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@ UMBILICAL CORD CLAMP

INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND CLINICAL BENEFIT

Umbilical cord clamp is intended to clamp the umbilical cord after delivery to
prevent bleeding from the cord stump after the cord had been cut.

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device intended to be sterilized must be packagfed within a sterile barrier
s%/st_e_m (SBS), permeable and compatible with Ethylene Oxide (EO) gas
sterilization and with the sterilization parameters that will be described below.
The system shall comply with EN ISO11607-1/2 and CEN ISQ/TS 16775:2021. It is
the responsibility of the’ Processor to select an ?proprlate SBS and carry out the
ackaging under controlled environmental conditions. ) )
he following EO sterilization process parameters have been validated according
to EN ISO 11135, for: )
-Density sterilization load of 180 kg/mgm euro pallets);
-Packaging comprising a maximum of 3 levels, beln% pa) g/ﬁlm peel-pack or
Headerbag the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and EN 868-5), and card and carton
ox the protective packagfmg;
-Sterility assurance level of 10°6.

@ CLAMP PARA CORDAO UMBILICAL
FINALIDADE PREVISTA, INDICACE)ES E BENEFICIO CLINICO

‘O clamp para cordao umbilical é utilizado para clampar o cordao umbilical apds o parto,

para prevenir hemorragia do coto umbilical depois de o cordao ter sido cortado.

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

SYMBOLES D’ETIQUETAGE
TMarquage UKCA 2)Représentant agréé au Royaume-Uni 3)Marque déposée

@ NABELSCHNURKLEMME
ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN UND KLINISCHER NUTZEN

O dispositivo a ser esterilizado deve ser embalado num sistema de barreira estéril

(SBS), permeavel e compativel com a esterilizacdo por gas de 6xido de etileno (EO)

e com os parametros de esterilizagdo que serao descritos abaixo. O sistema deve

estar em conformidade com as normas EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021.

E da responsabilidade do processador selecionar um SBS adequado e proceder ao

processo de embalagem em condicdes ambientais controladas.

Os seguintes parametros do processo de esterilizacao por dxido de etileno (EO)

foram validados de acordo com a EN ISO 11135, para:

-Carga de esterilizacao de densidade 180 kg/m?* (em euro paletes);

-Embalagem composta ;Swr no maximo 3 niveis, sendo o peel-pack de gapel/ﬂlme
BS (de acordo com a EN ISO 11607-1/2 e EN

Die Nabelschnurklemme dient zum Abklemmen der Nabelschnur nach der Geburt,
um e\nhBIchlten aus dem Nabelschnur-Ende nach dem Durchtrennen der Nabelschnur
zu verhindern.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem Ster\lbarrieres%stem (SBS) verpackt sein|
das durchlassig und mit der Sterilisation mit Ethylenoxid (EO)-Gas und den
nachstehend beschriebenen Ster\l\satlon§3arametern kompatibel ist. Das System muss
der EN ISO 11607-1/2 und CEN ISO/TS 16775:2021 entsprechen. Es liegt in der .
Verantwortung der verarbeitenden Person, ein geeignetes SBS auszuwahlen und die
Verpackung unter kontrollierten Umgebul

umbilical.

5- Confirme a inexisténcia de hemorragia na extremidade do cord&o. Verifique
regularmente possiveis sinais de hemorragia devido a um clamp mal posicionado ou
um cordao fragilizado.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

«Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de satide de pediatria/neonatologia.
+Destina-se a ser usado estéril.
*Inspecione visualmente o dispositivo. N&o utilize se detetar qualquer sinal de
deterioracao ou defeitos que possam comprometer o desempenho.
«Verifique sempre a integridade do sistema de fecho antes de utilizar. Nao utilizar no caso
de estar incompleto ou blogueado. A colocagao incorrecta do clamp no cordao umbilical
pode levar a um blogueio inadequado e consequente perda de sangue que pode revelar-
se fatal para alguns bebés.
*Na&o reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacdo de modo a evitar os riscos decorrentes
da sua contaminacao, incluindo possiveis infecdes, e/ou de danos funcionais.
«Se utilizado em unidades de salde, e se estiver contaminado:
Descartar de acordo com a legislagdo e/ou normas de prevencao de infe¢des aplicaveis
pa‘ra residuos hospitalares, para minimizar possiveis riscos de contaminacéo, infecées ou
oluicao.
m caso contrario:
Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencao de infecdes aplicaveis
para residuos urbanos.

Embora néo seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na utilizacdo do
dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
devemos informar que a ocorréncia de incidentes graves decorrentes da utilizacao
do artigo, que coloquem em risco a vida ou deteriorem a satide, incluindo doenca ou
dano corporal permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade
Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

DMarcacdo UKCA 2)Representante autorizado do Reino Unido
) Marca registada

@ CLAMP DE BAR OMBILICAL
DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE CLINIQUE

Le clamﬁ de Bar ombilical est destiné a clamper le cordon ombilical aprés .
"accouchement pour empécher un saignement du moignon du cordon une fois le
cordon coupe.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé dans un systeme de barriere
stérile (SBS), Permeab\g et compatible avec la stérilisation au gaz d'oxyde d'éthyléne
(OE) et avec les parametres de stérilisation qluw seront décrits Ci-dessous. Le systéme
doit étre conforme a la norme EN 1SO 11607-1/2 et & la norme ISO/TS 16775:2021 du
CEN. Il appartient a la personne eectuant la transformation de sélectionner un SBS
approprié et d'eectuer le conditionnement dans des conditions environnementales
controlées,

Les parametres suivants du
conformément a la norme El 3 :
-Charge de densité de stérilisation 180 kg/m?® (en euro-palettes) ;

-Emballage comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir pa]pler/ﬂlm pelable ou
sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes EN ISO 11607-1/2 et EN 868-5), et carton

rocessus de stérilisation a 'OE ont été validés
ok

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het ?ebru\k van het

apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EU) 2077/745 moeten wij u

informeren dat ernstige incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat,

die levensbedreigend zijn of de g?_ezondhe\d in gevaar brengen, waaronder ziekte of

eermanente aantasting van een Tichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos
iegas en aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET

TUKCA-markering 2)Gemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd
Koninkrijk 3)Handelsmerk

@ MORSETTO PER CORDONE OMBELICALE

DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI E BENEFICIO CLINICO

Il morsetto per cordone ombelicale & previsto per il clampa: ?\o del cordone

gmbeli‘ctaleldopo il parto, per prevenire il sanguinamento del funicolo ombelicale
opo il taglio.

«Cuando se utiliza en s sanitarias y si estd )

Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las normas de prevencion de

infecciones para los residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible riesgo de
ontaminacion, infeccion o polucion.

C

De lo contrario: o .
eseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las normas de prevencion de

infecciones para los residuos urbanos.

Utilizando el producto de manera correcta no se deberl’anrproducir incidentes graves, pero

de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de que los incidentes

Igraves relacionados con el uso del producto gue pongan en peligro la vida o comprometan

a salud, incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corporal,

leben notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de su pais.
SIMBOLOS DE MARCADO
TMarcado UKCA 2)Representante autorizado en el Reino Unido 3)Marca

& NAVELSTRANGSKLAMMA

npeAaoTBpaTsaBaHe Ha MHd)eKL\I/IVI OT OTNaAbUM OT 3ApaBeONa3BaHeTo, 3a Aa
CBEAETE AO MUHWMYM MOTEHLIMAAHMSI PUCK OT 3apassiBaHe, MHbEKLMS NAI
3aMbpcsiBaHe.

B npoTuBeH cAyvait:

M3XBbPAETE B CbOTBETCTBYE C MPUAOXKIMOTO 3aKOHOAATEACTBO W/MAK
CTaHAAPTUTE 3a MPEAOTBPATABAHE Ha MHGDEKLIMM OT FPAACKM OTMaABLIM.

He ce ouyakBa NnosiBaTa Ha CepUO3HN MHLMAEHTM Mpu yroTpebaTta Ha U3AGAMETO, aKo ce
W3MOA3Ba MO NPeAHa3HauveHue, HO CbrAacHo PeraameHT (EC) 2017/745 e HeobxoarMO
Aa By rHdOpMIUpaMe, ue CeprosHM MHLMAGHTU, CBbP3aHK C yroTpebaTa Ha U3AEAUETO,
KOMTO Ca XXMBOTO3aCTpaLLIABALLM AV KOMIPOMETVPALLM 3APABETO, BKAIOYNTEAHO
3a60ASIBaHE MAW MOCTOSIHHO YBPEXAAHE Ha TeAeCHaTa CTPYKTYpa, TRsIbBa Aa BbaaT
cbobLaBaHK Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMMETEHTHUSA OpraH B AbpkaBaTa Bu.

CUMBOAM BbPXY ETUKETUTE

TMapkuposka UKCA 2)YnbAHOMOLLEH npeacTasuTeA 3a O6eAVHEHOTO KPAaACTBO
) TbproBcka Mapka

Verriegelungsstelle blockiert. .

4- Die Klemme schlieBen, bis sie mit einem Klickgerausch einrastet (Abbildung 2).
Sicherstellen, dass die Klemme gut verschlossen’ist und sich nicht mit den Handen
onen lasst. Die Nabelschnur durchtrennen.

5- Sich vergewissern, dass am Ende der Nabelschnur kein Blut austritt. RegelméaBig
aufAnzeichen von Blutung durch falsch angebrachte Klemme oder beschadigte
Nabelschnur achten.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEIS

«AusschlieBlich fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in der Pé&diatrie/
Neonatologie bestimmt. )

«Zur sterilen Anwendung bestimmt. .

*Uberprdfen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie Anzeichen

einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die Leistung beeintrachtigen kénnte.
«Vor Verwendung stets die Integritat des Verschlusssystems prafen. Nicht verwenden,
wenn es unvolistandig oder blockiert ist. Falsches Anbringen der Klemme an der
Nabelschnur kann zu unvollstandiger Abdichtung und anschlieBendem Blutverlust fiihren,
der fir manche Sauglinge todlich sein kann.

*Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um Risiken durch
Kontamination, einschlieBlich moglicher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu
vermeiden. . o . o

+Bei der Ver in Gesundheitsei 1 und bei

Entsorgen Sie medizinische Abfélle gemaB den ~geltenden Rechtsvorschriften und/
ooder Standards zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko einer Kontamination,
Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.

Ansonsten:

Entsorgen Sie den Abfall gemaB den geltenden Rechtsvorschriften und/oder Standards

zur Infektionspravention.

Das Auftreten schwerwiegender Zwischenfélle ist bei der Verwendung der Kocher-
Klemmen bei korrekter Verwendung nicht zu erwarten. GemaB der Verordnung

(EU) 2017/745 mussen wir jedoch darlber informieren, dass schwerwiegende
lebensbedrohliche oder gesundheitsgefahrdende Zwischenfalle im Zusammenhang mit
der Verwendung des Gerats, einschlieBlich Krankheit oder dauerhafter Beeintrachtigun
einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet
werden missen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

TUKCA-Kennzeichnung 2)Bevollméachtigter Vertreter des Vereinigten Kénigreichs
)Markenzeichen

@ NAVELSTRENGKLEM
BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN KLINISCH VOORDEEL

De navelstrenﬁ;klem is bestemd voor het afklemmen van de navelstreng na de
bevalling om bloeden uit de stomp nadat de navelstreng is doorgeknipt te voorkomen.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd, moet worden verpakt in een steriel
barrieresysteem (SBS) dat doorlaatbaar is en compatibel is met ethyleenoxide (EO)
E‘asstenhsatle en met de sterilisatieparameters die hieronder worden beschreven.

et systeem moet voldoen aan EN'ISO 11607-1/2 en CEN ISO/TS 16775:2021. Het
is de verantwoordelijkheid van de verwerker om een geschikt SBS te kiezen en het
verpakken onder gecontroleerde omgevingsomstandigheden uit te voeren.
De volgende EO-sterilisatieprocesparameters zijn gevalideerd volgens EN ISO 11135,

voor:
-Dichtheid sterilisatiebelasting van 180 kg/m? (in europallets);

uate and validated EO

be performed by trained personnel and by uti\izin%%iie1 jate o : |
and any national

equ_ui)ment's. The processor shall comply with EN T 1 )
Ie?Js lation where the processing will occur. If transport is apgl)_llcable, it must be
validated acc. to international applicable standards (e.g., ASTM4169; ISTA).

INSTRUCTIONS FOR USE

After sterilizing: » . )

1-Check the thickness of the umbilical cord. In case it is a thin cord, it may be
necessary to fold it before placing the clamp to obtain a bigger resistance to the
clamp closing. o ) .
2-Place the cord within the clamp, in the c!amfﬂn%
3-Check that there is not any object blocking the
instruments, etc.). . . .
4-Close the clamp until it locks and clicks (figure 2). Make sure that the clamp is well
closed and that it is impossible to open it with the hands. Cut the umbilical cord.
5-Confirm that there is no bleeding at the end of the cord. Check regularly for signs of
bleeding due to a misplaced clamp or due to a damaged cord.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

«Intended to be used exclusively by paediatrics/ neonatology healthcare professionals.
*Intended to be used sterile. ) .

«Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any sign of
deterioration or defect that ma\%compromlse the performance. .

+Always check the \ntelgrlty of the locking system before use. Do not use if incomplete
or blocked. Incorrect placement of the clamp on the umbilical cord may lead to an
inadequate seal and consequent blood loss that might prove fatal for some babies.
*Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks from
cevntam\nat&oﬂ, including possible infections, and/or functional damage.

zone (fi%ure 1a). .
locking site (e.g. swabs, surgical

*When used on healthcare facilities, and if contaminated: .

Dispose accordmgt to applicable legislation and/or infection prevention standards for

r(vjetalthcare waste, to minimize potential risk of contamination, infection or pollution.
erwise:

Dispose according to applicable legislation and/or infection prevention standards for

urban waste.

stérilisation, la durée de conservation du dispositif sera limitée a 5 ans. Cette dureée

de 5 ans correspond a la durée de conservation la plus courte entre le composant

stérilisé et la validité du composant non stérile. Le traitement de stérilisation a I'OE doit

étre effectué par un professionnel qualifié et en utilisant des équipements appropriés

et validés pour cette opération. La personne effectuant la transformation doit se

conformer & la norme EN ISO M35 et a toute législation nationale dans laquelle le

traitement aura lieu. Si le transport est applicable, il doit étre validé conformément aux
normes internationales applicables (par exemple, ASTM4169; ISTA).

NOTICE D'UTILISATION

Apres stérilisation:

1- Vérifier 'épaisseur du cordon ombilical. S'il s'agit d’'un cordon fin, il peut étre nécessaire de

le replier avant de placer le clamp afin d'obtenir une plus grande resistance a la fermeture

u clamp.

2- Placer le cordon dans le clamg dans la zone de clampage (figure 1a).

3- Verifier qu'il n'y a pas d'objet \oquant le site de verrouillage (écouvillons, instruments
chirurgicaux, etc). N X X o

4- Fermer le clamp jusqu’a ce qu'il se verrouille et s'encliquéte (flgureZ). S'assurer que le
clamp est bien fermé et qu'il est impossible de 'ouvrir a la main. ,ou#)er le cordon ombilical.
5- Vérifier qu'il n'y a pas de saignement a I'extrémité du cordon. Vérifier régulierement la
présence de signes de saignement attribuable a un mauvais positionnement du clamp ou a
une lésion du cordon ombilical.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

ongu pour étre utilisé exclusivement par des professionnels de la santé en pédiatrie/néonatologie.

oncu pour étre utilisé de maniére stérile. . . A

«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. . ) N

*Toujours vérifier I'intégrité du systeme de verrouillage avant utilisation. Ne pas utiliser s'il

est incomplet ou blogué. Un positionnement incorrect du clamp sur le cordon ombilical
ourrait entrainer un scellement inadéquat, et la perte sanguine subséquente pourrait étre
atale chez certains bébeés. o o

*Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unique afin d'éviter les risques de

contamination, y compris les infections possibles, et/ou les dommages fonctionnels.

*En cas d'utilisation dans des établissements de soins de santg, et en cas de

The occurrence of serious incidents is not e?ected with the use of the device if used
correctly, but accordm%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 iliness or permanent impairment of a body structure, must be notified
to Bastos Viegas and to the Competent Authority of your Country.

LABELLING SYMBOLS

TDUKCA marking 2)United Kingdom authorized representative
)Trademark

co

Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de prévention des
infections pour les déchets liés aux solns de santg, afin de minimiser le potentiel risque de
contamination, d'infection ou de pollution.

Dans le cas contraire: X o .
Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de prévention des infections

CYCLE PARAMETERS ‘ SPECIFICATION ‘ DURATION ?,E‘E,‘g'atﬁ ?,‘gg?,jﬁgﬂég@;’?{fm ié‘*gep{g??c“”)? -Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, ﬂamegjk een peelpack van
PRECONDITIONING = — _ Ewwer/fohe of een laminaatzak t.b.v. gassterilisatie als SBS (volgens EN ISO 11607-1/2 en|
Minimum femperature o PARAMETRES DU CYCLE L SPECIFICATION ‘ DUREE 868-5), karton en kartonnen doos als beschermende verpakking;
lentering the preconditioning 214°C N PRECONDITIONNEMENT -Steriliteitsniveau van 10°.
Temperature 33-46°C 22-72h Tempgratyre minimale dentrée 204°C R CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE \ DUUR
Humidity 50 75 %RH dans le préconditionnement . PRECONDITIONERING
STERILIZATION Température 35846°C 22-72h Minmumtemperatuur bi het .
[Vacuum /Air removal 50 mbar - Humidité 50 +15 %RH Invoeren van g pr lonering 214°C -
Humidification/Dwell 365(())- 9bs %lm 60min. STERILISATION [Temperatuur 33-46°C 22-72uur
mbar of Vide/élimination de Iair 50 mbar - Vochtigheid 50 +15 %RV -
Gas Injection 450 mber of € s2min Humidification/Entreposage 604 95 %RH 60min Sennane STERILISATIE
Exposure pressure 930 mbar N 350 mbar of N ¥ -
Exposure EO concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min Injection de gaz 480 mbar d'OF 52min g:gggm‘g,“‘ﬁg”e'w”de”"g oo Sommin
Exposure temperature 48-55°C Pression d'exposition 930 mbar 350 mbar van N
EO removal 700 mbar T7rmin, Concentration de I'exposition a lOE 580 - 750 mg/L 420-1335min. Gasinjectie 450 mbar van & 52min.
Flushing 70mbar x 3cycies - Température d’exposition 48355°C i roK 930 mbar
I AERATION Suppression de FOE 100 mbar 17min. Bl EO-concentratie 580 - 750 ma/L 420-1335min.
[Temperature T 28-42°C T i Nettoyage 70mbar x 3cycles - 51 termperatuur 48 -55°C
[Speedofar extraction . 10-20m/ ‘ : AERATION EG Verwijdering 700 mbar T7min
Two cycles with the above parameters have been validated. The second Température I 284842°C I Minlh i o
> cycl § i C Vitosse Jextraction deT. i iOEVD) i Spoelen 70mbar x 3cycli

sterilization cycle is only allowed for unused devices. After undergoing _ — — — — BELUCHTING
sterilization processmg%. the device's shelf life will be limited to 5-years. This 5-year Deux cycles avec les paramétres ci-dessus ont été validés. Le deuxieme cycle de Temperatuur 28-42°C |
duration corresponds to the shorter shelf life between the sterilized component stérilisation n'est autorisé que pour les dispositifs non utilisés. Apres le traitement de Snelhoid van Tuchtafzuigng I 020 m/s Min. 11 uur
and the validity of the non-sterile component. EO sterilization processing shall

pour les déchets urbains.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec l'utilisation du dispositif s'il est utilisé
correctement, mais conformément au reglement (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, y compris la maladie ou I'alteration permanente d'une structure
corporelle, doivent étre notifiés a Bastos Viegas et a I'autorite compétente de votre pays.

Twee cycli met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. De tweede sterilisatiecyclus|
is alleen toegestaan voor ongebruikte apparaten. Na 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 van EO-sterilisatie moet worden uitgevoerd
oor getraind personeel en met gebruikmaking van adequate en gevalideerde EO-
apparatuur. De verwerker moet voldoen aan EN ISO 11135 en alle nationale wetgeving
waar de verwerking plaatsvindt. Als transport van toepassing is, moet het worden
gevalideerd volgens internationaal geldende normen (bijv,, ASTM4169; ISTA).

GEBRUIKSAANWIJZING

Na het steriliseren:

1- Controleer de dikte van de navelstreng. Als het een dunne navelstreng is, moet deze
eventueel worden dubbelgevouwen voordat de klem wordt geplaatst voor een hogere
sluitweerstand van de klem.

2- Plaats de navelstreng in de klem, in de klemzone (afbeelding 1a).

3- Controleer of er geen andere voorwerpen in de weg zitten (zoals wattenstaafjes of
chirurgische instrumenten).

4- Sluit de klem tot deze hoorbaar vastklikt (afbeelding 2). Zorg ervoor dat de klem goed|
gesloten is en niet meer handmatig kan worden geopend. Knip de navelstreng door.
5- Controleer of het uiteinde van de navelstreng niet bloedt. Controleer regelmatig

op telkenen van bloeding door een verkeerd geplaatste klem of een beschadigde
navelstreng.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
«Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de pediatrie/
neonatologie.

*Bedoeld voor steriel gebruik.

sInspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen van
verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen.
«Controleer voér gebruik altijd of het kliksysteem correct werkt. Niet gebruiken als
de klem onvolledig of geblokkeerd is. Als de klem niet correct op de navelstreng
wordt geplaatst, kan dit een slechte afklemming veroorzaken, waardoor
bloedverlies mogelijk is. Dit kan voor sommige baby’s fataal zijn.

+Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om risico’s van
besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of functionele schade te voorkomen,|
+Bij gebruik in zorginstellingen en in geval van besmetting:

Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving en/of
infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het potentiéle
risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te beperken.

Andere gevallen:

Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving en/of
infectiepreventienormen voor stedelijk afval.

esempio, ASTM4169; ISTA).
ISTRUZIONI PER L’'USO

Dopo la sterilizzazione:

1- Controllare lo spessore del cordone ombelicale. In caso di cordone fino, potrebbe
essere necessario ripiegarlo prima di posizionare il morsetto, al fine di ottenere una
maggiore resistenza alla chiusura del morsetto.

2- Posizionare il cordone nel morsetto, nella zona di clampaggio (figura 1a).
3- Controllare che non vi siano oggetti che ostruiscono il sito di chiusura (ad es.
tamponi, strumenti chirurgici ecc.). o ) . A
4- Chiudere il morsetto finché non si blocca e scatta udibilmente (figura 2). Assicurarsi
che il morsetto sia ben chiuso e che non si possa aprire con le mani. Tagliare il cordone|
ombelicale.

5- Verificare 'assenza di sanguinamento all'estremita del cordone. Controllare
regolarmente eventuali segni di sanguinamento dovuti a un posizionamento errato del
morsetto o ad un danneggiamento del cordone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

«Deve essere usato solo da operatori sanitari pediatri/neonatologi.

Deve essere usato sterile,

*Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si rilevano segni di
ni.

deterioramento o difetti che ne possano compromettere le prestazio

Controllare sempre 'integrita del sistema di chiusura prima dell'uso. Non utilizzare
se incompleto o bloccato. L'uso errato del morsetto sul cordone ombelicale puo
comportare una chiusura non adeguata con conseguente sanguinamento, che
potrebbe risultare fatale per alcuni neonati.
*Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di contaminazione,
incluse possibili infezioni, e/o danno funzionale.

+Se utilizzato in strutture sanitarie, e in caso di contaminazione: R
Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gli standard di prevenzione delle infezioni
per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il rischio di contaminazione, infezione o
inguinamento.

Altrimenti: o . R
Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gli standard di prevenzione delle infezioni
per i rifiuti urbani.

Non & previsto che si verifichino incidenti iravi con I'uso del dispositivo, se utilizzato in modo

corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiama informare che incidenti gravi
connessi con '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 allautorita competente del vostro Paese.
SIMBOLI DI ETICHETTATURA
TMarcatura UKCA 2)Rappresentante autorizzato del Regno Unito

)Marchio di fabbrica

@ PINZA PARA CORDON UMBILICAL

FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO
La pinza para cordon umbili iene por objeto sujetar el cordon umbilical despué
del parto para evitar hemorragias en el mufion del cordon después de que el cordon
haya sido cortad
INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION
El producto a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de barrera estéril (SBE),
ermeable y compatible con la esterilizacion por gas de éxido de etileno (OE) y con
los parametros de esterilizacion descritos a continuacion. El sistema debera cumplir las
normas ISO 11607-1/2 y CEN ISO/TS 16775:2021. La responsabilidad de seleccionar un
SBE adecuado y llevar a cabo el envasado en condiciones ambientales controladas es

135 och nationell lagstiftning nar behandhngen sker. Om transport ar tillampli

den valideras i enlighet med internationella tillampliga standard (t.ex., ASTM4169; ISTA).

BRUKSANVISNING

U 0 5300 com janela o 65-5), ¢ a : ebungsbedinglngen durchzuftihren AVSETT ANDAMAL, INDIKATIONER OCH KLINISK NYTTA @ STEZALJKA ZA PUPCANU VRPCU
caixa de cartolina e de cartao a embalagem de protecao; Die folgenden Parameter des EO-Sterilisationsprozesses wurden gemaB EN ISO 1135 ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE = = = - - = ~ - -
el d e He esteriidade d wg protecao; validiert far: Navelstrangskldmman &r till for att kidmma fast nave\stran?en efter forlossning for att NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST
-Nivel de garantia de esterilidade de 10°%. -Sterilisationslast mit einer Dichte von 180 kg/m? (auf Europaletten); I(\ dis, )osmvo dabslter\hzzare ?_E\_/Ie essell'e cton_fl_ezmn_ato inun swstedma d\g)ag_lerta_‘ sterile férhindra blédning fran navelstrangsstubben efter att navelstrangen klippts. Stezalika za préanu Vrpcu namijenjena je za stezanje pup&ane vrpce nakon poroda radi
A 5 A K i Smiich ei , bermeabile e compatibile con la sterilizzazione con gas di ossido di etilene zaljka z ! ) o
PARAMETROS DO CICLO i ESPECIFICACOES ‘ DURACAO F}/erpa/chulng b%jsteﬁng %US T?XIWSEBS Ebene_y%, E,a\lm‘gcohﬁé%%rﬁgelpacléﬁn eaglf% (EO) e%on i parametri dwrsjterwllzzazwone descritti in se u\to.gll sistema deve rispettare INSTRUKTIONER FOR STERILISFRING - . ‘sprjecavama krvarenja iz preostalog dijela pupcane vrpce nakon rezanja. ‘
apier/Folien oder Klebebeutel als (gema un ), : 2 ma deve
PRE-CONDICIONAMENTO . la norma EN'ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021. E responsabilita del’'operatore Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad inom ett sterilt barriarsystem
. Karton und Umkarton als Schutzverpackung; ! P ST A f it UPUTE ZA STERILIZACIJU
Temperatura minima de entrada o N S eriitatech 6 scegliere un adeguato SBS e eseguire limballaggio in condizioni ambientali sotto (SBS), genomtréangligt och kompatibelt med etylenoxid (EO) gassterilisering
g 21,4°C Sterilitatssicherungsstufe von 10, g g el g9 b5 h e rr v - . =
no pre-condicionamento - controllo. och med steriliseringsparametrar som kommer att beskrivas nedan. Systemet Uredaj koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava sterilne bargere_(SBS),
Temperatura 33-46°C 22-72h CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION ‘ DURATION I'seguenti parametri della procedura di sterilizzazione con EO sono stati convalidati ska uppfylla EN 1SO T1607-1/2 och CEN ISO/TS 16775:2021. Det ar hanterarens koji je propusni i kompatibilan s plinskom sterilizacijom etilen oksida (EO) i s
Humidade 50 +15 %RH VORKONDITIONIERUNG secondo la norma EN ISO 11135 per: ansvar att vdlja en lamplig SBS och utféra paketeringen under kontrollerade parametrima ster\l\zache kcgce iti opisani u nastavku, Sustav mora biti u skladu
ESTERILIZACAO Mindestt T E -Densita di carico di sterilizzazione di 180 k (m3 (in europallet); omgivningsforutséttningar. o . o s EN ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775:2021. Obradivac je odgovoran odabrati
remscisda s e - NMindesiiem P§atr am Eingang 214°C B Gmltaal)!]ag%io cg;mposto dSaBmén massirévog,i\liié%\i,sg\évﬁrzo cngtaéggns eelfpatck o rscdlaﬁgg %_ajl:_ametrar for EO steriliseringsprocess har validerats i enlighet med EN glqeggevgrsg‘lrcaﬁgts” ;g\gﬁglgalégag\tgrﬁ‘;gg_téo\%ﬁg:g#\gjﬁt&r{\eam%kgl'l\‘nles,o P
. =95 % ~ 26 usta header bag come secondo -1/2e -5), e cartoncino e 135, for: . . . ! netri £ Stel g
amento zes%misar/c;rj 60min Temperatur 35-46°C 22-72h scatola di carton% come imbaﬁla gio protettivo; -Densitetssteriliseringsbelastning pa 180 kg/m? (i euro-pallar); -Gustoca sterilizacijskog opterecenja od ]éO kg/m® (U euro paletama);
Injecdo de gases 480 mbar of O 52min. Feuchtigkeit 50 +15 %RF “livello di garanzia di sterilita di 18* A -Férpackning bestaende av maximalt 3 nivaer, om det ar papger/ﬂlm eller Header- -Pakiranje koje se sastoji od najvise 3 razine, koje sugap\mata/ﬂlm§ka vrecica
Brossio durante 3 Sxposicio 920 mbar . R STERILIS?TIO?; PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE ‘ DURATA paske nso‘rln L|(’astav SBS (enligt EN ISO 11607-1/2 och EN 868-5), skyddsférpackning |l\<| ztatvorenka \t/vl_'eCICavtS_tBS (pr%mla ENISO 11607-1/2 i EN 868-5), kutija s utorom i
a ‘akuum-/Luftentfernung mbar - av kort eller kartong; | artonska kutija, zastitna ambalaza;
aconce”"a,cao de EO durante 580 - 750 mg/L. 420-1335min. Befeuchtung/Haltezeit 3@2 - is %TE 60min. PRECONDIZIONAMENTO -Sterilitetsgarantiniva pa 10°. -Razina osiguranja sterilnosti 10°.
Temperatura durante a exposicao 48-55°C Gasinjektion 480 mbar of ED 52min. Temperatura minima dj ingresso 24°C - [ CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION | VARAK-TIGHET PARAMETRI CIKLUSA | SPECIFIKACIJA I TRAJANJE
Remocao de EO 100 mbar T7min. Expositionsdruck 930 mbar B . SaeC _ FORKONDITIONERING PREDKONDICIONIRANJE
Lavagens S Elombar xSeiclos - E position ;EO-Kontzentrann 583{;75;(; mcg/L 420-1335min. uen:"i;’i;a ure 5T R 22-72h BB At AT, s 214°C - Minimalna temperatura prije 214°C .
- xpositionstemperatur -55° +15 %l - predkondicioniranja 4
Ter T —— } 2B-g2c } Minih rEO»En fernung 700 mbar T7min. . STERILIZZAZIONE ;e:'pe;fi“’ 523 ’1‘;50/ RCH 22-72h Temperatura 33-46°C D279
: -20 ‘ Spil 70mbar x 3zyKI B Vacuazione mbar - uktighe +15 %] S 5 2
Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros acima. O segundo ciclo de I pUen BELU,TTUB,:é Zven Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH 60min. STERILISERING Vlaznost 50 £15 %RV
esterilizacdo € permitido apenas para dispositivos nao utilizados. Apds_ passar pelo [Temperatur T 28-42°C T niezione d 350 mbar di N o Vakuurm/Iuftborttagning 50 mbar - _ STERILIZACIJA
Ent)c%sso de eétegmzacao, 0 prazo éie validade do d\spgswtlv‘q{jseéa I\mtltado a5 anos. . I Jer Luftextraktion | 70 -20 m/s 1 MinTih niezione di gas 480 mbar di E min. Befuktning/varaktighet 60~ 95 %RH Somin g?/i;:;v‘;imee/sl:h‘samame Zraka ego ygg;rsv o
sta duracdo de 5 anos corresponde ao menor prazo de validade entre o componente Es wurden zwei Zyklen mit den oben genannten Parametern validiert. Der Pressione di esposizione 930 mbar 350 mbaravN e
esterjl\_zacfo e a validade do componente ndo esteril. O processamento de esterilizacao Zwelte Sterﬁ\sat‘lor)v/szyklusl ot pUr for UPBenUote Garata zulatsg. Nach der Concentrazione EO di e 580 - 750 mg/L 420-1335min. Gasinjektion 480 mbar av EO s2min. Ubrizgavanje plina 359 mbara N, 52min.
por éxido de etileno deve ser realizado poapessoa\ técnico e utilizando eguipamentos Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des Produkts auf 5 NANA begrenzt. Diese Temperatura di esposizione 48-55°C Exponeringstryck 930 mbar 460 mbara &
de EO adequados e validados. O processador deve estar em conformidade com a EN 5 Jahre entsprechen der kirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der sterilisierten Rimozione EO 100 mbar T7min Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L. 420-1335min. Priflsakizlozenosti 950 mbara
ISO 11135 e com a legislacdo nacional onde o processamento ird decorrer. Se o transporte tltiokei i i - ilisati - 2 9 9 - Koncentracija EO izlozenosti 580 - 750 mg/L 420-1335min.
b ickvel Bste di aded 3 e t ke Komponente und der Gultigkeit der nicht sterilen Komponente. Die EO-Sterilisation Lavaggio 70mbar x 3cicli - Exponeringstemperatur 48 -55°C & 5
or aplicavel eig_rﬁ\ﬁgg_rlg_ank lado de acordo com os padrdes internacionais aplicaveis muss von geschulterm Personal und unter Verwendung geeigneter und validierter AERAZIONE EO borttagning 100 b T Temperatura izlozenosti 48-55°C
(por exemplo, ) ). EO-Geréate durchgeflihrt werden. Die verarbeitende Person muss EN ISO 11135 und Temperatura T 28-42°C T Spolning 7Ombar x 3cycler 5 Uklanjanje EO 100 mbara 17min.
INSTRUC6ES DE UTILIZACAO alle nationalen Gesetze einhalten, unter denen die Verarbeitung erfolgt. Wenn ein [Velocita di estrazione dellaria [ 10-20 m/s 1 Min. Tth LUFTNING Ispiranje 70 mbara x 3 ciklusa B
Transport vorgesehen ist, muss dieser gemaR international geltender Standards (z. P 0 rT—— n At : — 50 AERACIJA
Apbs esterilizar: B, ASTM4169; ISTA) genehmigt werden Due cicli con i parametri di cui sopra sono stati convalidati. Il secondo ciclo di [Temperatur [ 28-42°C ] Min. T1h if T T 28-42°C T
1—\eerifique a estrutura do cordao umbilical. No caso de se tratar de um corddo fino, GéBRAUCH’SANWEISUNG sterilizzazione e e solo per d‘»s"osg“f‘é‘p” “Sti.‘t" DOp«ol»” S di Quest. Hastighet fér luftuttagning _| 10-20 m/s I Birzina izviatera 77ala I 10-20m/s 1 Min.TTsati
, L ) . d terilizzazione, la durata di conservazione del dispositivo sara limitata a 5 anni. Questa 3 3 i iliseri fn . - - — — -
rpgo;i;gzgggc;gzz&gm dobra-lo antes de colocar o clamp para obter uma maior Nach der Steriliation: durata di 5 anni corrisponde alla minore durata di conservazione tra il componente ;\'lae%ﬂ;‘setrtméetdeno}/g;‘g;arye\%?%gaerr?hme%:aggg Vaell‘,f‘:n'ffg;gset"eﬁﬁ’;é??ﬁ;gglgggggﬁgﬁggy Validirana su dva ciklusa s gornjim parametrima. Drugi ciklus sterilizacije dopusten
- o ~Di I i ; i N sterilizzato e la validita del componente non sterile. La procedura di sterilizzazione hetens hallbarhetstid att begra fill5 3 5-a d mot: d je samo za nekoristene uredaje. Nakon sterilizacije rok trajanja yredaja bit ce
2-Cologue o cordao umbilical no clamp, na zona de clampagem (figura 1a). 1- Die Dicke der Nabelschnur prifen. Ist die Schnur eher diinn, kann es notwendig L 130 3 - enhetens hallbarhetstid att begransas till S ar. Denna S-arsperiod motsvarar den 5 godina, OVo ti d 5 godi d K ku t
- ( ) bel : ¢ ) deve essere eseguita da personale specializzato e con ['Uso di apparecchiature P hallbarhetstid Han d lisarade K haitiaheten hos d ogranicen na 5 godina. Ovo trajanje od 5 godina odgovara Kracem roku trajanja
3-Veerifique se nenhum outro objecto esta a bloquear o local de fecho (p. ex.compressas, sein, sie vor dem Anbringen der Klemme zu falten, um einen groBeren Widerstand adeguate e convalidate. Loperators deve rispettare la norma EN 1SO 11135 e ogni 4 cf(rtare 'Ia ka' etstiden mg an e.'l" steriliserade OFEDOF‘E_"WEH ocl Q_II"Q eten OSI EE izmedu sterilizirane komponente i valjanosti nesterilne komponente. Postupak EO
instrumentos cirtrgicos, etc.). X i . . egeniiber dem Klemmenverschluss zu erzielen. ; Hormativa nazionale dol Pasea i tui la brocedura vieno af fattuata. Qualora s orevisto| | [ke-sterila komponenten. O steriliseringsprocess ska utforas av utbildad personal ocl sterilizacije smije provoditi obuceno osoblie uz koristenje odgovarajuce | validirane
4-Feche o clamp até este ficar bloqueado e ouvir um clique (figura 2). Garantir que o - Die Nabelschnur in die Abklemmzone der Klemme legen (Abbildung 1a). ! ! P! 3 ata. P enom att anvanda adekvat och validerad EO utrustning. Processen ska uppfylla EN ISO ovo £ > cagovar !
amp Gsts B e e & |r(wquossive\ T e e oy oAy 3. Daraut achten, dass kein Objekt (z. B. Tupfer, chirurgische Instrumente usw.) die il trasporto, deve essere convalidato secondo le norme internazionali applicabill (per B ‘maste EO opreme. Obradivac mora biti u skladu's EN ISO 11135 i bilo kojim nacionalnim

zakonodavstvom u kojem ce se odvijati obrada. Ako je prijevoz primje%"v, mora biti
validiran u skladu s medunarodnim primjenjivim standardima (npr, ASTM4169; ISTA).

UPUTE ZA UPORABU

Efter sterilisering: )

DKontrollera navelstrangens tjocklek. Om navelstréngen ar tunn kan det vara
nodvandigt att vika deninnan klamman sétts pa for att fa stérre motstandskraft mot
kldammans stangning. R

2) Placera strangen inuti klamman i klamomradet (se figur 1a). .

3) t(ontrolltera att inget ligger i vagen fér lasningen (t.ex. tops eller kirurgiska
instrument).

4) Stang klamman tills den Iaser sig och Klickar fast (figur 2). Se till att klamman ar
ordentligt stangd och att den inte gar att oppna med handerna. Klipp navelstrangen.
5) Bekrafta att det inte forekommer nagon blodning fran stréngens ande. Se
regelbundet efter tecken pa blédning orsakad av en felplacerad klamma eller en
skadad navelstrang.

Nakon sterilizacije: B

NProvjerite debljinu pupcane vrpce. Ako je pupcana vrpca tanka, eventualno je treba

[ZJresaan prije stavljanja stezaljke radi postizanja veceg otf)ora zatvaranju stezaljke.
) Pupcanu vrpcu stavite u podrucje stezanja stezalike (slika 1a;

3) Provjerite ima li predmeta koji blokiraju mjesto zatvaranja

instrumenti itd.). ) ) o )

4) Zatvarajte stezaljku sve dok se ne zakljuca i klikne (slika 2). Uvjerite se da je stezaljka

dobro zatvorena i da je nije moguce otvoriti rukama. Prerezite pupCanu vrpcu.

5) Uvjerite se da na kraju pupcane vrpce nema krvarenja. Redovito provjeravajte ima li

znakova krvarenja zbog nepravilnog polozaja stezaljke ili ostecene pupcane vrpce.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

(nhr vatirani Stapici, kirurski

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

+Endast avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal inom pediatrik/ neonatologi.
*Avsedd att anvandas steril. R

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

+Kontrollera alltid att lassystemet &r oskadat fore anvéndning. Anvand ej om den &r

i ofullstandigt skick eller blockerad. Om klamman placeras pa ett felaktigt satt pa
navelstrangen kan detta leda till en otillracklig tatning som medfor blodférlust, vilket skulle
kunna fa dodlig utgang for vissa spadbarn.

+Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att forhindra risker fér kontaminering,
inklusive majliga infektioner och/eller funktionsskador.
+Vid anvandning pa vardinrattningar och om kontaminerad: R
Avfallshantera i enlighet med géllande lagstiftning och/eller standard fér sjukvardsavfall fér
att forhindra infektioner, for att minimera risk fér kontaminering, infektion eller férorening.

nars:
Kassera i enlighet med géllande lagstiftning och/eller infektionsférebyggande standarder féi
stadsavfall.
Foérekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av enheten om den
anvands pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att
allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten, som &r livshotande eller
&ventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent fOrsémn_n% av en kroppsstruktur,

g

maste anmaélas till Bastos Viegas och till den behdriga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER
TUKCA-markning 2)Storbritannien auktoriserad representant 3)Varumérke

@ KAAMIA 3A NMbIMHA BPBHB

NPEAHA3HAYEHUE N MOKA3AHUA N KAUHUYHA MOA3A

miju koristiti \’sk\{'u(’:‘ivo pedijatri i zdravstveni djelatnici neonatologije.
lamijenjeno za sterilnu ué:orabu
+Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uregiaLako primijetite bilo kakav znak
pogorsanja ili nedostatak koji bi mogao ugroziti ucinkovitost. | ) )

+Prije uporabe uvijek provjerite ispravnost sustava zakljucavanja. Stezaljku nemojte
koristiti, ako nije potpuna ili je blokirana. Nepravilno postavljanje stezaljke na pupcanu
vrpcu moze dovesti do neodgovarajuceg zatvaranja i posljiedicnog gubitka krvi koji
moze biti koban za neke bebe. ) . .
-Ne_mg_’_te_ ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uPorabu kakobise
sﬁruea i rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ili funkcionalna ostecenja
+Kada se koristi u zdrav: ] 3 i ako je kontaminirano: .

Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vazecim zakonima i/ili standardima za B
slprjecgya,nje infekcija kako biste minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije|
ilr oneciscenja.

nace:
Odlozite kao gradski otpad u skladu s vaze¢im zakonima i/ili standardima za
sprjecavanje infekcija.

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

1)UKCA oznaka 2)Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 3)Zastitni znak

@ SVORKA NA PUPECNIK

URCENYM UCELEM, INDIKACE A KLINICKYM PRINOSEM
‘Pupeém’ svorka je urcena k uzavreni pupecniku po porodu a slouzi k zabranéni
krvaceni z pupecniho pahylu po odstrihnuti pupecni Snary.

KaamnaTa 3a MbHa BPbB e NpeAHasHavyeHa 3a 3axBalljaHe Ha MbrHaTa BPbB CAeA

PaxaaHe, 3a Ad Ce NPeAOTBPATH KbPBEHETO OT OCTaTbKa OT Hes, CAeA KaTo EbAe Cps3aHal

MHCTPYKLWUN 3A CTEPUAUSALINA

VI3AEAMETO, IPEAHA3HAYEHO 3a CTEPUIAN3aLIMS, TP0Ba Ad GbAE OMaKOBaHO

B CTepuAHa bapurepHa crucTema (SBS), NponyckAnBa 1 CbBMeCTUMa C rasosa
CTepUAM3aLmMs C eTUAeH okena (EO) 1 ¢ napameTpuTe Ha CTSEVI/\MK&L‘VIR, KOUTO u.E
6% T ONUCaHM MO-AOAY. CUcTeMaTa Tpsibea Aa oTrosaps Ha EN ISO 11607-1/2 u CEN
IS ZTS 16775:2021. OTrOBOPHOCT Ha NMpepaboTBaLLOTO AULIE € Aa 136epe MOAXOASLLA
SBS 1 Aa M3BbPLUYM OMaKOBAHETO MK KOHTPOAMPAHM YCAOBWSI Ha OKOAHaTa CPeAA.
ChepHnTe fIapaMeTolt Ha MPOLeca Ha CTEPUAMIALIMA C ETUACH OKCIA Ca BaAVAMPaHA
cbraacHo EN'ISO 1135 3a:

POKYNY PRO STERILIZACI

Prostfedek urceny ke sterilizaci musi byt zabalen ve sterilnim bariérovém systému (SBS),
propustném a kompatibilnim se sterilizaci plynnym et%Ienoxldem (EO%a s parametrwy
sterilizace, které budou popsany nize. Systém musi vyhovovat normé EN ISO 11607-1/2a
CEN ISO/TS 16775:2021. Odﬁovednostj Zzpracovatele je vybrat vhodny SBS a provést baleni
za kontrolovanych podminek prostredi. .

Nasledujici parametry procesu sterilizace EQ byly ovéfeny podle normy EN ISO 11135 pro:
-Hustotu sterilizace 180 kg/m? (v europaletach); o

-Obaly obsahujici maximalné 3 trovne, které tvori odlupovaci papir/félie nebo obalku s
okénkem SBS (podle normy EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5) a karton jako ochranny obal;
-Uroven zajisténi sterility 10°°.

esterilizacion solo esta permitido en productos que no se hayan utilizado. Tras el
proceso de esterilizacion, la vida util del producto se limitara'a 5 anos. Esta duracion
de 5 afos corresponde a la vida util mas corta entre el componente esterilizado y la
validez del componente no estéril. El proceso de esterilizacion por oxido de etileno
debe ser realizado por personal capacitado y se deben utilizar equipos adecuados y
validados para la esterilizacion por OE. La empresa encargada del tratamiento debera
cumplir la norma EN ISO 11135 y la legislacion nacional del pais en el que se lleve a
cabo dicho tratamiento. En caso de fransporte, debe validarse de acuerdo con las
normas internacionales aplicables (por ejemplo, ASTM4169; ISTA).

INSTRUCCIONES DE USO

MOAAOXKEHO Ha OOPabOTKa Ha CTEPUAM3ALIMS, CPOKBT Ha FOAHOCT Ha U3ACAWETO Lie
6bAE OrpaHnyeH A0 5 FoOAMHM. Tasu 5-FOAMLLHA MPOABAKATEAHOCT CbOTBETCTBA Ha
MO-KPATKWSi CPOK Ha FOAHOCT MEKAY CTEPUAM3NPAHMS KOMIOHEHT 1 BAAMAHOCTTa

Ha HECTePMAHMS KOMMOHeHT. ObpaboTkaTa upes crepramnsaums ¢ EO ce u3sbplisa

ot 06%ueH NepCOHaA 11 Ype3 U3MOA3BaHe Ha noAéonSﬂmo 1 BaAVAVPaHO 060pYABaHe.
O6paboTBaLLOTO AULIE TPSIGBA Aa OTroBapst Ha EN SO 11135 1 BCAKO HaLMOHAAHO
3angoHo%a're/\c'rao, KbAETO LLie Ce M3BbPLLBA 06PabOTKaTa. AKO € MPUACKIMM TPAHCMOPT,
TOl TPS0Ba Ad GbAE BAAMAVDAH B CbOTBETCTBUE C MPUAOXKMMUTE MEXAYHAPOAHM
cTaHAapPTH (Hanp., ASTM4169; ISTA).

WHCTPYKLINU 3A YMOTPEBA

Tras la esterilizacion:

TComprobar el grosor del cordon umbilical. En caso de que sea un cordon fino,

puede que sea necesario doblarlo antes de colocar las pinzas para obtener una mayor

resistencia del cierre de las pinzas.

2)Colocar el cordon dentro de las pinzas, en la zona de agarre (figura 1a).

3)Comprobar que no existen objetos que blogueen el punto de cierre (por ejemplo,

hisopos, instrumentos quirdrgicos, etc.).

4)Cerrar las pinzas hasta que se bloquee y haga clic (figura 2). Asegurarse de que

las pinzas estan bien cerradas y que es imposible abrirlas con las manos. Cortar el

corddn umbilical.

5)Confirmar que no hay sangrado al final del cordén. Controlar regularmente para ver

§ I'Laydsignos de sangrado debido a una mala colocacion de las pinzas o a un cordon
lanado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+Para uso exclusivo de profesionales sanitarios de pediatria y neonatologia.

+Debe utilizarse en condiciones asépticas.

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

+Comprobar siempre la integridad del sistema de bloqueo antes del uso. No usar si
estan incompletas o bloqueadas. Una colocacion incorrecta de las pinzas en el cordon
umbilical puede dar lugar a un sellado inadecuado y una consecuente pérdida de sangre
que puede resultar mortal para algunos bebés.

+No reutilizar. Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar riesgos de
contaminacién, como posibles infecciones o dafos en su funcionamiento.

Chea Ta:

1) NMpoBepeTe AebeAnHaTa Ha MbrHaTa BPbB. B CAyyal Ye MbrHaTa BPbB € TbHKa, MOXe Ad
€ HeObXOANMO Aa 51 MPErbHETE, MPEAV AA NOCTABMTE KAAMMATa, 3a AA Ce MOAYYM MO-TOAAMO
CbNPOTUBAEHME NPU 3aTBAPSAHETO Ha KAaMmnaTa.

2)lNocTaBeTe MbnHaTa BPLB B KAAMMNaTa, B 30HaTa 3a 3axBallaHe (burypa 1a).

3)MpoBepeTe AAAU HAMA HAKAKbB MPEAMET, KOUTO Aa BAOKMPA MACTOTO Ha 3aKAYBaHe
(Hanp. TaMMOHM, XMPYPIUYECKIA MHCTPYMEHTY 1 AD.).

4)3aTBOpETE KAAMMaTa, AOKATO Ce 3aKAKUM U LpakHe (durypa 2). YeepeTe ce, Ye KAaMnata
© AOBpe 3aTBOPEHa 1 Ye € HEBBH3MOXHO Ad Ce OTBOPM C Pblie. CPEXETe MbiHaTa BObB.
5)MNoTBbpAETE, Ye HAMa KbpBeHe B Kpasi Ha MbrnHaTa BpbB. [poBepsiBanTe PEAOBHO 3a
MPV3HaLW Ha KbpBeHe NMOPaAN HEMPaBUAHO NOCTAaBEHa KAGMNa MAN YBPEAGHA MbiHa BPbB.

MPEAYTNPEXXAEHNA U NPEANA3HUN MEPKU

*TpeAHa3HaYEHO 3a U3MOA3BAHE U3KAIOUUTEAHO OT MEAMATPIUHI/HEOHATOAOTUUHIA
3ADABHM CMELMAANCTIA.

*[IpeaHa3Ha4YeHOo Aa Ce U3MNOA3Ba CTEPUAHO.

'HDOBED@T& BM3YaAHO N3ACAMETO. He MHQO/\SEBPITS U3ABAMETO, aKO 3a6eASKNTE HAKAKBU
I'IﬁVIBHELM Ha BAOLLIaBaHe UAM AeeKT, KOMTO MOXE Aa KOMNPOMETVPa ePEKTUBHOCTTa My.
+[Npeayt ynoTpeba BuHaru NposepsisaiiTe LEAOCTTa Ha 3akAlodBaLLiaTa cicTeMa. Aa He cé
U3MOA3Ba, aKo € HermbAHa NAU 6/\OKMpaHa. eNPaBUAHOTO MNOCTaBsAHE Ha KAaMnaTta Bbpxy
MbHaTa BPbB MOXE A3 AOBEAE AO HEMOAXOASILLIO 3aneyaTBaHe W MOCACABALLA 3aryba Ha
KPBB, KOATO MPpK HAKOW HebeTa MoxKe Aa e daTaAHa.

+AAa He ce 13MoA3Ba NOBTOPHO. MpeaHasHaYeHo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba C LieA A

Ce NPEAOTBPATHT PUCKOBE OT 3apassiBaHe, BKAIOYMATEAHO Bb3MOSKHM MHEKLAM /AN
MOBPEAA Ha DYHKLMSTa My.

+*KoraTo ce U3TOA3Ba B 3APaBHN 3aBEACHMSI M aKO € 3aMbPCEHO:

VI3XBbPAETE B CHOTBETCTBME C MPUAOKIMOTO 3aKOHOAATEACTBO W/1AM CTaHABPTATE 3a

s .
del transformador. -NABTHOCT Ha CTEPUAM3ALIMOHHOTO HaToBapsaHe oT 180 kg/m? (8 eegona/\em), P— —
> . i . . -0MaKoBKa, CbCTOSILLIA CE OT MaKCUMYM 3 HIBa, MPeACTaBAsiBaLLa SBS oT XxapTus, PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI
\ggaesr‘ g'gg%efa%ao'fr%naegﬁs‘gg “’?Scesgrg? esterilizacion con OF han sido validados de HOAMO 3a OTAEMBAHE MAM OCHOBEH MAMK (c‘br/\acHoAEN 1SO 11607-1/2 v EN 868-5), PREDBEZNA UPRAVA
norma 3 : X KapTOHEHa OMaKOBKa M 3alLMTHa OMaKOBKa OT KapTOHEHa KyTHsI; i :
-Carga de esterilizacion de 180 kg/m? (en eUVOPa|9§r . X AR ocurypsiBare Ha%‘reprHoc'r 10°. ° Y B SeRIta T 214°C -
-Envase formado For un maximo de 3 niveles, siendo el papel/pelicula de facil abertura 0 B
peel-pack o la bolsa con ventana el SBE (seguin EN 1SO 11607-1/2 y EN 868-5), el MAPAMETPU HA LIUKDBAA CMELIM®OVKALMS [ POABAXKM-TEAHOCT Teplota 33-46°C 22-72h
cartén y la caja de carton del embalaje de proteccion; MPEKOHAVLVIOHNPAHE VIhkost 50 +15 %RH
-Nivel de garantia de esterilidad de 16’5 M
A - CEUBEARA & HobKORATMOHMDaHe 214 °C - STERILIZACE
PARAMETROSDECICLO |  ESPECIFICACION |  DURACION Cevmonaryo S Gdsavani /odvod vzduchu 50 mbar -
PREACONDICIONAMIENTO 50 £15% oTROCHTOARA 22-72h Zvihcovani/prodieva 60 - 95 %RH 60min.
Temperatura minima al entrar en el 21.4°C N BaaxHocT ‘BAaskHOCT (RH) 350 mbar de N,
[preacondicionamiento - CTEPUAV3BALIAS Vstrikovani plynu 450 mbr de OF 52min.
Temperatura 33-46°C 22 -72h [OTcTpannBane Ha BaKkyyM/BB3AYX 50 mbar -
5 Tlak expozice 930 mbar
Humedad 50 + 15 %HR o mpecTon 60 - 95% oTHOCUTeAHa 50min 42041
ESTERILIZACION P BraKHOCT (RH) .lrFOn‘cenlrace expozice EO 58%755(; mcg/L -1335min
[Aspiracién al vacio/eliminacion de aire 50 mbar - 350 mbar Ha azot (N,) eplota expozice -55°
Humidificacion/Almacenamiento 60 - 95 %HR 60min. MroKexTpane Ha ra3 480 mbar Ha eTueH okeiA (EQ) S2min Odvod EO 100 mbar T7min.
Inyeccion de gas 350 mbar de N ‘samin Hansrare Ha ekcnosnumaTa 930 mbar Proplach 70mbar x 3 cykly -
v 9 480 mbar de E KoHUeHTpaLms Ha EO Mo Bpeme; 580 - 750 mo/L 420-1335min PROVZDUSNENI
Presion de on 530 mbar Ha excrosuuysTa o Teplofa______ I 28-47°C f Min Tih
[Concentracion de 5n al OE 580 - 750 mg/L 420-1335min. Temnepatypa Ha excnosuuus 48-55°C Rychlost odsévanivzduchu | _10-20 m/s B -
Temperatura de 5n 48-55°C [OTcTpansisare Ha EO 100 mbar 17min Byly ovéreny dva cykly s vySe uvedenymi parametry. Druhy sterilizacni cyklus je povolen
inacio r - pouze pro nepouzite prostredky. Po sterilizaci je doba pouzitelnosti prostredku omezena
[Eliminacién de OE 100 mbar T7min Mpomueare 70 mbar x 3 uvkbAa ouzite prostredky. Po sterilizaci je doba telnosti prostredk
Descarga Z0mbar x 3ciclos . AEPALIS na 5 let. Tato pétileta doba odpovida kratsi dobé pouzitelnosti mezi sterilizovanou
VENTILACION Temneparypa 38 -42°C T soucasti a pouzitelnosti nesterilni soucasti. Zpracovani sterilizace EO musi byt Erovadeno
Temperatura 58 -42°C T [CKODOCT Ha M3BAVUAHE Ha Bb3AVXaE | 10 -20 m/s 1 MuH.TTh vyskolenym personalem a za pouziti adekvatniho a validovaného EO prostredku.
Velocidad de delaire [ 10-20m/s ] Min. T BaAVAMPaHH Ca ABa LIMKbAA C FOPENOCOYEHUTE MapaMeTpu. BTOPUSIT LIMKBA Ha ggﬁgi‘ftﬁeg“ggiﬂ”&et ?aljcmgn‘%Algl)sk%cluez?naogﬁékzeﬁs\t/it ?eStfat\r/‘Lper?L\jsi s '?getlésr)éna
e han validado dos ciclos con los pardmetros anteriores. El segundo ciclo de CTepVAVN3aLMS € Da3peLLIeH CaMO 3a HeM3MOA3BaHM U3AeAMS. CARA KaTO BbAe g ) D g JiStit prepravy, o

podle platnych mezinarodnich norem (napl{ ASTM4169; ISTA).

NAVOD K POUZITI
Po sterilizaci: » o L o . o
1) Zkontrolujte tloustku pupecniku. V pfipadé prilis uzkého pupecniku mizete pupecnik
gred nalozenim svorky prelozit tak, aby svorka kladla dostatecny odpor.
Umistéte pupecnik doupinaci zony svorky(obr 1a). e N .
Zkontrolujte, zda neni zajistovaci mechanismus zablokovéan zadnymi predméty (napr.
tampony, chlrurgﬂckezml nastroji atd)). A .
4) Uzavrete svorku tak, aby zaskoCila a zacvakla (obrazek 2). Ujistéte se,
dobre uzavrena a zda nenl moz tevrit rukama. Odstrihnéte pupec -
5) Presvédcte se, ze konec pupecniku nekrvaci. Pravidelng kontrolujte, zda nedochazi ke
krvaceni z davodi $patné umisténésvorky nebo kvtili poskozenému pupecniku.

zda je svorka

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

*Ur¢eno vyhradné pro zdravotnické pracovniky v oboru pediatrie/neonatologie.

«Urceno k'pouziti ve sterilnim stavu. » ) . R

«Prostredek nejprve prohlédnéte. Prostredek nepouzwvelfg, pokud zjistite jakékoli znamky

poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit jeho funk¢nost. .

*Pred jejim pouzitim vzdy zkonfrolujte nefnorusenpst zajistovaciho mechanismu. Svorku

nepogzyvejte,agokudge neuplna nebo zablokovana. Nespravné umisténi svgrki na )

pupecniku muze vést k nedostatecnému uzavreni a nasledné zpUsobit ztratu krve, kterd

muze byt u nékterych novorozencu smrtelna. L .

*Nepouzivejte je opakovane. Urceno k jednorézovému pouziti, aby se zamezilo rizikim
ni.

kontaminace, véetné prlpadn¥ch infekci a/nebo funkeniho poskozel

*V pripadé pouziti ve zdravotnickém zarizeni a v pripadé kontaminace: B
Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a/nebo normami pro zamezeni
infekei pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potencialni riziko kontaminace,
infekce nebo znecisteni

V ostatnich pripadech: | o . .
Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a/nebo normami pro zamezeni
infekci pro komunalnim odpadem.

Pfi spravném goui\'ve’:m’ zarizeni se neoCekdva vyskyt zavaznych nezadoucich pfihod, ale podle
nafizeni (EU) 2017/745 musime uveést, ze zavazné nezadouci pﬂh,od% souvisejici Qrmuz,\vamm
prostredku, které ohrozuji Zivot nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého télesného
poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a pfisluSnému orgénu vasi zemé.

SYMBOLY OZNACOVANI
1)Oznaceni UKCA 2)Autorizovany zastupce pro Spojené kralovstvi 3)Ochranna znamka




Umbilical cord clamp

@B Nabelschnurklemme
@ Navelstrengklem

&@ Navelstrangsklamma

@ Stezaljka za pup&anu
@ Svorka na pupeénik

@ Nabandéri klamber
@ Napanuoran puristin

@ Kdldékzsindrcsipesz
@ Nabassaites spailes
@ Virkstelés spaustukas
@ Zacisk do pepowiny

Clamp para cordao umbilical
@ Clamp de Bar ombilical

@ Morsetto per cordone ombelicale
@ Pinza para cordén umbilical

@ KaaMmna 3a nbnHa BPbB

vrpcu

@ Navlestrengsklemmer

@ AaBida ouddiiou Awpou

@ Clema cordon ombilical
@ Svorka na pupoé&nu $nuru
@ Sponka za popkovino

wl Bastos Viegas,s.a.

ZILITN

Tel.: 255 729 500 - ger:
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https://www.bastosviegas.com/downloads/ifu/IFUe551999109.pdf

@ NABANOARI KLAMBER
SIHT(_)TSTARVE, NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASU

Nabanoori klamber on méeldud stnnitusjargselt naband6ri klammerdamiseks, et parast
nabandéri labi I6ikamist hoida &ra nabavaadist verejooksu.

STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse kaitsestisteemi (SBS), mis on|
I&bilaskev ja Ghildub ettileenoksiidiga (EO) steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud
ster\|\seer\m|sgarameetr\tega. Susteem peab vastama standardite EN 1SO 11607-1/2

ja CEN ISO/TS 16775:2021 nduetele. Tootleja vastutab sobiva steriilse kaitsestisteemi
valimise ja pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes. )
Jar?gnlsﬁ%go steriliseerimisprotsessi parameetrid on kinnitatud vastavalt standardile

Tou TeptypddovTal TaPakATw. To SUCTNUA TTPETIEL VA O Eog%wvgrcu ]I__LE TG
amartioelg Twv poturniwy EN 1SO 11607-1/2 kau CEN ISO, 1 5:2021. Tnv
£UBUVN yIa TNV ETIAOYH TOU KATAAANAOU CUOTAUATOG Ttpootaciag (SBS) kat
TNG TOTIOBETNONG TNG CUCKEUAGCIAS TOU TIPOIOVTOG UTIO EAEYXOUEVES OUVONKEG
TePIBANOVTOG PEPEL O UTTEUBUVOG TNG ,élQELKQD'(Q% A )
OL TIAPAUETPOL TNG LAdIKACIAG ATIOOTEPWONG ME EO Tou £X0uV ETUKUPWOEL
cUudwva Ue To poTutto EN ISO 11135 eivat ot akOAouBeG:

-dbopTio amooTteipwong 180 kg/m? (o€ EUPWTIAAETE

-OUOKEUAG(a 3 ETUMTEDWY. KAT AVWTATO 6p10, dnAadn o QHOKOAAO%JEVO &a{ar[/
EUBPAVN, OE ODPAYIOUEVO OAKKO SBS (cUpdwva e ta rpotuna EN ISO 11607
1/2 kat EN 868-5), Ge XapTovL, KAaBWG Kal OE XAPTOVOKIBWTLO YA TNV TIPOCTAGIAl
TNG, TIPWTOYEVOUC CUCKEUAGIAG

-eTtinedo dlaodAAong otelpdtnTag 106,

@) NABASSAITES SPAILES

PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

@ ZACISK DO PEPOWINY

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, WSKAZANIA | KORZYSC KLINICZNA

Nabassaites spailes paredzéts nabassaites saspiesanai péc dzemdibam, lai novérstu
asinosanu no saites stumbra péc nabassaites pargriesanas.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

lericei, ko ir paredzeéts sterilizét, jabut iepakotai ar sterilu barjeras sistému (SBS),
kas ir caurlaidiga un saderiga ar etilenoksida (EO) gazes sterilizaciju, ka ari zemak
noraditajiem sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst ISO 11607-1/2 un CEN 1SO/
TS 16775:2021. Apstradatajs ir atbildigs par piemerotas SBS izvéli un iepakosanu

kontrolétos vides apstaklos.
Saskana ar EN ISO 11135 ir a

Zaciskacz do pepowiny przeznaczony jest do zaciskania pepowiny po porodzie w celu
przeciwdziatania krwawieniu z kikuta pepowiny po jej przecieciu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Wyrob przeznaczony do sterylizacji musi by¢ zapakowany w system bariery
sterylnej (SBS), przepuszczalny i kompatybilny ze sterylizacjg gazowa tlenkiem
etylenu (EO) oraz z parametrami stel I\Za%'i, ktore s opisane poniz E:.)Sygtem_ musi
by¢ zgodny z normami EN I1SO 11607-1/2 i CEN ISO/?S 16775:2021. Obowigzkiem
przetworey jest wyboér odpowiedniego systemu SBS i przeprowadzenie pakowania
w kontrolowanych warunkach srodowiskow:

aksust. Juhul kui on te%em\'st peenikese nabandoriga,

voib olla vaja see enne klambri paigaldamist koki

sulgemisel suurem surve.

2) Asetage nabanoor klambri vahele klammerdamistsooni(joonis 1a).

3) Kontrol\ége, et miski ei blokeeri lukustuskohta (naiteks tampoonid, kirurgilised
instrumendid jne). . o )

4) Sulgege klamber kuni see lukustub ja kaib k\(”gf)s (joonis 2). \/eenduc];e, et klamber
on korralikult sulgunud ja seda ei saa kdega avada. Loigake nabandor Tabi.

5) Veenduge, et nabanodri otsast ei tule verd. Kontrollige regulaarselt verejooksu
ilminguid, mille pohjus voib olla valesti paigaldatud klamber voi vigastatud nabandor.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
*Méeldud kasutamiseks ainult pediaatria/neonatoloogia tervishoiutdétajatele.

*Seade on méeldud steriilselt kasutamiseks.
Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes marke
kahjustustest voi defektidest, mis véivad méjutada toote toimivust. - :
*Enne kasutamist kontrollige alati lukustusstisteemi terviklikkust. Mitteterviklikku voi
kinni kiilunud vahendit kasutada ei tohi. Kui klambri asetus nabanééril on vale, voib vale
sulgemine ménel vaststndinul pohjustada surmaga I6ppeva verejooksu. L
«Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks, et véltida
saastumisriski, sh voimalikke infektsioone ja/vi funktsionaalset kahjustust.
+Kui seadet kasutatakse tervishoiuasutustes ja kui see on saastunud: .
Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks korvaldage tervishoiujaatmed
ICIM IK'r‘h Ikehtlvate odigusaktide ja/voi nakkuste véltimise standardite nduetega.

uul juhul:
Koérvald a%e olmepriigi kooskélas kehtivate digusaktide ja/véi nakkuste valtimise
standardite nduetega.

Bige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid vastavalt
maarusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotud
othuwhtum\tv_est. mis on eluohtlikud voi tervist ohustavad, sh haigestumine voi keh

strul

u murda, kuna siis tekib klambri

a
tuuri pUsiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.
MARGISTUSSUMBOLID

1UKCA maérgis 2)Uhendkuningriigi volitatud esindaja 3)Kaubamark

@ NAPANUORAN PURISTIN

KAYTTOTARKOITUS, INDIKAATIOT JA KLIININEN HYOTY

Napanuoran puristin on tarkoitettu napanuoran puristamiseen synnytyksen jalkeen
niin, etta napatyngan verenvuoto voidaan estaa nuoran leikkaamisen jalkeen.

STERILOINTIOHJEET

@D NAVLESTRENGSKLEMMER
ERKLZERET FORMAL, INDIKATIONER OG KLINISK FORDEL

Navlestrengsklemmen er beregnet til at klemme navlestrengen sammen efter fad-
slen for at undga blgdning fra havlestumpen efter strengen’er blevet klippet over.

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et sterilt barrieresystem (SBS), .
der er gennemtrsenqkehgt og kompatibelt med gassterilisering med ethylenoxid
S|

stemet skal vael

Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin estojarjestelmaan, joka on
lépaiseva ja yhteensopiva etyleenioksidikaasulla steriloinnin seka jaliempana :
kuvattujen stenlomﬂ)arametrlen kanssa. Jarjestelman tulee noudattaa standardeja EN
1SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021. Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja
hoitaa pakkaamisen valvotuissa ymparistoolosuhteissa. ) o
Seuraavat etiy\lleemoksldllla suorifettavan sterilointiprosessin parametrit on validoitu
standardin EN ISO 11135 mukaisesti seuraaville:

-Tiheyden sterilointikuorma 180 kg/m?* (eurolavat); ) )
-Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: i(standard\en EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-
5 mukainen) paperista/kalvosta tai paatyliuskalla varustetusta pussista valmistettu
suojakaare eli steriili estojarjestelma, pahvista ja kartongista valmistettu suojapakkaus;
-Steriiliyden luotettavuustaso 10°°.

12)) 'OTIOOETNOTE TOV OPDAAIO AWPO OTN
Q).
3) EAEYETE Qv UTIAPXEL KATIOLO AVTIKE(LEVO TIOU EVOEXETAL VA EMTIODICEL TO ONUEio
KAEBWUATOG &n. .,gakrpu. xapouoglga Spyava, KATL). | .
4) KAeiote Tn Cl>él a ue)épl Va KAEWDWOEL Kal va ehapUOoEL (skova 2).
BeBauwBeite Tiwg n AaBida £xeL KAEITEL KAAA Kal TIWG lval adUvaTo va TNV
QVOIEETE UE Ta XEpla, KOwTe Tov ouddaAo Awpo. ) .
5% BeBawBE(Te TIwG SeV_UTIAPXEL ALOPPAYIa 0TO AKPO ToU OUdAAOU Awpou.
E eyg(sts TAKTIKA Yia VOEIEELG ayuoppayiag Aog)L\u‘ En KAAA ToToBETNHEVNG

agn.

AaBdag 1 Aoyw oudAAoU AWPOU TIOU UTTEGTN
MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIX

*[poopIZETal YIaL XOON AMOKAEITTIKA A6 EMAYYEAUATIES TIAUBIATOIKAG/VEOYVOAOYIAG.

pQOPIZETA VI XPNON ATIOCTEWWHEVO. i . )

TIOEWPNOTE OTTTIKA TO TIPOIOV. MNV XONOYIOTIOLELTE TO TIPOIOV EAV EVIOTIOETE

U’QMQ&Q HB0PAG 1 EAATTUWILATA, TIOU UTTOPEL VA UTIOBABICOUY TIG ETIOOCELG TOU.

*Na EAEYXETE IAVTA TNV AKEPAUOTNTA TOY CUCTAATOG KAEOWHATOG TIOWY aftd TN

XPnon. MnNv XpnGIUOTIOLELTE AV Elval ATEAEG N AKIYNTOTIOINHEVO. AGBOG TOTIOBETNON

™mng Aq/{%técq GTOV OUDANO AWPO EVOEXETAL VA oénvgca OE QVETIAPKI 0hPAYIoN Kal

ETAKOAOUBON ATIWAELA AlATOG KAl EVOEXETAL Va aTodelXOel Bavatndopa yia HEPIKA

VEOYVA.

*Na unv. gnavaxpnglgonolz[rg\ MpoopiZeTal yia pia UOVOo XPron TIPOKEWEVOY Va

TIPOAQUBAVETAL O KiVOUVOG LOAUVONG, CUUTIEQIAABAVOUEVWY TIOAVWY AOIHWEEWY

kay/n Aetoupyikng BAABNG. . i . o

-'Oxuv ONCILOTIOIE(TAL OE EYKATACTAGELS UYELOVOMIKNAG TIEPIBAAPNG Kat EGV EXEL

OAUVEEL:

Knoﬁ)p Te GUHDUWVA LIE TOUG LOXUOVTEG TOTUKOUG YOOUG /KAl TA TIoOTUTIaL

npoAnbne MOAUVONG ATTO T ATIOBANTA UYEIOVOLIKNG TEQIBAAUING, TIOOKEILEVOU Val
\QXICTOTOLGETE TOV TIBAVO KIVOUVO MOAUVANG, AOIWENG h PUTIAVONG.

LAOPETIKA TEPITTWON: . L X .
TE GUUUVOL LIE TOUG IOXUOVTEG, TOTIKOUG VOLOUG f/kal Ta mpdTuma

NG TNG AO(WENG amo aoTika anoBAnTa.

Péc steriliza
1) Parbaudiet nabas: biezumu. Ja r ite ir tieva, pirms spailu uzlikanas tas
ies| é{_ams nepieciesams parlocit, lai spailu aizdare turétos ciesak. . o
%) zt{g‘:ft spailes uz nabassaites ta, lai nabassaite atrastos spailu spiedosaja dala

.a attels).
3) Parliecinieties, ka nekadi prieksmeti nebloké spailu aizdari (piem., tamponi,
kirurgiskie instrumenti utt.). o R
4) Spiediet spailes, lidz aizdare noslédzas ar klik3ki (2. attéls). Parliecinieties,
ka spailes ir labi aizvértas un ka ar rokam tas nav iespéjams atvert. Pargrieziet
nabassaiti.
5) Parliecinieties, ka nenotiek asinosana no nabassaites gala. Regulari parbaudiet, vai
nav asinosanas pazimju nepareizi uzliktu spailu vai nabassaites bojajumu dél.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

«Izstradajumu paredzéts lietot tikai pediatrijas/ neonatologijas veselibas apripes
profesionaliem. . o .

*|zstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida.

+Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai defektu,|
kas var ietekmét ekspluatacijas Tpasibas.

+Pirms izmantosanas vienmer parbaudiet, vai nav bojata aizdare. Neizmantojiet klipsi,

ja trikst kadas ta dalas vai tas Ir noslégts. Ja klipsis uz nabassaites novietots nepareizi,
saspiesana var bat nepietiekama, un tas var izraisit asins zudumu, kas daziem zidainiem
var bt letals,

+Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai vienu reizi, lai novérstu
kontaminacijas risku, tostarp iespé&jamas infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus.

+Ja to izmanto veselibas apripes iestadés un ja tas ir kontaminé
Utilizejiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekcij ?rofwlakses
standartiem veselibas aprapes atkritumiem, lai minimizétu potencialo kontaminacijas,
infekcijas vai piesarnojuma risku.

Me tnv 0pBn épr’\qn TNG CUCKEUNG DEV QVAUEVETAL VA TIPOKUWOUV GOBapd |
TeploTatikd. QoTéo0, UMPWVA UE ToV kavoviopod (EE) 2017/745, urtoxpeoUuacte
va oag TANPOPOPHCOULE OTL OE TIEPITTWON ENPAVIONG COBARWY, TIEPIOTATIKWY
TIOU OXETICOVTAL UE T XPHOoN TNG CUCKEUNG, TA OTIO{A TIEQICTATIKA Eival
AMENNTIKA yia, TN dwn) 1) BETOUV GE KivOUVO TNV UYEIQ, SUUITEPIAQBAVOEVNG
QACOEVELAG 1 LOVIUNG )\aBng BOUNG TOU CWMATOG, TIPETIEL VAL KOWVOTIOLOUVTAL 0T
Bastos Viega kal oTnv apuodla apxn TG XWeaAs oag.

SYMBOAA STHN ETIKETA
BZr’]ua\/Gn UKCA 2)E€0UCLoB0TNUEVOG AVTITPOOWTTOG ToU HVwUévou
actAgiou 3)EUTopikd orua

@ KOLDOKZSINORCSIPESZ
EEgBEgII'(ETESSZERU HASZNALAT, INDIKACIOK ES KLINIKAI

A kéldokzsindresipesz célja a kdldokzsinor szllés uténi elkotése a kéldokesonk
vérzésének a koldokzsindr elvagasat kovetden torténd megeldzése céljabdl.

STERILIZALASI UTAK SITASOK

A sterilizélando eszkozt az etilén-oxid (EQ) gézos sterilizalas szaméra atjarhaté és
azzal, valamint az alabb ismertetett sterilizalasi paraméterekkel kompatibilis steril
barrierrendszerbe (SBS) kell csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie az EN IS

retéja
Ut\’lizéjie_t saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju profilakses
standartiem sadzives atkritumiem.
Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar Regulu
(ES) 2017/745 mums jainformé, ka Par nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem,
kas apdraud dzivibu vai kaité veselibai, ieskaitot slimrbu vai paliekosu strukturalu organisma
bojajumu, japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei.
MARKE3ANAS SIMBOLI
TUKCA markéjums 2)Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 3)Precu zime

@ VIRKSTELES SPAUSTUKAS
NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR KLINIKINE NAUDA

Virkstelés spaustukas yra skirtas virkstelei uzspausti po gimdymo kraujavimui i
virkstelés sustabdyti nukirpus virkstele.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisa bltina supakuoti sterilaus barjero sistem, pralaidzig ir
suderinama su sterilizacinemis etileno oksido dujomis. Sterilizavimo parametrai
nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema turi atitikti EN 1SO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS
16775:2021 standartus. Prietaisg sterilizuojantis darbuotojas yra atsakingas uz tinkamos
sterilaus barjero sistemos parinkima ir supakavima kontroliuojamomis aplinkos

vor
processen finder sted. Hvis transport er relevant, skal den odkendes?henho\d il
gaeldende internationale standarder (feks., ASTM4169; ISTA).

BRUGSANVISNINGER

4) Sulje pih dit niin, etta ne lukittuvat ja naksahtavat (kuva 2). Varmista,
hyvin kiinni ja etta niitd on mahdotonta avata kasin. Leikkaa napanuora.
5) Varmista, ettd napanuoran paasta ei vuoda verta. Tarkasta saannollisesti, nakyyko

verenvuodosta merkkeja vaarin asetettujen pihtien tai vahingoittuneen napanuoran takia.

etta pihdit ovat

Efter sterilisering:
nar klemmen lukkes

operationsinstrumenter osv.). .
Luk klemmen til den laser og klikker
at den ikke kan abnes med haenderne.

1) Tjek tykkelsen af navlestrengen. Hvis det er en tynd streng, kan det vaere
ngdvendigt at folde den, inden klemmen szettes pa, for at opna en sterre modstand,

23 Placer strengen i klemmen, i Klemmeomréadet (ﬂ?ur 1a). X
Kontroller, at der ikke er nogen genstande, der blokerer lukningen (vaev,

Iéf_ig. 2). Serg for at klemmen er helt lukket, og

lip navlestrengen

5? Kontroller, at navlestrengens ende ikke blgder. Konfrol e
odning forarsaget af en fejlplaceret klemme eller en beskadiget navlestreng.

over. R
ller jaevnligt for tegn pa

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

neonafolagh, .

*Beregnet til steril brug.
ler kan omProm\ttere ydeevnen.

«Kontroller altid at lukkes:

for poﬁle babyer.

+Ma ikke genbruges. Beregnet

herunder mulige infektioner o

t}\ engan
+Nar anvendt i sundhe

infektion eller forurening.
s:

byaffald

. Bere?nlet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale inden for paediatri/
ologi

alns icer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn péa forringelse eller fejl,

en.
stemet er intakt inden klemmen anvendes. Ma ikke anvendes
hvis den er mangelfuld eller blokeret. Ukorrekt placering af kiemmen pa navlestrengen
kan medfare en utilstraekkelig forsegling og felgelig blodtab, der kan veere livstruende

sbru% for at undga risikoen for kontaminering,
g/eller funktionel skade.

e ihedsfaciliteter, og hvis kontamineret:
Bortskaf i henhold til geeldende love og/eller infektionsforebyggende standarder for
sundhedsaffald med henblik pa at minimere den potentielle risiko for kontaminering,

er
Bortskaf i henhold til geeldende love og/eller infektionsforebyggende standarder for

MARKNINGSSYMBOLER

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden, hvis den anvendes
orrekt, 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
il Bastos Viegas og il den kompetente myndighed i dit land.

TUKCA-maerkning 2)Storbritanniens autoriseret repraesentant 3)Varemaerke

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
«Tarkoitettu yksinomaan lasten ja neonatologian terveydenhuollon ammattilaisten
Ol

@yttoon.
«Tarkoitettu kaytettavaksi steriiling. . -
+Tarkista laite silmam: esti. Ala kayta Ialte_tta,gos huomaat mitadn merkkeja
turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn. L
+Tarkasta lukitusjarjestelman eheys aina ennen kayttc E] kayta,ﬂos jarjestelméassa on
puutteita tai se on Jumissa. Jos pihdit asetetaan vaarin napanuoralle, ne voivat sulkeutua
epaasianmukaisesti ja aiheuttaa nain verenhukkaa, joka saattaa olla hengenvaara\llsta

3.

jaill vauvoille. . ) ) .
+Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta tartunnasta, mukaan
lul mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan

Vi
«Kun laitetta kaytetaan terveydenhuollon tiloissa ja jos tuote on saastunut:
Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai terveydenhuol\on#attelta koskevien
mfekttwgnestostandard\en mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja saastumista.
uutoin:
Havita voimassaolevan lains&&dannén ja/tai yhdyskuntajatteits koskevien
infektionestostandardien mukaisesti.
Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta kaytetaan
mukal mutta asetuksen {EU) 2017/745 mukaisesti meidan on iimojtettava, etta
n liittyvista vakavista tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai tevv__exden
rakenteeseen kohdistuva Fysyva aitta, on
.

t
vaarantuminen, ¢ K ! K €
ilmoitettava Baston Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaisel!

MERKINTASYMBOLIT

DUKCA-merkinta 2)Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja
) Tavaramerkki

@ AABIAA OM®DAAIOY AQPOY
MPOBAEMOMENH XPHEH, ENAEIZEIS KAl KAINIKO O®EAOS

mukaan lukien sairaus tai kehon

H AaBida opPAAOU AWPOU TIPOOPIZETAL YL TNV ATTOAVWON TOU OUdPAALOU AWPOoU
LETA, TOV TOKETO £TOL WOTE VA TIPOAQUBAVETAL N ALHOPPAYIAl KATOTIY EKTOUNAG TOU
OoudAAlou Awpou.

OAHIIEX ANOZTEIPQSHZ

OUOTNUA TTPOCTASIAG (SBS), Slamepatod Kat CURBATO YIa ATTOGTEIRWON HE AEPLO

To TPOG AMoCTEPWoN n%o‘[év TIPETIEL VA TOTIOOETETAL OE ATIOCTEIPWEVO
o&e1diou Tou atBuAeviou (EO) Kal PE TIC IAPAUETPOUG AMOOTEIPWONG

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 permanentd a unei structuri corporale,
trebuie notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.
SIMBOLURILE DE ETICHETARE

1Marcaj UKCA 2)Reprezentant autorizat al Regatului Unit 3)Marca comerciala

& SVORKA NA PUPOCNU SNURU

UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY PRINOS

INSTRUKCJA UZYWANIA

ylizacji: . . - B
1) Sprawdz grubos¢ pepowiny. Jesli jest cienka, moze b?c konieczne zgigcie jej
przed uzyciem zaciskacza w celu uzyskania lepszego efektu zamkniecia zaciskacza.
2) Umiesc pepowine w zaciskaczu w strefie zaciskania (rys. 1a). ’

3) Upewnij sig, ze miejsce zamkniecia nie jest niczym zablokowane (np. wacikiem,
narzedziami chirurgicznymi itp.). L . .

4) Zamknij zaciskacz do ,klikniecia” (rys. 2). Upewnij sie, ze zaciskacz jest mocno
zamkniety i nie da sie go otworzyc rekami. Przetnij pgpowine. .

5) Upewnij sig, ze nie ma krwawienia z korica pepowiny. Okresowo sprawdzaj,
czy nie ma oznak krwawienia spowodowanych przesunieciem zaciskacza lub
uszkodzeniem pepowiny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

*Produkt przeznaczony do stosowania wytacznie przez fachowy personel medycznych
se\?c@\lz_\uacy sie w pediatrii/neonatologil.

*Wyrdb jest przeznaczony do uzytku sterylnego. o .
*Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakichkolwiek
oznalé pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktére moga negatywnie wptynac na

jego dziafanie.

*Zawsze sprawdzaj przed uzyciem, czy mechanizm blokowania nie jest uszkodzony.

Nie stosowac, jesli jest niekompletny Iub zablokowany. Nieprawidfowe umieszczenie
zaciskacza na pepowinie moze prowadzi¢ do nleod{)owwdme 0 zablokowania, a w
efekcie utraty krwi, ktora moze miec smiertelne skutki dla niektérych noworodkow.

+Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, aby
fzapkol:;lec ‘ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom
unkcjonalnym.

W przypaé/ku uzycia w placéwkach opieki zdrowotnej oraz w razie zanieczyszczenia:
Utﬁllzowac zgodnle ze stosownymi przepisami i/lub normami dotyczﬁcyml zapobiegania
zakazeniom dla odpadow medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,
zakazenia lub zanieczyszczenia.

W innym przypadku: v N ) ! N
Utﬁllzowac zgodnie ze stosownim\ przepisami i/lub normami dotyczacymi zapobiegania
zal

@zeniom dla odpadow miejskich.

Nie oczekuije sie wystapienia powaznych incydentéw zwigzanych z ui1y7cw’em wyrobu, jesli
jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 konieczne
Jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem
wyrobu, ktore zagrazaja Z{CI,U lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie
struktury ciata, musza zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas i wtasciwemu organowi w
danym kraju.
SYMBOLE NA ETYKIECIE . o N
?Oznaczeme UKCA 2)Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii

)Znak towarowy

& CLEMA CORDON OMBILICAL
SCOP PROPUS, INDICATII SI BENEFICIU CLINIC

Clema cordon ombilical este destinata ligaturarii cordonului ombilical dupa nastere,
pentru a preveni sangerarea din bontul ombilical dupa taierea cordonului.

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

U . ch.
EN MAPAMETPOI KYKAOY MPOAIATPADES AIAPKEIA N 15O pstiprinati $adi EO sterilizacijas procesa parametri: NastapUIace paramatry procesu steryiizach EO zostaty zatwierdzone zgodnie z End 3naru je urcené i Enej Ent 5
-Tiheduse steriliseerimiskoormus 180 kg/m? (euroalustel); ) l ‘ POETOIMATIA ‘ -Blivuma sterilizacijas slodze 180 kg/m?® (eiropaletés); N . norn’?apPﬁ?El\?ISO 1%3”%’:‘) oce erylizacji EO o © 9 © E;g::gﬁilgakpr\l/]apgacr:}g ;rgill'g‘J)%rt;le[%eongar;]ayrgcgg%%gﬁ‘ﬁgﬁgi}lﬂgggg%%g/orode, aby sa
-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh paberist/kilest pakend_volditud A, 5 - -lepakojums sastav ne vairak ka no 3 limeniem, kas ir paé)\ra/pleves noplésams -Wsad sterylizatora o gestosci 180 kg/m? (w europaletach); N o .
steriliseerimiskotid, steriilne kaitsesUsteem (vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5), S KITEN DERHOKPANS: sia 214°C - |epik%]ums kmat\slnl ir chslu»atzlm}em kSBS (saskana ar EN ISO 11607-1/2 and EN 868- | | _Opakowanie skfadajace Sie 7 maksymalnie 3 poziomow, w tﬁ/md)af)\’elf/fO”a. ccl- POKYNY K STERILIZACII POMOCKY
kartong- ja pappkarp ka\tseopakendma, OeppoKkpacia 33-46°C i , karte un kartona kaste aizsargiepakojumam ; pack lub torebka do sterylizacji EO |, SBS (zgodnie z EN 1SO 11607-1/2 1 EN 868-5), Pomécka uréena na sterilizaciu musi byt zabalend v sterilnom bariérovom
-Steriilsuse tagamise tase 10°. Vyoooia 50215 %RH 22-72 wpa -Sterilitates nodrosinasanas fimenis 10°. tektura i karton jako opakowanie _ochgonne: s¥st¢me (SBS), ktory je priepustny a kompatibilny na sterilizéciu plynom
[ TSUKLIPARAMEETRID | SPETSIFIKATSIOON | KESTUS ANOETEIPOSH CIKLA PARAMETRI _ | SPECIFIKACIJA | ILGUMS -~Poziom zapewnienia sterylnosci 10°. glvlenoxidu (50) a sping parametre étﬁr“'zaﬁ'g-‘b‘§f?/'§ S%Léﬁfiseg/e{gz%'%s.zom
| _ _ EELKONDITSIONEERIMINE Kevé aépa/Vacuum - 50 mbar e— PIRMAPSTRADE PARAMETRY CYKLU ‘ SPECYFIKACJA ‘ CZAS TRWANIA Oasogaoxglfgrié?/anﬁoa sgraaco?ameaje zodpovedna za vﬁodne zvoleny systém
Eelkonditsioneerimise alustamise| 214°C - Yyoasia/Mdoketa avayiovic S0-95%RH SOhertrd Minimala temperatara 4o . KONDYCJONOWANIE WSTEPNE SBS a za to, ze sa pomocka bali v regulovanych podmienkach. )
— [Eyxuon aepiou mbar of 52MemTa pirmapstrader § Minimalna temperatura rozpoczecia 21.4°C B Dalej uvedené parametre procesu sterilizacie EO su validované podla normy
Temperatuur | 33-46°C 22-72h 480 mbar of £ Ter ara 33-46°C kondycjonowania wstepnego & EN ISO 11135:
Niiskus | 50 +15 %RH Migon ékBeong 930 mbar 4201335 < 22-72h Temperatura 33-46°C -Sterilizacné naplnenia s hustotou 180 kg/m? (pri europaletach);
STERILISEERIMINE [ExBeon o€ ouykévtpwon EO 580 - 750 mg/L Aertd Mitrums 50 £15 %RH Wilgotnose 50 +15 %RH 22:72h -Balenie pozostavajuce z maximalne 3 vrstiev - z odlepujuceho sa papiera/félie
Vaakum/Ghu eemaldamine 0 mbar - ©epliokpacia EkBeong 48-55°C _ STERILIZACIJA STERYLIZACJA alebo vrecka so stitkom systému SBS ?v sulade s normami EN 1SO ?1607—1/2 a
Niisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 60min Adaipeon EO 100 mbar T7henta Vakuums / gaisa atsukSana 50 mbar e Wyt SIniA EN 868-5), kartonu a lepenkovej skatule predstavujlcej ochranny obal;
s . N 350 mbar N,-st o 70 mbar x 3 KOKAGL - Mitrinasana/turésana 60 - 95 %RH 60min powletras - Prozni/usuniceie 50 mbar - -Uroven bezpeénej sterility 10°°.
aasi sissepritse * min. = _ L 350 mbar N > ~ —
R ORkUpULES FOhK 489 mbar EO st o T EpErEnes | P Gazes inZekcija 480 mbar E S2min. Nowilzanie 50 - 95 %RH 60min. PARAMETRECYKLU |  SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA
5 A aE - ax. Ndopeg Ek spiediens 930 mbar Wtrysk gazu 52min. i AFA
Kokkupuute EO kontsentratsioon 580 - 750 mo/L 420-1335min. TaxUtnia efavwvicagod | 10-20m/s | _ - . Y 480 mbar E PRIPRAVNA FAZA
Kokkupuute temperatuur 48-55°C ' ME TIQ WQ Avw TIAPAUETPOUG EXOUV ETUKUPWBEL BUO KUKAOL O BEUTEPOG KUKAOG Ek EO koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1335min. Cignienie i 930 mbar Minimalna teplota pre spustenie 214°C _
EC eemaldamine 100 mbar T7min S o o o B Zuxpncluonotn;zc GUCKEUEC’ZMETG b5 ¢ Eé tsuk: E— ?'535 ssb c 7 [Ekspozycyjne stezenie EO 580 - 750 mg/L 420-1335min. pripravne; fazy .
LEPYQCIA ATIOOTEPWONG N SIAPKELA ZWAG TOU TIPOIGVTOG MEPLOPIZeTAL oTa 5 £Tn. atsuksana mbar min. i = G Teplota T-46°C
Loputamine 70 mbar x 3 tsuklit - AUTN N 5£TAG DIGEKEL WNG AVTIOTOIXEL TN MIKPOTERN JIAPKELA {WNG LETAEY TOU Skalosana 70 mbar x 3 cikli - emperatura ekspozyci : 22-72h
[ GHUSTAMINE QMOCTEIPWIUEVOU OUGTATIKOU KAl TNG NEPOHNVIAS ARENG TOU LN AITOGTELOWHEVOU AERACIJA Usuniecie EO 100 mbar 17min. Vihkost SO +15 %RH
[Temperatuur [ 28-42°C ] MinTth oucTaTIKoU. H EMeEEpyacia amooTelpwong £TTEL VA TIOAYATOTIOLETAL Temperatara T 28-42°C T Plukanie 70 mbar x 3 cykle - _ _ STERILIZACIA
o L pem————_ L e e Tl e L. oo Sy e ——— L
ubatud on kaks tstklit eespool nimetatud parameetritega. Teine steriliseerimiststikkel on g€ommAiopoU EO. O ureUbuvog TnG JIadIKAGIAG TIPETIEL VO OURHOPMWVETAL TIOG iprinati divi cikli ar ieprieks 3ditaji i ilizacij = ~ Min. Tih i -
lubatud ainult kasutamata seadmetele. Pérast steriliseerimist on seadme kolblikkusaeg piiratud | | Tig artartigeiq tou poturtoy EN 1SO 11135 Kat OTolagdIToTe, EBVIKAG VOHOBEGIAG gf@ff'gﬁ'gﬁg ?/ll\gn('\:glhlIni’l’wleetg{léerﬁslgggﬁ;ta&éecmtSr%raggtlrr‘%rgbggtaa‘ssggm‘z%ggp\aass Predkosé odprowadzania powietrzal 10-20 m/s | ! [Voustenie plynu 350 mbar N, 52min.
S-aastase sailivusajaga. See 5-aastane kestus vastab lihemale sailivusajale steriliseeritud 01N SKALOYOTIA TNG OTTO(AG BA TPAYUATOTIONBEL N DIADIKAGIAL ATTOGTEIPWONG,. ara, ieri 35 iks ir ierobezots Iic i i ing Zatwierdzone zostaty dwa cykle z powyzszymi parametrami. Drugi cyk! sterylizacji — 480 mbar EQ'
3 ) A A ! ¢ 4 procedra, ierices glabasanas laiks ir ierobezots lidz 5 gadiem. Sis 5 gadu termins ! ! Y g
komponendi ja mittesteriilse komponendi kehtivuse vahel. EO steriliseerimisprotseduuri peab EQV OUVTPEXEL TEEPITTWON HETAPOPAS, TO TIPOIOV TIPETEL VAl ugrqd)ggg(a\ Bdoel atbilst Isakam glabatanas laikam starp sterilizetas sastavdalas un nesterilas g jest dozwolony tylko dla nietzywanych wyrobdw. Po przeprowadzeniu procesu Expozi€ny tlak 930 mbar
teostama vastava véljiaoppe saanud personal, kes kasutab asjakohaseid ja heakskiidetud ETUKUPWHEVNG SIadIKATIOG KATA Ta BlEBVH 1oxJovTa mpoTuria (Ttx, ASTMA169; ISTA).| | Sastavdalas deriguma terminu. EO sterilizaciias apstrade javeic apmacitam sterylizacji okres trwatosci wyrobu bedzie ograniczony do 5 lat. Ten 5-letni okres Expozicna koncentracia EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Eo—seadme\d‘_Toot\elak:eab vastama standardi EN ISO 1135 ja koikide asjaomaste siseriiklik personalam, izmantojot plerhérotu Un apstiprinatu EO aprikojumu. Apstradatajam odpowiada krétszemu okresowi trwatosci pomiedzy terminem waznosci komponentu Expoziéna teplota 48-55°C
pigusaldtide nouetele Kui kasutatakse Iransporti e see olema heaks kidetud vastavalt OAHFIEZ XPHZHZ Batbist EN 150 1155 un £as valsts ikumdosanai, Kur apstrade tiks velka: Ja wysterylizowanego a terminem waznosci kompdnenty niesterylnego, Procedura Odsavanie EO 100 mbar T7min
kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTMA4169; ISTA). META TV anocTeipwon: ransportésana ir piemérota, tai jabut apstiprinatai saskana ar starptautiski sterylizacji EO powinna byc wykonywana przez DVZeSZK0|0fE/OD%f5°ne.‘ i przy uzyciu Preplachovanie 70 mbar v 3 cykioch =
KASUTUSJUHEND 1) EA£YETE TO TTAXOG TOU oUdAAou Adpou. EAV 0 opdbaAog Adpog ivat AeTttoc, piemeérojamiem standartiem (pieméeram, ASTM4169; ISTA). odpowiedniego i zatwierdzonggo Sﬁ”et“ do stosowania z EO. Podmiot przetwarzajacy PREVZDUSNOVANIE
5 iliseerimi {OWG XPELACTEL VA TOV DUTAWGETE TIPWV TOTIOOETACETE TN AABIDA, VI VAl ETUTUXETE muisi spefniac wymogi normy PIN-EN 15O 11135 | wszelkich przepisow krajowych tam, Teplota I 28-42°C ]
Pérast steriliseerimist; X g L%S e e, gr )\OB(BCD n )V X LIETOSANAS INSTRUKCIJA gdzie odbywa sie regeneracja. W przypadku transportu musi on zostac zatwierdzony B F’hl P Such ‘ 050 ‘ Min. Th
1) Kontrollige nabandéri X on n HO TN br:7 g'm Zévn aroAvwone (Ekéva - zgodnie z obowigzujacymi normami miedzynarodowymi (np., ASTM4169; ISTA). ychlost odsdvania vzduchu -20 m/s

Vykonala sa validacia dvoch cyklov s uvedenymi parametrami. Druhy sterilizacny
c&/klus e mozné pouzit len pri nepouzitych poméckach. Po sten[\z‘acu_ﬁomoc u
skladujte najviac 5 rokov, Toto 5-rocné obdobie zodpoveda kratsej dizke skladovania
medzi sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterilnej zlozky. Sterilizaciu EO
maoze vykonavat len odborne vyskoleny personal pomocou nalezitych a overenych
pomocok na sterilizaciu EQ. Osoba zodpovedna za spracovanie musi konat v
sulade s normou EN ISO 11135 a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi danej
krajiny spracovania. Ak je mozna pre]pravagomocky. musi podliehat prislusnym
medzinarodnym normam (napr., ASTM4169; ISTA).

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizacii: . L . .

1) Skontrolujte hribku pupocnej Snury. Ak je pupocna $nura tenka, bude mozno
potrebné ich prehnut pred ich zasvorkovanim, aby ste ziskali vacsi odpor na
uzatvorenie svorky. .

2) Umiestnite $nuru medzi svorky do zény uchopenia (obrézok €. 1a).
Sg_skontrolujte, Ci miesto uzavrefia neblokuju ziadne predmety (napr. tampony,
chirurgické nastroje atd.). . . .

4) Uzavrite svorku, kym sa nezaisti a nezacvakne (obrazok. ¢. 2). Uistite sa, i je svorka
uzavretd a Ze nie je mozné otvorit ju pomocou ruk. Prestrihnite pupocnd Snuru.
5) Skontrolujte, ¢i na konci pupocnej sntiry nedochadza ku krvacaniu. Pravidelne
kontrolujte znamky krvéacania z dovodu nespravne umiestnenej svorky alebo
poskodenej pupocnej Snury.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
*Pomaécku moézu pouzivat len pediatricki/neonatologicki zdravotnicki pracovnici.
e.

*Urcené na sterilné pouzitie. ; o

*Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivaijte, ak zaregistrujete akykolvek
Pa'z&lak p?s‘kodema alebo akukolvek chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej
unkcnost.

*Pred pouzitim vzdy skontrolujte integritu zaistovacieho systému. Nepouzivaite, ak je
pomacka neuplnd alebo zablokovana. Nespravne umiestnenie svorky na pupocnej $nure
moze viest k nedostatocnému uzavretiu a naslednej strate krvi, ktora u niektorych deti
maoze byt smrtelna. .
*Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcené na jednorazové pouzitie, aby sa zabranilo riziku
kontaminacie vratane moznych infekcit a/alebo poruchy funkcie.

*Pri pouziti v zd kych zari; iach de kontaminacif . .
Pomacku zlikyidujte v slade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo oﬁatremam\ proti
sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminécie,
infekcle alebo znecistenia.

nak:

ak:

Pomécku zlikyidujte v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti
Sireniu infekcii pre komunalny odpad.

Ak sa pomocka pouzjva spravne, neotakéva sa vyskyt zavaznych udalosti. Podla .
nariadenia (EU) 2017/745 sa v3ak zavazné udalosti sQvisiace s pouzivanim pqmpckﬁ, ktoré
su zivot alebo zdravie Qhrozuguce, vratane choroby alebo trvalého poskodenia strukttry
tela, musia hlasit spolocnosti Bastos Viegas a prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

1)Oznacenie UKCA 2)Spinomocneny zastupca Spojeného kralovstva 3)Ochranna zndmka

@ SPONKA ZA POPKOVINO

PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN KLINIENA KORIST

vonatkozd nemzetkdzi szabvanyok (pl., ASTM4169; ISTA) szerint validalni kell.
HASZNALATI UTMUTATO

Sterilizalas utan: . i )

) Ellendrizze a koldékzsindr vastagsagat. Abban az esetben, ha a kéldokzsinor
vekon¥3 szlkség lehet annak 6sszehajtasara a csipesz elhelyezése elétt, hogy

na]cgyo b ellenallast lehessen kifejteni a csipesz elkotésre szolgalo részevel szemben.
2) Helyezze a koldokzsinort a csipeszbe, az elkotésre szolgalo tertletre (1a.abra).

3) Ellendrizze, hogy semmilyen targy sem akadalyozza az elkotési terlletet (pl.
vattapalcak, sebészeti mlszerek stb.). .

4) Zarja 6ssze a csipeszt kattanasigi((z. abra). Bizonyosodjon meg réla, hogy a
cs|gesz jol zar, és kezzel nem lehet kinyitni. Vagja el a koldokzsinort. L

5) Bizonyosodjon meg rola, hogy a koldokzsinor vége nem vérzik. Ellendrizze
rindizeresen, 0gy nincs-e rosszul elhelyezett csipesz vagy a koldokzsinor sérulése
okozta verzes.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

+Kizardlag gyermekgyogyaszati/neonatologiai egészséguigyi szakemberek altali
hasznalatra tervezve.
«Steril felhasznalasra kész(lt. . .
*Szemrevételezéssel wzsgéha meg az eszkozt. Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen,
annak teljesitményét esetleg veszeélyezteto allagromlas vagy hiba jelét észleli.
*Hasznalat elétt mindig ellendrizze az elkétd rendszer sértetlenségét. Ne haszndlja, ha
az eszkozok hianyosak, vagy hasznalatuk akadalyozott. A csipesznek a koldokzsinoron|
torténé nem megfeleld elhelyezése helytelen elkotéshez, és ebbdl eredd
vérveszteséghez vezethet, amely egyes Ujszllottek esetében halalos lehet.
*Ne hasznalja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a szennyezédés ko .
megel6zésére, beleértve az lehetséges fertozéseket és/vagy a funkciondlis karosodast,
ek torténd hasz kor és szennyezbdés esetén:
Artalmatlanitas a vonatkozo jogszabalyoknak és/vagy az egészégtigyi hulladékra
vonatkozo fertézésmegelézési eldirasoknak megfelelden, hogy minimalizaljuk a
%Zen,nbyke,zotdes, fertézés vagy kornyezetszennyezés lehetséges kockazatat.
gyeébkent:
Artalmatlanités a vonatkozo io%(szabélgokr)ak és/vagy a vérosi hulladékra vonatkozo
elelden.

zatanak

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo: o .
DPatikrinkite virkstelés storj. Jei virkstelé plona, pries uzdedant spaustuka gali
tekti ja sulenkti, kad uzdeéjus spaustuka jis tvirCiau uzsispausty.

2) Lstatyk\te virksele | spaustuko susgaudlmo anﬁ (la pav.).

3) Patikrinkite, ar néra jokiy objekty, blokuojanciy fiksavimo vieta (pvz.,
tampony, chirurginiy instrumenty ir t. t.), .

4) Uzdarykite spaustuka, kol jis spragtelés ir uzsifiksuos (2 pav.). |sitikinkite, kad
spaustukas gerai uzdarytas ir kad jo nejmanoma atidaryti rankomis. Nukirpkite

virksele.

5) |sitikinkite, kad per nukirpta virkstelés gala néra kraujavimo. Reguliariai .
tikrinkite, ar néra kraujavimo pozymiy dél netinkamai uzdéto spaustuko arba dél
pazeistos virkstelés.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

«Skirtas naudoti tik pediatrijos ir (arba) neonatologijos sveikatos priezitros

specialistams. ) )

« Turi bati naudojamas tik sterilus. . . ) o .

+Prie$ naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso, jeigu

pastebéjote bent menkiausia pazaida ar kitus trikumus, galin¢ius pakenkti efektyviam

prietaiso naudojimui. X X X X L X

+Pries naudodami visada patikrinkite fiksavimo sistemos vgentlsum% Nenaudokite,

eigu nesukomplektuotas ar blokuojamas. Neteisingai uzdéjus grg/b 3 ant . .
ambagyslés galimas nepakankamas sandarumas, dél to prarandama daug krauijo. Tai

gali bati mirtina kai kuriems kudikiams. =~ o , N

*Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad naudojimo metu baty

isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo, ~_~

+Naudojant a prieziuros I ir esant uzt H N

Utilizuokite prietaisa Eagal galiojancius teisés aktus ir - (arba) sveikatos priezitiros

atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo,

|n_fekc¥u ir tarsos rizika.

Kitu atvelu: ) N ) ) . )

Utilizuokite prietaisa pagal galiojancius teisés aktus ir (arba) miesto atlieky tvarkymo

fertézésmegelézési eldirasoknak meg infekcijy prevencijos standartus.
aAZZ(eESGg(%%)l{V%%Zna\ataval komoly esemenyek bekt')vetkezesearvzeggz\{(a({;ahta%;#éal;%mb;n Naudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra tikétini. Taciau pagal Reglamenta

45 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hogﬁ
kapcsolatos sulyos eseményekrdl, amelyek eletveszelyesek vagy veszélyeztetik az
egészséget, beleértve a betegse%e,t vagy. valamely testrész maradand¢ karosodasét,
értesiteni kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetékes hatésaganak.

CIMKEZES| SZIMBOLUMOK
TUKCA jeldlés 2)Egyesult Kirdlysag meghatalmazott képviseldje 3)Védjegy

(ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy
keliancius incidentus, tarp jy ir liga arba nuolatinj organizmo struktarinj defel
butina pranesti ,Bastos Viegas“ bei kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

W%UKCA 2ymé{'imas 2)Jungtinés Karalystés jgaliotasis atstovas
) Prekiy zenklas

intre componenta sterilizata si valabilitatea componentei nesterile. Procesarea
de sterilizare cu OE va fi efectuata de catre personal instruit si prin utilizarea
ech\gamentelor OE adecvate si validate. Procesatorul trebuie sa respecte standardul
EN ISO 11135 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).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(EO) og med de beskrevne parametre for sterilisering. S re i 1607-1/2 és CEN ISO/TS 16775:2021 szabvanyoknak. A feldolgozo feleléssége a s Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat intr-un sistem S ki K ke du, d. &
: ¢ 1S > 16775 2 ak. A feld feleld a . alygomis. ity ! stel DL X € ponka za popkovino je namenjena vpetju popkovine po porodu, da se prepredi

overensstemmelse med EN FSO 11607-1/2 og CEN |58/T 16775:2021. Det er SYKLIN PARAMETRIT ‘ TEKNISET TIEDOT KESTO megfe(elo SBS kivalasztasa és a csomagolas ellendrzott kornyezeti feltete\e% kozott To\\ilau ateikti sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai yra patvirtinti standartu e bariera steril (SBS), permeabil si compatibil cu sterilizarea cu gaz cu oxid ‘krvathev iz prerezane popkovine.

rocessorens ansvar at vaelge en passende SBS og udfere emballeringen under ESIKASITTELY tortend elvégzese. EN \551"35: de etilena (EO) si cu parametrii de sterilizare care vor fi descrisi mai jos. AVODILA ZA STERILIZACIJO

ontrollerede miligforhold. = . . ) VaRmmalsIEmpstiia ennen 2n4°C R EN ISO s szabvanynak megfelelden a kévetkezd EO sterilizalasi eljarasi -Sterilizuojamo produkto tankis - 180 kg/m* (Euro padékluose); _ Sistemul trebuie’sa respecte EN 1SO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este - o e — - — —
Folgende parametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt i henhold til EN esikasittelya pararr ket validaltak a kdvetkezok figyelembe vételév -Pakuote sudaro ne daugiau Kaip 3 medziagos sluoksniai; nuplesiamas popierius/ resgonsab\\)tatea brocesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze Prg)omocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v sterilni ?regradnl sistem
I’SS?emgesly’inor. belastning pa 180 kg/m? (i europaller); Lempotia 53-46°C 22-72h -180 kg/m? sdriiségu sterilizalasi terhelés (euro raklapon); i o plévelé arba uzraso maiseliai , sterilaus barjero sistema (pagal EN 1SO 11507-1/2 ir EN E)ngég; T Igrg%ltIrtT‘Ia\derg?gslglsfgggtlglgﬁi‘zare EO au fost validati in (ferﬁi)zvapcyi'eewk?tgg&g édrigg‘rjvlwvvsn%hdnas\ke?/gﬁ\e'lzll‘éias(t:g?nzmegrg%ﬁhs/‘Csiﬁlrand(uEsostg]nfigﬁégnmqgtEN
-Embal\agegbestéende af maksimalt 3 niveauer, hvor papir-/film-peel-pack eller Imankosteus - Ele_tel—:‘ggijgb‘jlodzzgilgééol(%l,\\?Igsgwgg%a/sz, aé?é% géBSBSSslzeahbuvza'hnatgzpe?ﬂgfﬁg?t vaaggr 8&%—5‘),rg§n§tsli<agt%n:f " éarﬁ%(gne deézé kaip apsauga; conform t§te cu EN ISO M35, pentru: i SO 1160)—1'/2 in CEN I%O/TS 16775‘12021 JO’dgovomost predelovalca je, da izbere ustrezen

balla \ , Ve - - X -Sterilumo uztikrini is - 10°. te cu EN IS 3 R X ISO T16C E : v 3
stenliseringspose med fomme. er SHS (1 HehGId 1 EN15G 160712 63 EN 865- TyRI5 / Timan poisto o - Kartondohez kombinacioban biztositia a vedGCsomaGoast, v - - -Densitate incarcatura de sterilizare de 180 kg/m (in europaleti); . SBS n izvede pakiranje v nadzorovanih okoliekih pogoii,
5), karton og paf_akass_e er den beskyttende emballage; Kosters / kosto 5085 suhncelnan o 50 sterilitas-biztositas szint. STERILIZAVIMO CIKLO ‘ SPECIFIKACIJOS TRUKME -Ambalaj cuprinzand maximum 3 niveluri, fiind ambalaj etans de hartie/folie %aslednél parametri posotpka sterilizacije z EO so bill potrjeni v skladu s standardom EN
“Niveau for sterilitetssikring pa 10°. R p 350 mbar typpikaasua B = ‘ S— PARUOEIMAS saLtl_p\énga hteader bSl?S_ ﬁcgnforn;\ E{\_l ISO 11607-1/2 si EN 868-5), carton si SS? 11‘13 z»a:k 5 N tot0 180 kg/m ( letah)
aasuinjektio 480 abaekt min. CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM i _ _ cutie de carton ambalajul de protectie; -Sterilizacijsko obremenitev z gostoto 9/m* (v evro paletah), )
CYKLUSPARAMETRE ‘ SPECIFIKATIONER ‘ VARIGHED Altistuspaine o ;gg mbar BKESZITE Minimal] temperatira paruosimo 21,4°C - -Nivel de asigurare a sterilitatii de 10, -Embalaza, ki obsega najve ZQStopn e, iz embalaze iz papirja/folije ali prozorne vrecke
FORBEHANDLING e e Tlrae [ar e e ELOKESZITES pradziole = = SBS (v.5kiadu s standardoma EN 180 T1607-1/3 in EN B68.5, 1z kartona I kartonske skatle
ST perat ved sttt acc - Altistumisen et 580 - 750 mg/L 420-1335min A7 flokeszites medkezdasekor 24°C N Temperatara 33-46°C S [ PARAMETRICICLU | SPECIFICATIE | DURATA 7a zadditno embalazo;

Tofbeha"td ing T Itistumisen IGmpdtila 48-55°C J;Hdmé,sék‘et 33-46°C Drégme 50 15 % santykiné drégmé [ PRECONDITIONARE -Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10°.

emperatur - 46 ° B Etyleenioksidin poisto 100 mbar T7min ° = 22-72uur STERILIZAVIMAS Temperatyra minima de intrare| o R

Fugtighed 50 +15 %RH 2o Euuhte\u 70 mbar x 3 syKIia - Paratartalom STESR?JZEL‘;ZH /uas /oro Epatim 0 mbar - in preconditionare ZMGCC PARAMETRI CIKLA ‘ SPECIFIKACLJA ‘ TRAJANJE

STERILISERING [ ILMAUS : S Drékinimas/oro sustabdymas 60 - 95 % santykiné drégmé 60min [Temperatura 33-46° ~ PREDKONDICIONIRANJE

Flernelse af vakuum/Iuft 50 mbar - |(Bmp5tiE T 58 - 45°C T [p— Vakuum/levegs Kiszivasa 50 mbar - Duiu injekcija N, dujos 350 mbar S2min. Umiditat 50 = 15 % umiditate relativa 22-72h Naj[Zj2 lemperatura pri vstopu v 214°C R
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60min llman poiston nopeus | 10 820 m/s 1 Parasitas/Fenntartss 3568 ':5 %RHN 60 perc ! Etileno Oksido dujos 480 mbar ; STERILIZARE [predkondicioniranje -

Gasindsprajtning 350 mbar af N 52min Edelld mainituilla parametreilla on validoitu kaksi syklia. Toinen sterilointisykli on Gazbefecskendezés Prryitsivelis 52 perc Poveikio slégis 0 mbar [Indepartare vid/aer 50 mbari - Temperatura 35-46°C 22-72h

480 mbar af EO sallittu ainoastaan kayttamattomille laitteille. Sterilointikasittelyn jalkeen laitteen - - 930 mb. Etileno oksido poveikio 580 - 750 mg/L 420-1335min. Umidificare/ Temporizare 60-95% relativa 60min. \Vlaznost 50 %15 %RH

Eksponeringstryk 930 mbar sailyvyysaika on rajoitettu 5 vuoteen. Tama 5 vuoden kesto vastaa steriloidun > "V°L"‘as S mbar 4204 Poveikio temperatura 48-55°C ioctore oar 350 mbaride N, Samin STERILIZACIIA

Eksponering af EO-koncentration 580 - 750 mo/L 420-1335min. omponentin ja ei-steriilin komponentin voimassaoloaikaa lyhyempad sailyvyy . Icios EO koncentracio 580750 mg/L 1335 perc Etileno oksido pasalinimas 100 mbar T7min. ) o 480 mbari de E¢ - CUStanIEvANE VaKUma/Zraka EorT -
Eksponeringstemperatur 48-55°C Etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin saa suorittaa ainoastaan koulutettu Expoziciés hémérséklet 48-55°C [Praplovi 3 ciklai po 70 mbar - Presiune de expunere 930 mbari

Fiernelse af EO 100 mbar 7min. henkilésto asianmukaisia ja validoituja etyleenioksidilaitteita kayttamalla. Kasittelijan on EO eltavolitasa 100 mbar 17 perc I AERACIJA Concentratie de expunere EO 580 - 750 ma/L 420-1335min. Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60min.

Skylning 70mbar x 3cyklusser N noudatettava standardia EN ISO 11135 seka sen kaikkia sen maan kansallisia saadoksi, blités 70 mbar x 3 ciklus - [Temperatara I 28-42°C | T tura d 7 48-55°C 350 mbarov N,

missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava soveltuvien [ SZELLOZTETES [Oro istraukimo areitis I 70 -20 m/s | Min. 11 val. emperatura de expunere brizgavanje plina b S 52min.
— kansainvalisten standardien mukaisesti (esim., ASTM4169; ISTA). Homérséklet T 28-42°C T iKlai 3Ciau i5 ; i ; ; izavi Climinare EO 100 mbari 17min 480 mbarov £

[ar;tmdmmr S } 1208 ,2%2 5C } Min Tt a 3 5 ) . @vas . i 020 m/s 1 Min. 1Th Dﬁlclklbldsy aukscwtall(.l |svard3&talts paramettra\s yra ppatvut't\nlt\. Antrasis st?rlhzatvlrpo Spalare 70 mbari x 3 cicluri - Tlak izpostavljenosti 930 mbar

uftudsuaningens hastighed -20m/s i KAYTTOOHJEET — Fepe — o e ciklas leidziamas tik nenaudotiems prietaisams. Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo| || AERARE Koncentracija izpostavljenosti EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
To cyklusser med ovenstaende parametre er blevet godkendt. Den anden . Steriloi O_O'IkJ - ﬁeﬁnﬁ‘a’g# ng;(eg;gL LéestQ%lﬂLgrE vgggf‘g‘é{f;”?jgg',k g;%gﬁi%s;&gg#uaszcgggkdz naudoti terminas bus apribotas iki 5 mety. Si 5 mety trukmeé atitinka trumpesnj [Temperatura T 28-42°C I Temperatura izpostavljenosti 48-55°C
steriliseringscyklus er kun tilladt for ubrugte enheder. Nar enheden har gennemgaet eriloinnin jalkeen: o znalt eszk S ngedélyezett. A feldolg toen az ¢ aliojimo laika tarp sterilizuoto komponento ir nesterilizuoto komponento galiojimo [Viteza de extragere a aerului__| 10-20m/s Min.Tih
en steriliseringsproces, vil dens holdbarhed vaere begraenset til 5 ar. Denne 5-arige 1) Tarkasta napanuoran paksuus. Jos napanuora on ohut, sen voi tarvittaessa taittaa eltarthatosagi ideje legfeljebb 5 év. Ez az 5 év a révidebb eltarthatosagi idonek felel faiko. Sterilizavima etileno oksido dujomis privalo atlikti tik apmoKyti darbuotojai, ! " . - . Odstranjevanje EO 100 mbar __ 17min.
SBrihed S 90 Korero hoidbarhed mel SonSreriserce komponcn - | |Syoen e seetamists oty Bt letfaessa sadeon alasn enemmin vastisa, || meg s fertgtentett lomponens ¢ o e tel lomponens crvenyesseog o A7 || R il P naldoi bt St tfenc ol ionga Serizaim | A4 fost vlidate dous cilr cu parametr de malsus Ce gl dofles icy de ’
og gyldigheden af den ikke-sterile komponent. EO-steriliseringsbehandling skal bant P! ol i, P AHeC NI - X -DZE! A . " ! atliekantis darbuotojas privalo vadovautis standartu EN ISO 11135 ir kitais sterilizavimo are este pi ar p P vele neu e parcurgere et
ugfares af uddannet personale og ved brug af passende og godkendt EO-udstyr. 3) Tarkasta, etta lukitusalueella ei ole mitaan esteita (esim. vanutuppoja, kirurgisia EQ berendezések hasznalataval. A személyzet kételes az EN ISO T1135, valamint az valstybéje galiojandiais teises aktais. Jeigu batinas transportavimas, tam batina gauti Frocesaru in vederea sterilizarii, durata de viata a dispozitivulul va fi limitata Temperatura I 28 -42°C | Min. i
Processoren skal overhoide EN SO T1135 0g enhver nat\ona% I%vgivnin h . valineita jne. eljaras helye szerinti nemzeti jogszabalyok eléirasait betartani. Szallitas eseten azt a patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz., ASTM4169; ISTA). a 5 ani. Aceasta durata de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte Hitrost odvajania zraka I 10 - 20 m/s I -

Preverjena sta bila dva cikla z zgornjimi parametri. Drugi cikel sterilizacije je dovoljen samo
ri neuporabljenih pripomockih. Po sterilizaciji je rok uporabe pripomocka omejen na 5

et. To petletno trajanje ustreza krajsemu roku Uporabnosti med steriliziranim sestavnim

delom in veljavnostjo nesterilnega sestavnega dela. Postopek sterilizacije z EO mora

|zvaéat\ usposobljeno osebje z u?orabo ustrezne in preverjene opreme za EO. Izvajalec

postopka izpolnjuje zahteve.iz standarda EN 1SO 11135 in nacionalne zakonodaje drzave,

v kateri se postopek izvaja. Ce se t_ﬁ/‘orabl ja prevoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi

mednarodnimi standardi (npr., ASTM4169; ISTA).

Dupa sterilizare: R

1) Verificati grosimea cordonului ombilical. In cazul unui cordon ombilical subtire, ar
utea fi necesar sa il pliati inainte de a fixa clema pentru a obtine o rezistenta mai mare
a strangerea acesteia.

2) Prindeti cordonul cu clema, in zona de ligaturare (figura 1a).

3) Verificati sa nu existe niciun obiect in zona de ligaturare (de exemplu, tampoane,

instrumente chirurgicale etc.).

4) Strangeti clema pana la inchiderea acesteia insotita de un sunet distinctiv (figura 2).

Verificati daca clema este bine stransa pentru a nu putea fi desfacutd cu mana. Taiati

cordonul ombilical.

5) Asigurati-va ca nu se produce niciun fel de sangerare la capatul cordonului. Verificati

periodic sa nu se produca eventuale sangerari cauzate de o pozitionare incorecta a

clemei sau de o eventuala lezare a cordonului.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

«Destinate utilizarii in exclusivitate de catre profesionistii medicali in domeniul pediatric /
eonatologic. )

Destinat a fi utilizat steril. R . _ o

Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice semn de
eteriorare sau defect care ar putea compromite performanta. :

«Inainte de utilizare, verificati intotdeauna integritatea sistemului de inchidere. Anuse
utiliza dacd acesta este incomplet sau daca se blocheaza. Pozitionarea incorectd a clemei
pentru !\gatu[area cordonului ombilical poate cauza o ligaturare necorespunzatoare si
pierderi de sange ulterioare care ar putea fi fatale pentru unii bebelusi. .
*Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data pentru a preveni riscurile de contaminare,
inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni functionale.

+La utilizarea in unitatile de ingrijire medicala si in caz de contaminare: .
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.

In caz contrar:

Efectuati eliminarea in conformitate cu legislatia aplicabila si/sau standardele de prevenire
a infectiilor pentru deseurile urbane.

Y e o>

NAVODILA ZA UPORABO
Po sterilizazi:ifi: ) ) ) )
1) Preverite debelino popkovine. V primeruy tanke popkovine je treba to pred namestitvijo
sgonke o potrebi prepogniti, da se doseze vedji upor Pkn zapiranju sponke.

2) Popkovino namestite v obmocje vpenjanja sponke (slika 1a).

3) Preverite, da v obmocju vpenjanja ni drugih predmetov (npr. kr‘@,

4) Stisnite sponko, da se ta zaskoCi in klikne (slika 2). Preverite, ali |

in ali je z rokami ni mogoce odpreti. Prerezite popkovino. . . 3

5) Prepricajte se, da konec popkovine ne krvavi. Redno preverjajte nllorebltne sledi krvavitve,
e.

ki se lahko pojavi zaradi napacno namescene ali poskodovane sponl

kirurskih instrumentov ipd.).
e sponka dobro zatisnjena

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

*Namenjeno izKljuéno uporabi s strani pediatriénih/neonatoloskih zdravstvenih delavcev.
+lzdelek je namenjen sterilni uporabi. L N h i
+Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, e zaznate kakrsno koli okvaro ali
napako, ki lahko vpliva na delovanje. . ) . .
+Pred uporabo vedno preverite delovanje zaplra\neg?a sistema. V primeru, da je sponka
nepopolna ali zaskocena, je ne uporabljajte. Nepravilna namestitev sponke na popkovino|
}amo pcvgrocw neustrezno zapiranje in posledicno izgubo krvi, ki je pri nekaterih otrocih
lahko usodna.
*Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi preprecevanja
tveganj kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali funkcionainimi poskodbami.
«Kadar se izdelek uporablja v zdravstvenih ustanovah in ¢e je kontaminiran:
Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno zakonodajo in/ali
standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe
al_\ onesnazenja.

icer:
Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno zakonodajo in/ali
standardi za komunalne odpadke.
Pri pravilni u orab%prl{:omoéka,ne ri‘(‘:aku{)emo 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, vkljucno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.
OZNACEVALNI SIMBOLI
1Oznaka UKCA 2)Pooblasceni zastopnik Zdruzenega kraljestva 3)Blagovna znamka




