recyclable

packaging should be recycled according to the relevant national recycling systems.

General instructions
In case of a serious incident, contact the manufacturer and the responsible
health authority.

H Navod k pouziti

Popis vyrobku

Bfisni rousky RK, nesterilni, se skladaji z obvazového mulu ze 17 bavinénych
vldken podle normy EN 14079. ObsaZend rentgenkontrastni pasek jsou tvofena
polyvinylchloridem (PVC) a obsahuiji siran barnaty. BFisni rousky jsou opatfeny
modrym poutkem, které je vyrobeno rovnéz z baviny.

Slozeni vyrobku
100 % bavina, rentgenkontrastni pasek (modry, polyvinylchlorid, siran barnaty).

Ucel pouziti

Bfisni rousky z bavinéného obvazového mulu se pouZivaji ve sterilnim stavu k
uchopeni a pfidrzeni organ(i a télesnych tkani a k zastaveni krvaceni a odsavani
tekutin pfi operacnich zakrocich.

Pokyny k pouziti / preventivni opatreni

Vyrobek je nesterilni. BfiSni rousky RK, nesterilni, je nutné pred chirurgicky
invazivnim pouZitim sterilizovat. Neni dovolena dvojnasobna sterilizace.
Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti.

Navod ke sterilizaci

1. Pozadavky na pfistroje

Smi se pouzivat pouze sterilizatory, které splfuji poZzadavky norem EN 285,
resp. EN 13060 a pfi sterilizaci vyuZivaji pfedvakuovy systém.

PouZiti gravitacni metody neni v EU povoleno.

2. Priprava na sterilizaci

Pred sterilizaci vyrobku musi osoba odpovédna za sterilizaci (steriliza¢ni
subjekt) vybrat, validovat a pouZzivat vhodny systém sterilni bariéry podle normy
ISO 11607.

Sterilni bariéra musi byt dostatecné velka pro vyrobek, aby svar nebyl pod
napétim. Prodejni obalovy material neni vhodny ke sterilizaci.

3. Sterilizace

Postup sterilizace pro vyrobek musi byt validovan vihkym teplem pfi teploté
134 °C po dobu 7 minut podle normy ISO 17665. Vyrobek po sterilizaci
nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo nedopatfenim otevien.

4. Skladovani

Po odebrani potfebného mnozstvi bfisnich rousek RK, nesterilnich,

uzavrete baleni a uloZte je na suchém a pfed prachem chranéném misté.
Sterilizované vyrobky je nutno skladovat ve sterilnim obalu nepropustném pro
choroboplodné zarodky na suchém a pfed prachem chranéném misté.

Dodatecné informace

Vyse uvedené pokyny byly spolecnosti Lohmann & Rauscher posouzeny jako
vhodné pro pfipravu na sterilizaci. Sterilizacni subjekt nese odpovédnost

za to, aby provedenou sterilizaci s vyuzitim daného vybaveni, material( a
personalu bylo dosazeno pozadovanych vysledkd. To obvykle vyZaduje validaci
steriliza¢niho procesu a rutinni kontroly postupu. Za odchylky od daného
postupu odpovida sterilizacni subjekt. Uzivatel musi dodrzovat narodni
pozadavky na parni sterilizaci.

Likvidace

V Evropé muze byt odpadnim produktdm pfifazen kod odpadu z kapitoly

18 01 a odpadnim obaldm kod odpadu z kapitoly 15 01 smérnice o evropském
katalogu odpadU (nafizeni o katalogu odpadd — AVV). Recyklovatelné obaly je
treba odevzdat v pfislusnych narodnich recyklacnich systémech.



Vseobecna upozornéni
V pfipadé vazné nezadouci pfihody se obratte na vyrobce a pfislusny
zdravotnicky organ.

Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Brusné ruska RK, nesterilné, pozostavaju zo 17-vlaknovych obvazovych
mulov z baviny, podla normy EN 14079. Pritomny réntgenkontrastny pasik
je vyhotoveny z polyvinylchloridu (PVC) a siranu barnatého. Brusné ruska su
opatrené modrym putkom, ktoré je vyrobené taktiez z baviny.

ZlozZenie vyrobku

100 % bavina, réntgenkontrastny pasik (modry, polyvinylchlorid, siran barnaty).

Ucel pouzitia

Brusné ruska z obvazového mulu z baviny su uréené k uchopeniu a pridrzaniu
organov a telesnych tkaniv za sterilnych podmienok, ako aj k potlaceniu
krvacania a na absorpciu tekutin pri opera¢nych zakrokoch.

Pokyny pre aplikaciu / preventivne opatrenia

Vyrobok nie je sterilny. Brusné riska RK, nesterilné, sa musia pred chirurgicky
invazivnym pouzitim sterilizovat. Nie je dovolend dvojnasobna sterilizacia.
Vyrobok je urceny pre jednorazové pouzitie.

Navod na sterilizaciu
1. Poziadavky na pristroje

SmU sa pouzivat iba sterilizatory, ktoré spifiajii poziadavky noriem EN 285, resp.

EN 13060 a pri sterilizacii vyuzivaju predvakuovy systém.

Pouzitie gravita¢nej metddy nie je v EU povolené.

2. Priprava na sterilizaciu

Pred sterilizaciou vyrobku musi osoba zodpovedna za sterilizaciu (sterilizacny
subjekt) vybrat, validovat a pouZit vhodny systém sterilnej bariéry podla normy
I1SO 11607.

Sterilnd bariéra musi byt dostatocne velkd pre vyrobok, aby jej uzavretie nebolo
napinané. Predajny obalovy material nie je vhodny na sterilizaciu.

3. Sterilizacia

SterilizaCny postup pre vyrobok je nutné overit prostrednictvom 7-minutového
pbsobenia vihkého tepla pri teplote 134 °C podla normy ISO 17665. Vyrobok
po sterilizacii nepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo nedopatrenim
otvorené.

4. Skladovanie

Po odobrati potrebného mnoZzstva brusnych risok RK, nesterilné, uzavrite
balenie a ulozte ho na suchom a pred prachom chranenom mieste.
Sterilizované vyrobky je nutné skladovat v steriinom obale nepriepustnom pre
choroboplodné zarodky na suchom a pred prachom chrdnenom mieste.

Dodatocné informacie

Vyssie uvedené pokyny boli spolocnostou Lohmann & Rauscher posudené ako
vhodné na pripravu na sterilizaciu. Steriliza¢ny subjekt je zodpovedny za to,
aby sa pri vykonanej sterilizacii dosiahli s pouzivanym vybavenim, materialmi a
personalom pozadované vysledky. To zvycajne vyZaduje validaciu sterilizacného
procesu a rutinné kontroly postupu. Za odchylky od uvedeného postupu
zodpoveda sterilizacny subjekt. PouZivatel' musi dodrziavat narodné poZiadavky
na parnu sterilizaciu.

Likvidacia

Odpad z produktov je v Europe mozné priradit podla kli¢a odpadov z kapitoly
18 01, odpad z obalov podla kltc¢a odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia

o eurépskom zozname odpadov (Nariadenie o zozname odpadov — AVV).

Recyklovatelné obaly by sa mali odovzdat prislusnym narodnym recyklacnym
systémom.

Vseobecné pokyny

V pripade zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a prislusny urad
zdravotnictva.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu

Serwety do laparotomii RK, niejatowe, wykonane sg z 17-nitkowej bawetnianej
gazy opatrunkowej, zgodnie z norma EN 14079. Serwety do laparotomii maja
element kontrastujacy (pasek) w promieniach RTG wykonany z polichlorku
winylu (PCW), zawierajacy siarczan baru. Serwety do laparotomii posiadaja
niebieska petelke, ktdra rowniez jest wykonana z bawetny.

Sktad produktu
100% bawetna, element kontrastujacy (pasek) w promieniach RTG (niebieski,
polichlorek winylu, siarczan baru).

Zastosowanie

Wysterylizowane serwety do laparotomii wykonane z bawetnianej gazy
opatrunkowej stosuje sie do chwytania i przytrzymywania narzadow i
tkanek oraz do tamowania krwi i wchfaniania ptyndéw podczas zabiegow
chirurgicznych.

Wskazowki dotyczace stosowania / srodki ostroznosci

Produkt jest niejatowy. Serwety do laparotomii RK, niejatowe, przed uzyciem

do inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych nalezy poddac sterylizacji. Powtérna
sterylizacja jest niedozwolona. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego

uzytku.

Instrukcja sterylizacji

1. Wymagania sprzetowe

Dozwolone jest wyfacznie stosowanie sterylizatoréw spetiajacych wymagania
norm EN 285 lub EN 13060 i wykorzystujacych system prozni wstepnej podczas
sterylizacji.

W Unii Europejskiej nie jest dozwolone stosowanie metody grawitacyjnej.

2. Przygotowanie do sterylizacji

Przed sterylizacjg produktu osoba odpowiedzialna za sterylizacje (osoba
sterylizujgca) ma obowiazek wybra¢, poddac¢ walidacji i zastosowac¢ odpowiedni
system bariery sterylnej zgodnie z norma ISO 11607.

Bariera sterylna musi by¢ odpowiednio duza dla produktu, aby nie doprowadzi¢
do naprezenia ostony. Opakowanie handlowe nie nadaje sie do sterylizacji.

3. Sterylizacja

Proces sterylizacji produktu musi zosta¢ poddany walidacji z zastosowaniem
wilgotnego ciepta w temp. 134°C przez 7 minut zgodnie z norma I1SO 17665.
Nie uzywac produktu po sterylizacji, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub
zostato przypadkowo otwarte.

4. Przechowywanie

Po wyjeciu wymaganej liczby serwet do laparotomii RK, niejatowe, zamkna¢
opakowanie i przechowywac w suchym miejscu, zabezpieczonym przed
whnikaniem pytu. Wysterylizowane produkty musza by¢ przechowywane w
jatowym opakowaniu, szczelnie chronionym przed dostepem patogenoéw, w
suchym miejscu zabezpieczonym przed wnikaniem pytu.

Informacje dodatkowe

Firma Lohmann & Rauscher zatwierdzita wyzej wymienione wskazéwki jako
odpowiednie w fazie przygotowawczej do procesu sterylizacji. Do obowigzkéw
osoby odpowiedzialnej za sterylizacje nalezy zadbanie o to, aby sterylizacja
przeprowadzona z uzyciem stosowanego wyposazenia, materiatow i personelu

doprowadzita do pozadanych wynikdw. Do realizacji tego celu niezbedne
sg zazwyczaj walidacje procesu sterylizacji i rutynowe kontrole procedur.
Odpowiedzialno$¢ za odstepstwa od powyzszej procedury ponosi osoba
przeprowadzajaca sterylizacje. Uzytkownik winien przestrzegac krajowych
wymogow dotyczacych sterylizacji parowej.

Utylizacja

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowa¢ wg kodu odpadow

z rozdziatu 18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu odpadéw z rozdziatu

15 01 rozporzadzenia w sprawie katalogu odpadéw. Opakowania zdatne do
recyklingu nalezy przekaza¢ do odpowiednich krajowych systemow recyklingu.

0Ogolne wskazéwki
W razie powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z producentem oraz z
wiasciwym organem stuzby zdrowia.





