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MPORTANT

CAUTION: Incorrect

lacement of

he C_|am[D on the
umbilical cord
may lead to an
inadequate seal and
consequent blood
loss that might

rove fatal for some
babies. Read the
instructions before
using the device.

ATTENTION: Une
mauvaise mise en
lace du clamp sur
e cordon ombilical
geut entrainerun
locage inapproprié
et par consequent
une perte de
sangi qui peut se
révéler fatale chez
certains bébés. Lire
les instructions
d’utilisation
avant d'utiliser le
dispositif.

@ 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 packaged within a sterile barrier
system (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 ISO 11607-1/2 and CEN ISO/TS 16775:2021. It is
the responsibility of tlge Frocesspr to select an %ﬁpropnate SBS and carry out the
ro iti

?ackaﬂmg,under controlled environmental conditions. ) .
he following EO sterilization process parameters have been validated according
to EN ISO 135, for:

-Density sterilization load of 180 kg/m3§in euro pallets); 3
-Packaging comprising a maximum of 3 levels, belnﬁlp%pegﬁ\m peel-pack or
Eeader ag the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and EN 868-5), and card and carton

@ CLAMP PARA CORDAO UMBILICAL
FINALIDADE PREVISTA, INDICACGES E BENEFICIO CLINICO

O clamp para corddo umbilical € utilizado para clampar o cordao umbilical apds o parto,
para prevenir hemorragia do coto umbilical depois de o cordé&o 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 esterilizagdo por gas de oxido de etileno (EO)
e com os parametros de esterilizacdo 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 condi¢cdes ambientais controladas.

Os seguintes parametros do processo de esterilizacdo por éxido de etileno (EO)
foram validados de acordo com a EN ISO 11135, para:

-Carga de esterilizacdo de densidade 180 kg/r_n (em euro paletes&; )
-Embalagem composta por no maximo 3 niveis, sendo o gee\-pac de gape\/ﬂlme
ou o saco com janela, o SBS (de acordo com a EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e a
caixa de cartolina e de cartao a embalagem de protecao;

-Nivel de garantia de esterilidade de 10°

Die Nabelschnurklemme dient zum Abklemmen der Nabelschnur nach der Geburt,
um ein Bluten aus dem Nabelschnur-Ende nach dem Durchtrennen der Nabelschnur
zu verhindern.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem Sterilbarrieresystem (SBS) verpackt sein,
das durchlassig und mit der Sterilisation mit Ethylenoxid (EO)-Gas und den
nachstehend beschriebenen Sterilisationsparametern 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
\/erpackun(? unter kontrollierten Umgebungsbedingungen durchzufthren.

DI?J'OI%S{I en Parameter des EO-Sterilisationsprozesses wurden gemaf EN ISO 1135
validiert fur:

-Sterilisationslast mit einer Dichte von 180 kg/m? (auf Europaletten);

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het %;7ebru|k van het

apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EU) 2017/745 moeten wij u

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

die Ievensbedre\?en zijn of de %ezondheld in gevaar brengen, waaronder ziekte of
ermanente aantasting van een lichaamsstructuur, 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??io‘del cordone
ombelicale dopo il parto, per prevenire il sanguinamento del funicolo ombelicale
dopo il taglio.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Il dispositivo da sterilizzare deve essere confezionato in un sistema di barriera sterile

+Cuando se utiliza en i i nitarias y si esta cor i 3 .

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

contaminacion, infeccion o polucion.

De lo contrario: . ., . »

Deseche 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 deberian producir incidentes graves, pero

de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de que los incidentes
raves relacionados con el uso del producto que pongan en peligro la vida o comprometan

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

deben notificarse a Bastos Viegas v a la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO
TMarcado UKCA 2)Representante autorizado en el Reino Unido 3)Marca

& NAVELSTRANGSKLAMMA
AVSETT ANDAMAL, INDIKATIONER OCH KLINISK NYTTA

Navelstran: amman ér till for att klamma fast navelstra'n?en efter forlossning for att
férhindra blédning fran navelstréangsstubben efter att navelstrangen klippts.

NpeAoTBPaTSBaHe Ha MHMEKUMM OT OTMaAbLM OT 3APaBEONa3sBaHeTo, 3a Aa
CBeAETE AO MUHMMYM MOTEHLIMAAHMSI PUCK OT 3apassiBaHe, MHbeKUMs A
3aMbpcsiBaHe.

B NpoTuBeH cAyvait:

MSXB‘bD/\ETe B CbOTBETCTBME C NPUAOXKUMOTO 3aKOHOAATEACTBO M/VI/\M
CTaHAAPTUTE 3a NPeAOTBPaTsABaHE Ha MHMEKLMM OT MPAACKM OTMaAbLN.

He ce ouakBa nosiBaTa Ha CEPMO3HM MHLIMACHTM MPU yroTpebaTa Ha N3ACAMETO, aKo ce
W3MOA3Ba NO NpeAHasHaueHue, Ho CbraacHo PeraameHT (EC) 2017/745 e HeobxoarMO
Aa Bi IHbOPMIMPaMe, Ye CEeprO3HM MHLIMACHTY, CBbP3aHI C yroTpebaTa Ha N3ACAMETO,
KOMUTO Ca XXMBOTO3aCTpaLLaBaLLM NAM KOMMPOMETUPALLIN 3APABETO, BKAKUUTEAHO
3a00AsIBaHE MAM NOCTOSIHHO YBPEXXAAHE Ha TeASCHaTa CTPYKTYPa, TPsibea Aa GbaaT
CcbobLUaBaHW Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMMNETEHTHUA OpraH B AbpykasaTa Bu.
CUMBOAM BbPXY ETUKETUTE
DMapkumposka UKCA 2)YnbAHOMOLLEH NpeAcTaBUTeA 3a O6eAVHEHOTO KPaACTBO

) TbproBCKa Mapka

@ STEZALJKA ZA PUPCANU VRPCU
NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST

podera ser necessario dobra-lo antes de colocar o clamp para obter uma maior
resisténcia ao fecho.

2-Cologue o corddo umbilical no clamp, na zona de clampagem (figura 1a).
3-Verifique se nenhum outro objecto estd a bloquear o local de fecho (p. ex.compressas,
instrumentos CIVUY%ICOS, etc).

4-Feche o clamp até este ficar blogueado e ouvir um clique (figura 2). Garantir que o
c\arg;‘) es‘ta bem fechado e que € impossivel abri-lo manualmente. Corte o cordao
umbilica

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 eﬁq\qlsivamente por profissionais de satide de pediatria/neonatologia.
eril

*Destina-se a ser usado est

nspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal de
eterioracdo 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 colocacao 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.

+Nao reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacdo de modo a evitar os riscos decorrentes
da sua contaminacao, incluindo possiveis infeces, e/ou de danos funcionais.

«Se utilizado em unidades de saude, e se estiver contaminado:

Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencéo de infecées aplicaveis
para residuos hospitalares, para minimizar possiveis riscos de contaminagao, infecoes ou

Eolulcao L

m caso contrario:

Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencéo de infecdes aplicaveis
para residuos urbanos.

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

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

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

@ CLAMP DE BAR OMBILICAL

DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE CLINIQUE

Le clamp de Bar ombilical est destiné a clamper le cordon ombilical aprés )
\'ac(d:ouchement pour empécher un saignement du moignon du cordon une fois le
cordon Coupé.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé dans un systeme de barriére
stérile (SBS), Iperme’abl_e et compatible avec la stérilisation au gaz d'oxyde d'éthylene
(OE) et avec les parametres de stérilisation qui seront décrits ci-dessous. Le systeme
doit étre conforme & la norme EN ISO 11607-1/2 et a la norme ISO/TS 16775:2021 du
CEN. Il appartient a la personne eectuant la transformation de sélectionner un SBS
apptrojlnfle et d'eectuer le conditionnement dans des conditions environnementales
controlées.

Les parametres suivants duE r?cessus de stérilisation & I'OE ont été validés

conformément & la norme < , :
-Charge de densité de stérilisation 180 kg/m?* (en euro-palettes) ;

Nach der Sterilisation: B ) N )
1- Die Dicke der Nabelschnur prufen. Ist die Schnur eher diinn, kann es notwendig
sein, sie vor dem Anbringen der Klemme zu falten, um einen gréBeren Widerstand
gegenuber dem Klemmenverschluss zu erzielen. .

- Die Nabelschnur in die Abklemmzone der Klemme legen ﬁAbb\Idung 1a).
3- Darauf achten, dass kein Objekt (z. B. Tupfer, chirurgische Instrumente usw.) die
Verrie elungsstelle 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. RegelmaBig
aufAnzeichen von Blutung durch falsch angebrachte Klemme oder beschadigte
Nabelschnur achten.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEIS
*AusschlieBlich fur die \t/erwendung durch medizinisches Fachpersonal in der Péadiatrie/

Neonatologie bestimmt.

«Zur sterilen Anwendung bestimmt. : :
*Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie Anzeichen

einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die Leistung beeintrachtigen konnte.
+Vor Verwendung stets die Integritat des Verschlusssystems prifen. Nicht verwenden,
wenn es unvollstandig oder blockiert ist. Falsches Anbringen der Klemme an der
Nabelschnur kann zu unvollstandiger Abdichtung und anschlieBendem Blutverlust fuhren,
der fir manche Sauglinge todlich sein kann. o

*Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um Risiken durch
Kontary&manon, einschlieBlich maglicher Infektionen, und%der Funktionsschaden zu
vermeiden.

*Bei der Verwendung in Gesundheitseinrichtungen und bei Kontamination:

Entsor?en Sie medizinische Abfalle gemaR den ~geltenden Rechtsvorschriften und/
oder Standards zur Infektionspréavention, um das potenzielle Risiko einer Kontamination,
Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.

/Ansonsten: )

Entsorﬁ(en Sie den Abfall gemaB den geltenden Rechtsvorschriften und/oder Standards
zur Infektionspréavention.

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 dartiber informieren, dass schwerwiegende )
lebensbedrohliche oder gesundheitsgefahrdende Zwischenfalle im Zusammenhang mit
der Verwendung des Gerats, einschlieBlich Krankheit oder dauerhafter Beemtrachtlgugg
emedr Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet
werden mussen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

QUKCA-Kennzeichnung 2)Bevollméchtigter Vertreter des Vereinigten Kénigreichs
)Markenzeichen

@ NAVELSTRENGKLEM
BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN KLINISCH VOORDEEL

De na_velstren?k\em 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)
gassterilisatie en met de sterilisatieparameters die hieronder worden beschreven.
Het 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.

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 clam
3-Check that there is not any object blocking
instruments, etc.).

4-Close the clamp until it locks and clicks (f}g_ﬁjre 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. o .

«Visually inspect the device. Do not use the device |fr¥ou detect any sign of

deterioration or defect that maf\%comp_rom\se the performance, )

«Always check the mteﬁrlty of the locking system before use. Do not use if incomplete

or blocked. Incorrect placement of the clam? 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

contamination, including possible infections, and/or functional damage.

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

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

getﬁ\thcgre waste, to minimize potential risk of contamination, infection or pollution.
erwise:

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

urban waste.

\n% zone (fi%ure 1a).
helocking site (e.g. swabs, surgical

normes internationales applicables (par exemple, ASTM4169; ISTA).

NOTICE D'UTILISATION

durata di 5 anni corrisponde alla minore durata di conservazione tra il componente
sterilizzato e la validita del componente non sterile. La procedura di sterilizzazione

EO deve essere eseguita da personale specializzato e con I'uso di apparecchiature
adeguate e convalidate. L'operatore deve rispettare la norma EN ISO 11135 e ogni
normativa nazionale del Paese in cui la procedura viene effettuata. Qualora sia previsto
il trasporto, deve essere convalidato secondo le norme internazionali applicabili (per
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 np\eParIQ 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.).

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
deterioramento o difetti che ne possano compromettere le prestazioni. N
+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. o

+Se utilizzato in strutture sanitarie, e in caso di contaminazione: . .
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
Inquinamento.

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

Non é previsto che si verifichino incidenti Srav'\ con l'uso del dispositivo, se utilizzato in modo

corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare che incidenti gravi
K t che mettano in pericolo la vita o compromettano
la salute, comprese malattie o menomazioni permanenti di una struttura corporea, devono
essere comunicati a Basto Viegas e all'autorita competente del vostro Paese.
SIMBOLI DI ETICHETTATURA
DMarcatura UKCA 2)Rappresentante autorizzato del Regno Unito
)Marchio di fabbrica

@ PINZA PARA CORDON UMBILICAL

FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO

La pinza para cordon umbilical tiene por objeto sujetar el cordon umbilical después
del parto para evitar hemorragias en el mufion del cordén después de que el corddn
haya sido cortado.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

Tva cykler med ovanstaende parametrar har validerats. Den andra steriliseringscykeln

ar endast tillaten fér oanvanda enheter. Efter genomford steriliseringsprocess kommer

enhetens hallbarhetstid att begréansas till 5 ar. Denna 5-arsperiod motsvarar den

kortare hallbarhetstiden mellan den steriliserade komponenten och giltigheten hos den

icke-sterila komponenten. EO steriliseringsprocess ska utforas av utbildad personal och

%enom att anvanda adekvat och validerad EO utrustning. Processen ska uppfylla EN ISO
1135 och nationell lagstiftning nar behandlingen sker. Om tranzr:ort ar tlllampllg maste

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

BRUKSANVISNING

); ey fezion: na di barri o = S -
A 5 A - 5 SBS), permeabile e compatibile con la sterilizzazione con gas di ossido di etilene za pupcanu vrpcu namijenjena je za stezanje pupcane vrpce nakon poroda radi
PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICAGOES |  DURACAO verpackung bestehiend aus maximal 3 Ebenen, namiich einer Peelbacking aus B R o2 ot dostrte 1 eauntor sistarma deve riepetiare | INSTRUKTIONER FOR STERILISERING ‘sprleéavama krvarenja iz preostalog dijela pupéane vrpce nakon rezanja.
Papier/Folien oder Klebebeutel als SBS (gemaB EN ISO 11607-1/2 und EN 868-5), g ma € = = <
RE-CONDICIONAMENTO - la norma EN'1SO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021. E responsabilita delloperatore Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad inom ett sterilt barriarsystem
Karton und Umkarton als Schutzverpackung; ") P! B S ! Y UPUTE ZA STERILIZACIJU
ermperalurg Minima de entrada 214°C - ~Sterilitétssicherungsstufe von 10°. ' scet}]lie”re un adeguato SBS e eseguire imballaggio in condizioni ambientall sotto gsc%sn)'iegdegt%r:‘ﬂfggg%ggsggfahrrbgtrpa?astc‘)trﬁEcm'?r?\grt)é‘tetnk?exslgn(\%s))n%?isasrtmegygfermgt Uredaj koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava sterilne barijere (SBS),
Ino pré-condicioname ’ controllo. 3 ed t o S 2 e A g
Ftidads ™ e 2272 CYCLE PARAMETERS SPECFICATION _ | DURATION Lseguents paramets dell procedurs o sterizzazione con EO sono sati convalidati |- |k B e o e e henteoirace B LA TABENS ke B Oyeai 0 NaaauT: SuStaY Mor G
Humidad: 50 # 15 %RH secondo la norma er: ar a i z vku, S X
S ESTERILIZACAO M T E YORKONDITIONIERUNG -Densita di carico di sterilizzazio%e di 180 ki (m3 (in europallet); Omglvnlngsf'oJrutséttn[_ngar, s ENISO 11607-1/2 i CEN ISé/TS 16775:2021. Obradivac je odgovoran odabrati
Vacuo/remocio de ar 50 mbar - WQ ingang 21,4°C - -Imballaggio composto da un massimo di 3 livelli, ovvero carta/film peel-pack o Féljande parametrar for EO steriliseringsprocess har validerats i enlighet med EN odgovarajuci SBS i izvrsiti pakiranje u kontroliranim uvjetima okoline.
[Condicionamento 60 - 95 %RH 60Omin. Temperatur 33-46°C busta header bag come SBS (secondo EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e cartoncino e I1SO 11135, for: R S(!edeég parametri postupka EOlstenhzacge validirani su prema EN ISO M35 za:
350 mbar of N - peratur 22-72h scatola di cartone come ‘\mbaﬁla %io protettivo; -Densitetssteriliseringsbelastning pa 180 kg/m? (i euro-pallar); 3 -Gustoca sterilizacijskog opterecenja od 180 kg/m® (u euro paletama);
Injecdo de gases 480 mbar of 52min. Feuchtigkeit STERILISS(Z'?IEN%RF -livello di garanzia di sterilita di 18’ . -Forpacknin: bestasegg% a\/I rr;agmgl(t}%]lgé;e{/;m ﬁeEt,\ia'%%%p er/ﬁl\rgdef\!er HeEder— ]Pak\tranje koje se sasstgg od nastEeNZIgaOZlH%(;%OJ]%su lg:;\a‘r:tslrensatsa/ﬁgn’gska vrtec|ca
= — ase som dras av enli -1/2 ocl -5, sl sférpacknin ili zatvorena vrecica rema /210 -5), kutija s utorom i
Pressao durante a exposicao 930 mbar Vakium 7L Hing 50 mbar - PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE | DURATA BV kort allar kartong, 9 ). sk P 9 R e e e ), Kt
(a:oncen_trgcéo de EO durante 580 - 750 mg/L. 420-1335min. Beft ung/Haltezeit 60 - 95 %RF 60min. PRECONDIZIONAMENTO -Sterilitetsgarantiniva pa 10°°. -Razina osiguranja sterilnosti 10°.
ra durante a exposicao 28-55°C Gasinjektion oo mbar of N, 52min. Temperatura minima dj ingresso 214°C R [ CYKELPARAMETRAR | SPECIFIKATION I VARAK-TIGHET PARAMETRI CIKLUSA | SPECIFIKACIJA [ TRAJANJE
‘R:rra\gcﬂio deEO 70rrlgaorr:girclos 17min. 1sdruck 930 mbar Ten:peratuva =-a6°C [ _— : FORKONDITIONERING PREDKONDICIONIRANJE
i - -EO entration 580 - 750 mg/L 420-1335min. 5 agsta temperatur nar B R ini i
‘ — ‘ Exposifion L 070 ncg s o uR 22-72h Fagsta R s s 214°C Minimalna tgmper?tura prije 24°C N
28-42°C i i TERILIZZAZIONE Temperatur 33-46°C g
de extracho dear 1 10-20 m/s 1 Minih Sy ntfernung Oy Sorien 17min. Evacuazions o B Fuktighet 50 £ 15 %RH 2272h Temperatura 55-46°C 22-72h
Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros acima. O segundo ciclo de I BELUFTUNG Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH 60min. STERILISERING Vlaznost 50 £15 %RV
esterilizacdo é permitido apenas para dispositivos ndo utilizados. Apds passar pelo [Temperatur T 28-42°C T Iniezione di 350 mbar di N, somi Vakuum/Iuftborttagning 50 mbar. - i _ STERILIZACIJA
Er(t)c%sso de estegllzacao, 0 prazo ge validade do dlspgsltlv?dseéa hmtltado a5 anos. . [Geschwindigkeit der [ fon | 10 -20 m/s | Minih niezione di gas 480 mbear di E min. Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60min. St uklanianje zraka sgo g‘g;’;v Somin
sta duracdo de 5 anos corresponde ao menor prazo de validade entre o componente i B P d i 930 mb: R . laZivanj - 95 %l .
este(\\iza(fo e a validade do componente ndo estéril. O processamento de esterilizacao E@gg%%grﬁi‘gaeég’y‘;‘eﬂ‘H!Egim?ﬁﬁ"ﬁ%‘g?ﬂgﬁg gg:gt’geztar'aggia“?\‘lggﬁ%eel; cf:z';’:fazl‘vc?::%%ﬂﬁne 580 - 75'?) r:rg/L 420-1335min. Gasinjektion A%%Jg‘bb::gx E‘b 52min. Ubrt e plina 350 mbara N, Somin
por oxido de etileno deve ser realizado por pessoal tecnico e utilizando equipamentos Sterilicationsbehandiing st e Haltbarkelt dos Produkis auf 5 Jahre begrenzt, Diese ira di i 48-55°C Exponeringstryck 930 mbar 480 mbara 0 -
de EQ adequados e validados. O processador deve estar em conformidade com a EN 5 Jahre entsprechen der ktirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der Steriaerten EO 700 mbar 7min Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. Pritisak izlozenosti 950 mbara
ISO 1135 e com a legislacdo nacional onde o processamento iré decorrer. Se o transporte Komponente und der Guiltigkeit der nicht sterilen Komponente. Die EO-Sterilisation Lavaodlo ZOmbar x 3Cich S B b 9 " 48-55 ncg . Koncentracija EO | i 580 - 750 mg/L 420-1335min.
for aplicavel, este deve ser validado de acordo com os padrGes internacionais aplicaveis muss von geschultem Personal und unter Yerwendung geeigneter und validierter AERTZIEOVQE cicll ExOpborltagn o o0 e Tmin ira izloZ i 48-55°C
(por exemplo, ASTM4169; ISTA) EO-Gerate durchgefthrt werden. Die verarbeitende Person muss EN ISO 11135 und ) T 28-42°C T ; Spolning 70mbar x 3cycler B Uklanjanje EO 100 mbara 17min.
|NSTRUC6ES DE UTILIZACAO alle nationalen Gesetze einhalten, unter denen die Verarbe\tun? erfolgt. Wenn ein Velocita di estrazione dellaria i 70 -20 m/s 1 Min.11h | LOETING Ispiranje 70 mbara x 3 cikiusa -
Transport vorgesehen ist, muss dieser gemaB international geltender Standards (z. o : P P n n — 150 RACIJ;
Apos esterilizar: B. ASTMA4169: ISTA) genehmigt werden. Due cicli con i parametri di cui sopra sono stati convalidati. Il secondo ciclo di [ Ir | 28-42°C | Min. Th Temperatur: T 56 -45°C T
e utura do cordio umbilical. No caso de se tratar de um cordio fino, & d 2 sterilizzazione & permesso solo per dispositivi non usati. Dopo il processo di [Hastighet f&r luftuttagning | 70 -20 m/s i m i B s i Min. 11 sati
9 . A . ¢ g GEBRAUCHSANWEISUNG sterilizzazione, la durata di conservazione del dispositivo sara limitata a 5 anni. Questa

Validirana su dva ciklusa s gornjim arametrjma.ﬁDruai ciklus. steri\iza_ci{? dopusten
je samo za nekoristene uredaje, Nakon sterilizacije rok trajanja uredaja bit ¢e
ogranicen na 5 godina. Ovo trajanje od 5 godina odgovara kracem roku trajanja
izmedu sterilizirane komponente i valjanosti nesterilne komponente. Postupak EO
sterilizacije smije provoditi obuceno osoblje uz koriétenge_odgova_rajuce i validirane
EO opreme. Obradiva¢ mora biti u skladu s EN ISO 11135 i bilo kojim nacionalnim
zakonodavstvom u kojem ce se odvijati obrada. Ako je prijevoz primjenjiv, mora biti
validiran u skladu s medunarodnim primjenjivim standardima (npr., ASTM4169; ISTA).

UPUTE ZA UPORABU

Efter sterilisering:
DKontrollera navelstrangens tjocklek. Om navelstrangen &r tunn kan det vara
nodvandigt att vika den'innan klamman satts pa for att fa stérre motstandskraft mot
kldmmans stangning. . . )
2) Placera strangen inuti kidamman i kidamomradet (se figur 1a). o
3) Kontrollera att inget ligger i vagen for lasningen (t.ex. tops eller kirurgiska
instrument). N

tang klamman tills den laser sig och klickar fast (ﬁgur 2). Se till att klamman &r
ordentligt stangd och att den inte gar att dppna med handerna. Klipp navelstréngen.
5) Bekrafta att det inte férekommer nagon blédning fran strangens ande. Se
regelbundet efter tecken pa blédning orsakad av en felplacerad klamma eller en
skadad navelstrang.

Nakon sterilizacije:

DProvjerite debljinu pup&ane vrpce. Ako je pupcana vrpca tanka, eventualno je treba
presaviti prije stavljanja stezaljke radi postizanja veceg otpora zatvaranju stezaljke.

2) Pupcanu vrpcu stavite u podruéHe stezanja stezaljke (slika Ta). B ) B
3) Provjerite ima li predmeta koji blokiraju mjesto zatvaranja (npr. vatirani Stapici, kirurski
instrumenti itd.).

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

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
*Endast avsedd att anvéndlas av sjukvardspersonal inom pediatrik/ neonatologi.
ul

*Avsedd att anvandas steril. . R

Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptécker tecken pa forsamring

eller defekt som kan &ventyra prestandan. . .

*Kontrollera alltid att lassystemet &r oskadat fére anvéndning. Anvénd 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 medfér blodforlust, vilket skulle
nna fa dodlig utgang for vissa spadbarn. . . )

+Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att férhindra risker fér kontaminering,

inklusive mgﬂiga infektioner och/eller funktionsskador,

+Vid anvandning pa vardinrattningar och om kontaminerad: .

Avfallshantera i enlighet med gallande lagstiftning och/eller standard fér sjukvardsavfall fér

att forhindra infektioner, for att minimerarisk for kontaminering, infektion eller férorening.

nnars:

Ktasdserafi ﬁnl‘\ghet med géllande lagstiftning och/eller infektionsférebyggande standarder féi
stadsavial

Forekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av enheten om den
anvands pa rétt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att
allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten, som &r livshotande eller
aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent férsa'mrm% av en kroppsstruktur,
maste anmalas till Bastos Viegas och till den behériga myndigheten i ditt land.
MARKNINGSSYMBOLER

DUKCA-markning 2)Storbritannien auktoriserad representant 3)Varumarke

& KAAMIA 3A NbIMHA BPBHB
MNPEAHA3HAYEHUE M NOKA3AHUA N KAMUHUYHA MOA3A

lamijenjeno za sterilnu lg)c_)ra } o . o

+Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti gregaLako primijetite bilo kakav znak

pogorsanja ilinedostatak koji bi mogao ugroziti ucinkovitost. | )

«Prije uporabe uvijek provjerite ispravnost sustava zakljucavanja. Stezalﬂku nemojte

koristiti, ako nije potpuna ili je blokirana. Nepravilno postavljanje stezaljke na pupcanu
cu moze dovesti do neodgovarajuceg zatvaranja i posljedicnog gubitka krvi koji

moze biti koban za neke bebe. . .

*Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu kako bi se,

sﬁruecw i rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ili funkcionalna ostecenja)

*Kada se koristi u zdravstvenim ustanovama i ako je kontaminirano: )

Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vaze¢im zakonima i/ili standardima za B

%prjecg_\(anje infekcija kako biste minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije|

Il oneciscenja.

*Smiju koristiti iskl&u(z\vo pedijagl i zdravstveni djelatnici neonatologije.
u.

nace:

Odlozite kao gradski otpad u skladu s vazecim zakonima i/ili standardima za
spriecavanje infekcija.

U sluéaju Bravilne uporabe uredaja ne o¢ekuje se pojava ozbiljnih incidenata, ali prema
Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti povezani s uporabom
uredaja, koji su opasni po zivot ili ugrozava]u zdravlje, ukljucujuci bolest ili trajno ostecenje
strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom tijelu vase zemlje.
SIMBOLI OZNACAVANJA

TUKCA oznaka 2)Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 3)Zastitni znak

@ SVORKA NA PUPECNIK

URCENYM UCELEM, INDIKACE A KLINICKYM PRINOSEM
‘Pupeém’ svorka je ur¢ena k uzavieni pupecniku po porodu a slouzi k zabranéni

krvaceni z pupecniho pahylu po odstfihnuti pupecni Shur

KAamnaTa 3a MbHa BObB € MpeAHasHaYeHa 3a 3aXBaLlaHe Ha MbHaTa BPbB CACA
PaXAaHe, 3a Ad Ce MPEACTBPATI KbPBEHETO OT OCTATbKa OT Hesl, CAeA KaTo GbAE Cpsi3aHa)
WUHCTPYKUWUN 3A CTEPUAUSALINA

VI3AAVETO, NMPEAHA3HAYeHO 3a CTepUAM3aLIMS, TPAbBa A ObAE ONaKoBaHO
B8 CTEPWAHa 6aphepHa crcTema (SBS), NPOnyCKAMBa U CbBMECTIMA C ra3oBa

POKYNY PRO STERILIZACI

Prostredek urceny ke sterilizaci musi byt zabalen ve sterilnim bariérovém systému (SBS),
propustném a kompatibilnim se sterilizaci plynnym etwenoxwdem (EO)as arametr]y
sterilizace, které budou popsany nize. Systém musi vyhovovat normé EN ISO 11607-1/2 a
CEN ISO/TS 16775:2021. Odﬁovédnpst,l’ zpracovatele je vybrat vhodny SBS a provést baleni

apparatuur. De verwerker moet voldoen aan EN ISO 11135 en alle nationale wetgeving
waar de verwerking plaatsvindt. Als transport van toepassin

is, moet het worden
gevalideerd volgens internationaal geldende normen (bijv.,

STM4169; ISTA).

Apres stérilisation: N ) ) . N i
1- Vérifier I'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 clamp, dans la zone de clampaﬁe (figure Ta).

3- Vérifier quil n'y a pas d'objet loquant le site de verroui age?ecouvmons, instruments
chirurgicaux, etc.). .

4- Fermer le clamp jusqu'a ce qu'il se verrouille et sencliquéte (f\gureZ). Sassurer que le-
clamp est bien fermé et gu'll est impossible de 'ouvrir a la main. Couper le cordon ombilical.
5- Verifier qu'il n'y a pas de saignement a 'extrémité du cordon. Vérifier réguliérement la
présence de signes de saignement attribuable a un mauvais positionnement du clamp ou a
une Iésion du cordon ombilical.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

*Congu pour étre utilisé exclusivement par des professionnels de la santé en pédiatrie/néonatologie.
ongu pour étre utilisé de maniére stérile. )

nspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un

quelconque signe de détérioration ou de défaut susceptible de compromettre ses

performances, " . ) L I

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

est incomplet ou blogué. Un positionnement incorrect du clamp sur le cordon ombilical

Pourra\t 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'ut dans des e soins de santé, et en cas de

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

LABELLING SYMBOLS

DUKCA marking 2)United Kingdom authorized representative
) Trademark

Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de prévention des

infections pour les déchets liés aux soins de santé, afin de minimiser le potentiel risque de

contamination, d'infection ou de pollution.

Dans le cas contraire:

Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de prévention des infections
our les déchets urbains.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec |'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 |'altération permanente d'une structure

corporelle, doivent étre notifiés a Bastos Viegas et a I'autorite compétente de votre pays.

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 tekenen 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.

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

i

Se han validado dos ciclos con los pardmetros anteriores. El segundo ciclo de
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 afios. Esta duracion
de 5 afos corresponde a la vida util mas corta entre el componente esterilizado y la
validez del componente no esteéril. El proceso de esterilizacion por oxido de etileno
debe ser realizado por_Fersqnal 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 transporte, debe validarse de acuerdo con las
normas internacionales aplicables (por ejemplo, ASTM4169; ISTA).

INSTRUCCIONES DE USO

Tras la esterilizacion:

TComprobar el grosor del cordén umbilical. En caso de que sea un cordén 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 blogqueen el punto de cierre (por ejemplo,

hisopos, instrumentos quirdrgicos, etc.).

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

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

cordon umbilical. ) .

5)Confirmar gque no hay san%ado al final del cordén. Controlar regularmente para ver

é,i hayds'\gnos de sangrado debido a una mala colocacion de las pinzas o a un cordén
lafado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
*Para uso exclusivo de profesionales sanitarios de pediatria y neonatologia.
S.

*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 blogueo antes del uso. No usar si
estan incompletas o blogueadas. 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
contaminacion, como posibles infecciones o dafios en su funcionamiento.

CTepuAM3aLMs e gaagemeH CaMO 3a HeM3MOA3BaHM M3aeAns. CAeA KaTo Bbae
NOAAOXEHO Ha 06paboTKa Ha CTEPUMAN3ALINS, CPOKBT HA FOAHOCT Ha M3AGAMETO e
6bAe OrpaHNieH AO 5 FOAVHM. Tasu 5-TOAMLLIHA MPOABAXUTEAHOCT CbOTBETCTBA Ha
MO-KPaTKMsi CPOK Ha FOAHOCT MEXAY CTEPMAM3MPAHIS KOMMOHEHT W BAAMAHOCTTa

Ha HECTEPUMAHMS KOMMOHEHT. ObpaboTkaTa Upes CTepuAnsaumst ¢ EO ce n3sbpLUBa

or oé%ueH NepCoHaA 1 Ype3s N3MoA3BaHe Ha HO%XOAS?ILL[O 11 BAAMAVPAHO 06OPYABaHE.
O6paboTBaLLOTO AMLE TPabBa Aa oTroBaps Ha EN 1SO 11135 1 BCAKO HaUMOHAAHO
3E}SOHO%BTGI\CTBO, KbAETO LLie Ce M3BbpLUBa 06paboTKaTa. AKO e NMPUAOXKMM TPAHCMOPT,
TOM TPsAbBa Ad Bbae EEALXAM&EH B CbOTBETCTBUE C MPUAOXKUMUTE MEXKAYHAPOAHN
CTaHAAPTU (Hanp., ASTM4169; ISTA).

WHCTPYKLIMN 3A YINOTPEBA

ChAea cTepuAM3aUMsTa:

1) NMpoBepeTe AebeArHaTa Ha MbnHaTa BPbB. B CAyYalt Ye MbrHaTa BPbB € ThHKa, MOXE Ad
€ HEOBXOAMMO Aa 51 MPETbHETE, MPEAV Ad NOCTaBUTE KAAMMaTa, 3a Ad Ce MOAYUY MO-FOAIMO
CbNPOTVBAGHME NPM 3aTBAPAHETO Ha KAaMMaTa

2)lNocTaBeTe MbrHaTa BPbB B KAAMMaTa, B 30HaTa 3a 3axsallaHe (durypa 1a).

3)MpoBepeTe AaAK HAMA HAKaKbB MPeAMET, KOUTO Aa BAOKMPa MACTOTO Ha 3akAloYBaHe
(Hanp. TaMNOHW, XMPYPruYecKn MHCTPYMEHTU U AP.).

4)3aTBOpETE KAGMMaTa, AOKaTO Ce 3aKAUM 1 LwpakHe (purypa 2). YBepeTe ce, ye KAaMnaTa
€ /A06pe 3aTBOPEHa 11 Ye @ HEBb3MOXHO Aa Ce OTBOPM C pbLie. CpexeTe MbiHaTa BPbB.
5)lNoTBbPAETE, Ue HAAMa KbpBEHe B Kpasi Ha MbHaTa BPbB. Hpoaepaaahre PEAOBHO 3a
NpU3HaLM Ha KbpBeHe NoPaAN HeNPaBUAHO MOCTaBEHa KAAMMa MAM YBPEAGHA MbHa BObB.

NPEAYMPEXXAEHUA N NPEANA3HU MEPKU

'I'IpeAHaaHaueHo 3@ U3MNOA3BaHEe U3KAKOYNTEAHO OT I'ISAMETDVNHM/HSOHBTOAOI’VNHM
3APABHU CrieunaAncTu.

+[peaHa3HaYeHO Aa Ce U3MOA3Ba CTEPMAHO.

«[NpoBepeTe BI3yaAHO U3ACAMETO. He 13M0A3BaITE M3AGAVETO, aKO 3aGEASKITE HSIKAKBM
MRVSHall Ha BroLLaBare WA ASHEKT, KONTO MOXE A KOMMPOMETUPA €DEKTUBHOCTTA My.
*[lpeaVt ynoTpeba BiHarv npogepsisaiiTe LIEAOCTTa Ha 3akAloqBaLLiaTa CACTeMa. Aa He cé
V3MOA3Ba, aKO € HErMbAHA AW BAOKIMPaHa. HeMPaBIMAHOTO MOCTaBSIHE Ha KAaMMaTa BbpXy
MbHaTa BPbB MOXeE A3 AOBEAE AO HEMOAXOASLLIO 3arieyaTBaHe U MoCAeABaLLa 3aryba Ha
KPbB, KOSATO Npu HAKoM BebeTa Moxe Aa e daTaAHa.

+/\a He ce V3MoA3Ba NOBTOPHO. MpeAHa3HauYeHo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba C LeA Aa
Ce NPeAOTBPATAT PUCKOBE OT 3apassiBaHe, BKAIOYNTEAHO Bb3MOXXHN MH(beKLlVM V@M/\VI
noBpeAa Ha GyHKLMSTa My.

+KoraTo ce 13M0A3Ba B 3APABHU 3aBEACHMS U aKO € 3aMbPCEHO:

MSXEbp/\eTE B CbOTBETCTBUE C NPUAOXKUMOTO 3aKOHOAATEACTBO M/M/\M CTaHAapTUTe 33

B eat - | < CTeprAM3aLMs ¢ eTnaeH okena (EO) W € napaMeTpyuTe Ha CTEPUAN3aLIUS, KOWTO e za kontrolovanych podminek prostredi.
ox the protective packa%\ng;s -Emballage comprenant 3 niveaux au maximum, & savoir paf“er/f"m pelable ou De volgende EO-sterilisatieprocesparameters zijn gevalideerd volgens EN ISO 11135, El producto a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de barrera estéril (SBE), 61@%7 Pt no-Aony. chér(ftaTa)TpﬂéﬂgAa orroBaps e BN 150 6075 1 CEN Nasledujici parametgy procesu sterilizace EO byly ovéfeny podle normy EN ISO 11135 pro:
-Sterility assurance level of 10°®. sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes EN ISO 11607-1/2 et EN 868-5), et carton Y[C)J\chﬁtheid sterilisatiebelasting van 180 kg/m? (in europallets); ermeable y compatible con la esterilizacion por gas de 6xido de etileno (OE) y con IS {TS 16775:2021. OTroBOPHOCT Ha NMpepaboTBaLLOTO AULE € Aa M36epe NOAXOASILLA -Hustotu sterilizace 180 kg/m? (v europaletach); ) o .
CYCLE PARAMETERS ‘ SPECIFICATION ‘ DURATION et boite en carton (emballage de protection); Verpakking die tit maximaal 3 niveaus bestaat, namelik een’peelpack van %5 paramefros de esterilizacién descritos a continuacion. El sistema debera cumplir las SBS 1 Aa U3BBPLUM OMaKOBAHETO MPW KOHTPOAMPAHM YCAOBUSI Ha OKOAHAaTa CpeAa. -Obaly obsahuycl maximalné 3 rovne, které tvori odlupovaci papir/folie nebo obalku s
-Niveau d'assurance de stérilité de 10°. Paxkin f aat, I 2 . i CAeAHWTe NapaMeTpy Ha MpoLieca Ha CTePUAM3ALIMA C ETUASH OKCHA Ca BAAVAVIDaHN okénkem SBS (podle normy EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5) a karton jako ochranny obal;
PRECONDITIONING apier/folie of een laminaatzak t.bv. gassterilisatie als SBS (volgens EN ISO 11607-1/2 en| |ngrmas ISO 11607-1/2 y CEN ISO/TS 16/75:2021. La responsabilidad de seleccionar un CoraacHo ENISO 11135 3a: Uroven zajctant sterility 10
Minimum femperature S PARAMETRES DU CYCLE SPECIFICATION ‘ DUREE 68-5), karton en kartonnen doos als beschermende verpakking; SBE adecuado y llevaf a cabo el envasado en condiciones ambientales controladas es “MABTHOCT Ha CTEPHMAW3aLMOHHOTO HaToBapBaHe oT 180 kg/m? (B eBponaneTh); oroven zalRteni Sterlity I —— —
entering the preconditioning aee : CONDITIONNEMENT “Steriliteitsniveau van 10°. e oo, metros del de esterilizacion con OF han sido validados de | | -0NAKOBKa, CLCTOSLLIA Ce OT MaKCIMyM 3 HiiBa, MpeACTaBABalLia SBS OT XapThs, PARAMETRY CYKLU | TECHNICKEUDAJE |  DOBA TRVANI
Temperature 33-46°C 22720 TempEraue Al dentrée P - CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE [ DUUR e PR N T T{Z?Scesgra'e esterilizacion con an sido validados de | | FORIG 5a OTASHBAHE A OCHOBEH NAVIK (CTAACHE EN 150 116%7-'\/2 1 EN 868-5), PREDBEZNA UPRAVA
Humidity 50 £15 %RH dans le préconditionnemen j PRECONDITIONERING -Carga de esterilizacion de 180 kg/m* (en europalés); o O B HaKOR@ OT KapToHeHa Ky, Minim3ini teplota pred 21,4 °C -
Te s 33346°C 18¢ ! ) . . HWBO Ha OCMrypsBaHe Ha CTEPUAHOCT predbehoaupravoy
. STERILIZATION empérature a 22-72h Minimumtemperatuur bij het 2N4°C -Envase formado por un maximo de 3 niveles, siendo el papel/pelicula de fcil abertura B S deC
xacuur_rf\ Air removalI 50 mbar - Humidité 50 £15 %RH Invoeren van e preconditionering g - peel-pack o la bolsa con ventana el SBE (segun EN 1SO 11607-1/2 y EN 868-5), el MAPAMETPU HA LMKBAA CMELM®OUKALIMA ‘ NMPOABAXKMW-TEAHOCT eplota - 22-72h
umidification/Dwel 60 - 95 %RH 60min. - _ STERILISATION Ter 33-46°C -7 cartonc}/ la caja de carton del emba\aég5 de proteccion; MPEKOHAVNLIMOHWPAHE VIhkost 50 +15 %RH
Gas Injection 350 mbar 0; Nf) 52min. Vide/Elimination de Iair 50 mbar - Vochtighei 50 £15 %RV uur -Nivel de garantia de esterilidad de 10°. MAHIMAAHE TEMNEPaTypa, 24°C - STERILIZACE
— 48%;){):[)03} Humidification/Entreposage G%a ?:5 %I?H 60min. STERILISATIE PARAMETROS DE CICLO ‘ ESPECIFICACION ‘ DURACION ICBbP3aHa C NpeKOHAMEHNOHWpaHe - Odsavant Jodvod vzdichu 50 mbar —
Exbosire BG concantration 580 - 750 mg/L 420-1335min. Injection de gaz 250 mbar A0k 52min. Vacum/luchtverwiidering s o PREACONDICIONAMIENTO Tevnepatypa 0% 1535 ;)ffocij_ema 22-72h Zvincovani/prodleva 60 - 95 %RH Somin.
Exposure temperature 48 - 55 °C Pression d i 930 mbar 55 r;wbarvan z min. T?a’;,%%’,? %%rrgmmﬁg entrar en el 21,4 °C B BAakHoCT ‘BABKHOCT (RH) " S50 mbar de N o
'on removal 100 mbar T7min. [& 1del' aTOE 580 - 750 mg/L 420-1335min. Gasinjectie Progibvaivell 52min. preacondicionamiento CTEPUAWNSALIAS stikovani plynu 250 mbr G OF min.
! : o 3550 33-46°C = :
Flushing 7Ombar x 3cycles - E re d exposition aBassc = Blootstellingsdruk 930 mbar Homedad e 22-72h Grer RaSAM/GNEA] __s0mbar : Tiak expozice 930 mbar
\T : QSR‘}E?{;‘ : Suppression do a0 mbar min. Blootstelling EO-concentratic 580 - 750 mg/L. 420-1335min. EsTERILA o npectoit BAhoer ¢ 60min. Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg/L. 420-1335min.
Ltserget? o SREraCHon i 10-26 m/s 1 Min. Tih AERATION Blootstelling: aur 48-55°C : Aspiracion alvacio/eliminacion d 50 mbar - VI OKeKTHPaHE 2 Fa3 350 mbar Ha asoT (N) p— [Teplota expozice 48-55°C
Two cycles with the above parameters have been validated. The second Température I 28842°C I MinTih ST — e 1min. Humidificacién/Almacenamiento 60~ 95 %HR S0min. 480 mbar 113 eTAEH aKcva (EO) - Odvod EO 100 mbar 17min.
sterilization cycle is only allowed for unused devices. After undergoing Vitesse dextraction de I'air I 108 20 m/s 1 - ‘5°°e‘e" BEL{?C';?,IE.::; Scyli - Inyeccion de gas 350 mbar de N, Samin. Hansrare Ha excnosnuvaTa 0 mbar Proplach 70mbar x 3 Cik‘ -
sterilization processm%, 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 deuxiéme cycle de Temperatur i P | - . 480 mbar de EO KoHueHTpaums Ha EO no epeme 580 - 750 ma/L 420-1335min. 5 ‘ PRCZ’ZZ_IZ%S% NI I
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 Snelheid van TUChafzuiging 10-20m/s i Min. Tluur Presion de ex 930 mbar Ha ekcrnoanumsTa . ’m ‘ 282 | Min. 11h
and the validity of the non-sterile component. EO sterilization processing shall stérilisation, la durée de conservation du dispositif sera limitée a 5 ans. Cette durée T i met bAt | lideerd. De tweede sterilisat 1 C 1 de al OF 580 - 750 mg/L 420-1335min. [ TemnepaTypa Ha ekcnosuums 48-55°C _ i _ _1C _ S— .
be performed %y trained personnel and by utilizing adequate and validated EO de 5 ans correspond a la durée de conservation la plus courte entre le composant Twee cycli met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. De tweede sterilisatiecyclus| | [femperatura de 48-55°C OTCTpaHsiBaHe Ha E 100 mbar 17min. Byly ovéfeny dva cykly s vyse uvedenymi parametry. Druhy sterilizaéni cyklus je povolen
equipment’s. The processor shall comply with EN S st and any national stérilisé et Ia validité du composant non stérile. Le traitement de stérilisation a I'OE doit | |IS a"ﬁe”ﬁoﬁgeségaT oo on ebruikte apparaten, Na Stef"'sﬁt'e is de hOUdbaafge'd Eliminacién de OF 100 mbar T7min. Mpomusare 70 mbar x 3 UMKBAS - pouze pro nepouzite prostredky. Po sterilizaci je doba pouzitelnosti prostredku omezena
oaliSation Whers the processing will occur. If transport is applicable, it must be étre effectué par un professionnel qualifié et en utilisant des équipements appropriés van het hulpmiddel beperkt tot 5 jaar. Deze duur van S jaar komt overeen met de Descarga 70mbar x 3cicios - AEPALS na 5 let. Tato petileta doba odpovida kratsi dobé pouzitelnosti mezi sterilizovanou
Validated aee. 16 intermational applicablé standards a.g. AGTMAIS: 15T et validés pour cette opération, La personne effectuant la transformation doit se kortere houdbaarheidstermijn van de gesteriliseerde component ten opzichte van de VENTILACION Temnepatypa T 28-42°C T soucasti a pouzitelnosti nesterilni soucasti. Zpracovant sterilizace EO musi byt provadéno
; - . - conformer a la norme EN ISO 11135 et a toute Iégislatjon nationale dans laquelle le niet-steriele component. De verwerking van EO-sterilisatie moet worden uitgevoerd I ey 58-47°C T - CropocT Ha i Bvanyxa | 10 -20 m/s | Mun.1Th \Z/yékoleny'm personalem a za pouziti adekvatniho a validovaného EQ prpstiechu. .
INSTRUCTIONS FOR USE traitement aura lieu. Si le transport est applicable, il doit étre validé conformément aux door getraind personeel en met gebruikmaking van adequate en gevalideerde EO- s 3ndelaie i 10 -20m/s Min. 1th BaAMAVDaHM Ca ABA LIMKbAA C FOPEMOCOYEHIUTE NapaMeTpu. BTOPUAT LMKBA Ha pracovatel musi spinovat normu EN ISO T1135 a veskeré vnitrostatni pravni predpis

zemé, ve které dojde ke zpracovani. Pokud je mozné zaj istitg?epravu. musi byt ovérena
podle platnych mezinarodnich norem (napf,, ASTM4169; ISTA).

NAVOD K POUZITI

Po sterilizaci: » ) L L L . L

1) Zkontrolujte tloustku pupecniku. V pripadé prilis izkého pupecniku mézete pupecnik
red nalgzenim svorky prel tak, aby svorka kladla dostatecny odpor.

3 Umistéte pupecnik doupinaci zony svorky(obr 1a). o N B
3) Zkontrolujte, zda neni zajistovaci mechanismus zablokovéan zadnymi pfedméty (napf.
tampony, chwur%ickf\/m\ nastroji atd.). ) N
4) Uzavrete svorku tak, aby zaskocila a zacvakla (obrazek 2). Ujistéte se, zda je svorka
dobre uzaviena a zda nenmozné ji otevrit rukama. Odstrihnéte pupecnik. L
5) PresvedCte se, ze konec pupecniku nekrvaci. Prayidelné kontrolujte, zda nedochazi ke
krvaceni z davodd $patné umisténésvorky nebo kviili poskozenému pupecniku.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

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

«Urceno k'pouziti ve sterilnim stavu. L o

+Prostredek nejprve prohlédnéte. Prostfedek nepouzwe{(tg, pokud Zjistite jakékoli zndmky

poskozeni nebo_zavady, které by mohly omezit jeho funk¢nost. )

*Pred jejim pouzitim vzdy zkontrolujte nelporusenpst zajistovaciho mechanismu. Svorku

nepogzlvejte,}eokudge neéuplna nepbo zablokovana. Nespravne umisteni svg)rk;{(na )

pupecniku muze vest k nedostatecnému uzavreni a nasledné zpusobit ztratukrve, ktera

muze byt u nékterych novorozencl smrtelnd., | L .

-Nepouzwvelte Jje opakavane. Urceno k jednorazovému pouziti, aby se zamezilo rizikim

kontaminace, vcetné pripadnych infekci a/nebo funkcniho poskozent.

+V pripadé pouziti ve zdravotnickeém zafizeni a v pripadé kontaminace: .

Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo normami pro zamezeni

infekei pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potencialni riziko kontaminace,

infekce nebo znecisténi.

V ostatnich pripadech: B L . )

Zlikvidujte jej v souladu s p\atgyml pravnimi predpisy a/nebo normami pro zamezeni
m.

infekci pro komunalnim odpadel

PFi spravném pouzivani zafizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezédoucich pfihod, ale podie
narizeni (EU) 2017/745 musime uveést, ze zavazné nezadouci prlhod% souvisejici s pouzivanim
prostredku, které ohrozuji Zivot nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého télesného
poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prislusnému organu vasi zemé.

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




Umbilical cord clamp

@ NABANOORI KLAMBER

SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASU

Clamp para cordao umbilical

@ Clamp de Bar ombilical » =
GD Nabelschnurklemme M"LL'QJ
@ Navelstrengklem

@ Morsetto per cordone ombelicale
@@ Pinza para cordén umbilical

&@ Navelstrangsklamma

@ Kaamna 3a nbnHa BPbE

@D Stezaljka za pupéanu vrpcu

@ Svorka na pupeénik

@D Navlestrengsklemmer

@ Nabandéri klamber

@ Napanuoran puristin

@ AaBida ouddiiou Awpou
@ Kdélddkzsindresipesz

@) Nabassaites spailes

@ Virkstelés spaustukas

@ Zacisk do pepowiny

@ Clema cordon ombilical
& Svorka na pupo&nt 3nuru
@ Sponka za popkovino

https:/www.youtube.com/watch?v=SXUVPjxauBQa

wl Bastos Viegas,s.a. s cewcoorzom

Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penafiel - Portugal
Tel.: 255 729 500 - i com - www.b. i

com

CAUTION: Incorrect
Placement [¢)

he clamp on the
umbilical cord
may lead to an
inadequate seal and
consequent bloo
loss that might

rove fatal for some
babies. Read the
instructions before
using the device.

ATTENTION: Une
mauvaise mise en
lace du clamp sur
e cordon ombilical
Beut entrainerun |
locage inapproprié
et par consequent
une perte de
sangi qui peut se
révéler fatale chez
certains bébés. Lire
les instructions
d’utilisation
avant d'utiliser le
dispositif.

@D NAVLESTRENGSKLEMMER
ERKLZARET FORMAL, INDIKATIONER OG KLINISK FORDEL

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

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et sterilt barrieresystem (SBS), .
der er gennemtraen%(ehgt og kompatibelt med gassterilisering med ethylenoxid
(EO) og med de besl et skal veere i

‘Nabant‘:bri klamber on méeldud sunnitusjégselt nabandoéri klammerdamiseks, et parast
nabanddri 1abi |6ikamist hoida dra nabavaadist verejooksu.
STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse kaitsestisteemi (EBS , Mis on|
labilaskev ja Uhildub ettleenoksiidiga (EO) steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud
steriliseerimisparameetritega. Ststeem peab vastama standardite EN ISO 11607-1/2
ja CEN ISO/TS 16775:2021 nduetele. Tootleja vastutab sobiva steriilse kaitsestusteemi
valimise ja pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes. .
é?\ﬁénowsﬁ%go steriliseerimisprotsessi parameetrid on kinnitatud vastavalt standardile

TIOU TIEPLYPAdOVTAL TIAPAKATW. To cUo‘m{,«a TIPETIEL VA cu#\go DWVETAL PE TIG
AMAUTACELG TWV TIPOTUTIWYV EN ISO 11607-1/2 kat CEN ISO/TS 16775:2021. Tnv
£UBUVN YIa TNV ETIAOYRA TOU KATAAANAOU CUCTAMATOG Tipootaciag (SBS) kat
TNG TOTIOBETNONG TNG CUCKEUAGIAG TOU TIPOIOVTOG UTIO EAEYXOUEVEG CUVBNKES
TIEPIBAANOVTOC PEPEL O UTIEUBUVOG TNG DAdIKACIAG.

OLTIAaPAUETPOL TNG dladikaciag arooteipwong KE EO TTou €xouv ETIKUPWOET
oupdwva Pe o TpoTuo EN ISO 11135 givat ol akOAoUBEGS:

-doptio arooteipwong 180 kg/m? (O€ EUPWTAAETES) . .
-OUgKeuaoia 3 eTUMESWY, KAT avWTATO 6pLo, dnAadn o anogo?\?\oléxavo &aon/
%,Lszuspav , OE 0PPAYICUEVO OAKKO SBS (cUpdwva pe ta pdturna EN ISO 11607-
/2 kat EN 868- 5), O XAPTOVL, KABWG Kal GE XAPTOVOKIBWTIO yia Ty TipooTtacia
NG, TIPWTOYEVOUG GUCKEUAGIag

-Ttnedo dlaobaiiong otepotntag 10°.

@) NABASSAITES SPAILES
PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

@ zZACISK 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 paredzéts sterilizét, jabdt iepakotai ar sterilu barjeras sistému (SBS),
kas ir caurlaidiga un saderiga ar etilénoksida (EO) gazes sterilizaciju, ka arl zemak
norathaglem sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst 1SO 11607-1/2 un CEN ISO/
TS 16775:2021. Apstradatajs ir atbildigs par piemérotas SBS izvéli un iepakosanu
kontrolétos vides apstaklos.

a M35 ir apstiprinati $adi EO sterilizacijas procesa parametri:

Zaciskacz do pepowiny przeznaczony jest do zaciskania pepowiny po porodzie w celu

przeciwdziatania krwawieniu z

kikuta pepowiny po jej przecieciu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Wyrdb przeznaczony do sterylizacji musi byc zapakowany w system bariery
sterylnej (SBS), przepuszczalny i kompatybilny ze sterylizacjg gazowa tlenkiem

etylenu (EO) oraz z parametrami sterylizacji, ktore
by¢ zgodny z normami EN ISO 116! ENISQ,

g opisane ponizej. System musi
/%S 16775:2021. Og)owiazk'\em

07-1/21

przetworcy jest wyboér odpowiedniego systemu SBS i przeprowadzenie pakowania

w kontrolowanych warunkach

srodowisko

voib olla vaja see enne klambri paigaldamist kokku murda, kuna siis tekib klambri
sulgemisel suurem surve. ) o

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

3) Kontrollcljge,_ et miski ei blokeeri lukustuskohta (naiteks tampoonid, kirurgilised
instrumendid jne).

4) Sulgege klamber kuni see lukustub ja kaib klfggs e, et klamber
on korralikult sulgunud ja seda ei saa kaega avada. Léigake nabanoor Tabi.

5) Veenduge, et nabanoori otsast ei tule verd. Kontrollige regulaarselt verejooksu
ilminguid, mille pShjus voib olla valesti paigaldatud klamber voi vigastatud nabandoér.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
*Mbeldud kasutamiseks ainult ped'\aatria/&\eonato\oog\a tervishoiutéotajatele.

(joonis 2). Veendu:

+Seade on moeldud steriilselt kasutamiseks.

+Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes marke

kahjustustest defektidest, mis voivad mdjutada toote toimivust.

*Enne kasutamist kontrollige alati lukustusststeemi terviklikkust. Mitteterviklikku véi

kinni kiilunud vahendit kasutada ei tohi. Kui klambri asetus nabanooril on vale, véib vale

sulgemine ménel vaststndinul pohjustada surmaga I6ppeva verejooksu.

+Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud thekordseks kasutam\seks,tet véltida
ust.

saastumisriski, sh voimalikke infektsioone {a/vf)i funktsionaalset kahjust:

+Kui seadet kasutatakse tervishoiuasutustes ja kui see on saastunud:

V6imaliku saaste-, nakkus-La reostusohu valtimiseks kérvaldage tervishoiujaatmed

blooslkéllfslkeht\vate Bigusaktide ja/voi nakkuste valtimise standardite nduetega.
uul juhul: . ) ) . )

Korvaldage olmeprigi kooskdlas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste véltimise

standardite néuetega.

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

MARGISTUSSUMBOLID
1UKCA margis 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
Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriilin estoja
{hteensop\va etyleenioksidikaasulla steriloinnin

jestelmaan, joka on

apadiseva ja yht S seka Jem{)ana .
uvatt%en 5 er\lomwaaramemen kanssa. Jarjestelman tulee noudattaa standardeja EN
SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021. Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja

hoitaa pakkaamisen valvotuissa ymparistoolosuhteissa.

Seuraavat etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin parametrit on validoitu
standardin 11135 mukaisesti seuraaville:

-Tiheyden sterilointikuorma 180 kg/m* (eurolavat); . .
-Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien EN 1SO 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°.

m

5{5\4 { Bﬁiéuc. i X |
; )) OTIOBETNOTE TOV OUDAAI0 AwPOo oTn AaBida, oTn Zuvn ATtoAivwong (EKova
Je)

EAEYETE Qv UTIAPXEL KATIOLO AVTIKE(LEVO TIOU EVOEXETAL VA EUTIOBIZEL TO ONUEID

KAELWHUATOG 9\1 .vqurpu, xapoupglg(a Spyava, KATL). | X

4) KAelote ™ oé\ QL LEXOL VA KAEWOWOEL KAl VAl EPAPHOCEL (Edva 2).

BeBauwBeite wg N AaBioa Exel KAEIOEL KAAG KAl TIWG Elvat adUvaTo va Tnv

QVOIEETE LE TA XEPLa, KOWTE TOV OpPAA0 Apo. X X

5;\,35801(»98‘[5 TIWG BEV_UTIAPXEL ALLOPPAYIC GTO AKPO TOU OUPAAIOU AWPOU.

E sygararralxnm vl EVOEIEELG AUMOPPAYIAG AGYW LN KAAX TOTIOBETNMEVNG

AaBldag A Adyw oudAALOU AWPOU TIOU UTTECTN g)\qﬁn.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAl NIPODYAAZEIZ

*MpoopIZETAL YA XEON ATIOKAEITTIKE QMO ETIAYYEAUATIES TIAUSIATOIKAG/VEOyvoloyiac,

*[poOPICETAL VI XONON ATIOTTELOWHEVO. . L .

+ETUBEWPNOTE OTITIKA TO TIP0IOV. MNV XPNOWIOTIOLELTE TO TIPOIOV EAV EVIOTUOETE

oﬂuaélg HOOPAG 1 EAATTWILATA, TIOU [UTIOPEL VAL UTIORABLICOUY TIG ETOOCELG TOU.

*Nal EAEyXETE TIAVTA TV, AKEPAUGTNTA TOY CUGTALATOG KAEBWHATOG IOV aTto TN

XPnan. MnV XpNOWIOTIOLE(TE Ay £lval ATEAEG R AKYNTOTOINKEVO. AABOG, TOTIoBETNON
AAO AWPO EVOEXETAL VA OONYNCEL OE QVETIAPKN OPPAYICN KAt

NG AaBioag atov ouda) X = !
ETIAKOAOUBN ATIWAELA AUUATOG KAl EVOEXETAL VAL ATTODEIXBEL Bavatndopa yia LEPIKA
VEOYVA. ) i L i i
*Na unv. E}’[QVC[)(DI’]Q[%OT[O[E[TQA MpoopileTat yia pia pévo xeron TIPOKEEVOY va
TIPOAQUUBAVETAL O KiVOUVOG MOAUVONG, CUMTERIAAUBAVOUEVWY TUBAVWV AOIWEEWY
KQu/n AEToupyKnG BAABNG. . " ) -
-'O;uv &QHGIUOHOIEITQI O€ EYKATACTACELG UYELOVOMIKAG TIEPIBAAUNG Kat €AV EXEL
OAUVEEL:

HoAuvOeL | . s . .

Ang 00! TE GUUDWVA LIE TOUG LOXUOVTEG TOTIKOUG youougen/xul Ta TIPoTUTAL

ni)o NWNG LOAUVONG ATTo Ta cmc%}\nru UYYELOVOIKNG TIEPIBGAUING, TIDOKEEVOU va
€

ag(no"onolr’]ogrz TOV TUBAVO KivOUVO MOAUVONG, ACIWENG 1 PUTTAVONG.
Ea LApOPETIKN MEPITTWON:

MopPUTE CUMDWVA UE TOUG IOXUOVTEG, TOTIKOUG VOUOUG /Kal Ta Tpdtuna
ngéfgynq NG AOWENG Ao aoTiKd anoBAnTa.

Me tnv opbn épr']qn TNG CUCKEUNG SEV QVAUEVETAL VA TTIPOKUYOUV GoBapd
TIEPIOTATIKA. Q)OTO00, OUWVA HE TOV KavovIopo (EE) 2017/745, untoxpeouuaoTe
va oag MANPOPOPACOULE, OTL GE TIEPITTTWON EUPAVIONG COBAPWY, TIEQICTATIKWY
TIOU OXETICOVTAL JE TN XProN TNG CUOKEUNG, TA OTto{a TIEPIOTATIKA £ival
ATEANTIKA Yia T {wn) i BETOUV OF KivOUVO TNV UYEIQ, CUMTEPIAAUBAVOLEVNG
A0BEVEIAG N MOVIUNG ?\dBng OOUAG, TOU CWMATOG, TIPETIEL VA KOWVOTIOOUVTAL TN
Bastos Viega kal otnv apuodla apxn tng Xwpeas oag.

SYMBOAA STHN ETIKETA
BZr’wayon UKCA 2)EE0UCI000TNHEVOG AVTIMTPOCWTIOG ToU Hvwuévou
QACIAElOU 3)EUMOPIKO onua

@ KOLDOKZSINORCSIPESZ

RENDELTETESSZERU HASZNALAT, INDIKACIOK ES KLINIKAI

ELONYOK

dokzsinorcsipesz célja a koldokzsindr szllés utani elkotése a koldokesonk
enek a koldokzsinor elvagasat kdvetden térténd megeldzése céljabol.

STERILIZALASI UTAK SITASOK

A sterilizalando eszkozt az etilén-oxid (EO) gazos sterilizalas szamara atjarhaté és
azzal, valamint az alabb ismertetett sterilizalasi paraméterekkel kompatibilis steril
barrierrendszerbe (SBS) kell csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie az EN ISO

Péc sterilizacijas:

1) Parbaudiet nabassaites biezumu. Ja nabassaite ir tieva, pirms spailu uzliksanas tas
\esBeiams nepiecieSams parloctt, lai spailu aizdare turétos ciesak.
(2? zt\tgtlzl)et spailes uz nabassaites ta, lai habassaite atrastos spailu spiedosaja dala
.a attéls).

3) Parliecinieties, ka nekadi priek3meti nebloké spailu aizdari (piem., tamponi,
kirurgiskie instrumenti utt.).

4) Spiediet spailes, lidz aizdare noslédzas ar klikski (2. attéls). Parliecinieties,
kaépal\e§ ir labi aizvértas un ka ar rokam tas nav iesp&jams 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.

*Izstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida. . .

+Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai defektu,
kas var ietekmét ekspluatacijas ipasibas. . . . . N
*Pirms izmanto3anas vienmér parbaudiet, vai nav bojata aizdare. Neizmantojiet Klipsi,

ja trakst kadas ta dalas vai tas ir noslégts. Ja klipsis uz nabassaites novietots nepareizi,
saspiesana var bt nepietiekama, un tas var izraisit asins zudumu, kas daziem zidainiem
varbitletals, _ i i DR
*Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts izmanto3anai tikai vienu reizi, lai novérstu
kontaminacijas risku, tostarp lesp&jamas infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus.

«Ja to izmanto veselibas apripes iestadés un ja tas ir kontaminéts:
Utilizéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju profilakses
standartiem veselibas aprapes atkritumiem, lai minimizétu potencialo kontaminacijas,
infekcijas vai piesarnojuma risku.

Pretéja gadijuma:

Utilizejiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju profilakses

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului dacd

este utilizata corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie sa informam

ca incidentele grave legate de utilizarea dispozitivului, care pun viata in pericol sau
compromit sanatatea, inclusiv boala sau afectarea permanenta a unei structuri corporale,
trebuie notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.
SIMBOLURILE DE ETICHETARE

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

& SVORKA NA PUPOCNU SNURU
UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY PRINOS

INSTRUKCJA UZYWANIA

Po sterylizacji:

1) Sprawdz grubos¢ pepowiny. Jesli jest cienka, moze be/é konieczne zgiecie jej

przed

ciem zaciskacza w celu uzyskania lepszego e

‘ektu zamkniecia zaciskacza.

2) Umiesc pepowine w zaciskaczu w strefie zaciskania (

3) Upewnij sie, 2
narzedziami chirurgicznymi ity

s. 1a).
e, ze miejsce zamkniecia nie jest niczym zagokowane (np. wacikiem,

P.
4) Zamknij zaciskacz do ,klikniecia” (rys. 2). Upewnij sie, ze zaciskacz jest mocno
wine.

zamkniety i nie da sie go

uszkodzeniem pepowiny.

yin otworzyc rekami. Przetnij pepos
5) Upewnij sig, ze nie ma krwawienia z korica ﬁ
czy nie ma oznak krwawienia spowodowanycl

epowiny. Okresowo sprawdzaj,
przesunieciem zaciskacza lub

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

standartiem sadzives atkritumiem.

Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar Regulu
(ES) 2017/745 mums jainformé, ka nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem,
kas apdraud dzivibu vai kaité veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma
bojajumu, japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI

DUKCA markéjums 2)Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 3)Pre¢u zime

@ VIRKSTELES SPAUSTUKAS

NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR KLINIKINE NAUDA

Virksteles spaustukas yra skirtas virkstelei uzspausti po gimdymo kraujavimui is
virkstelés sustabdyti nukirpus virkstele.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisa batina supakuoti sterilaus barjero sistem, pralaidzia ir
suderinama su sterilizacinémis etileno oksido dujomis. Sterilizavimo parametrai
nurodgtl emiau, Sterilaus barjero sistema turi atitikti EN 1SO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS
16775:2021 standartus. Prietaisa sterilizuojantis darbuotojas yra atsakingas uz tinkamos

sterilaus barjero sistemos parinkima ir supakavima kontroliuojamomis aplinkos

processen finder sted. Hvis transport er relevant, skal denT%odkendes T henhold til
geeldende internationale standarder (feks, ASTM4169; ISTA).

BRUGSANVISNINGER

4) Sulje pihdit niin, etta ne lukittuvat ja naksahtavat (kuva 2). Varmista, etta pihdit ovat
hyvin kiinni ja etta niita on mahdotonta avata kasin. Leikkaa napanuora.

Varmista, ettd napanuoran paasta ei vuoda verta. Tarkasta saannollisesti, nakyyko
verenvuodosta merkkeja vaarin asetettujen pihtien tai vahingoittuneen napanuoran takia.

Efter sterilisering:

D) 'Igek tykkelsen af navlestrengen. Hvis det er en tynd streng, kan det veere

ngdvendigt at folde den, inden klemmen saettes pa, for at opna en sterre modstand,

nar klemmen lukkes. . R .

2) Placer stren?en i klemmen, i klemmeomradet (fl?ur 1a).

3) Kontroller, at der ikke er nogen genstande, der blokerer lukningen (vaey,

operationsinstrumenter osv.).

4? Luk klemmen til den laser og khkkeréﬂg. 2). Serg for at klemmen er helt lukket, og

at den ikke kan abnes med haenderne. Klip navlestreng;en over. .

5? Kontroller, at ﬂavlestrengens ende ikke blader. Kontroller jeevnligt for tegn pa

l@dning forarsaget af en fejlplaceret klemme eller en beskadiget navlestreng.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

neonatologi. )

*Beregnet il steril brug. N

-InsE\cer enheden, Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa forringelse eller fejl,

der kan komFromlttere ydeevnen. . ..

*Kontroller altid at lukkesystemet er intakt inden kiemmen anvendes. Ma ikke anvendes

hvis den er mangelfuld eller blokeret. Ukorrekt placering af klemmen pa navlestrengen
dfgre en Utilstraekkelig forsegling og felgelig blodtab, der kan veere livstruende

r

genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for kontaminering,
herunder mul\geg\nfektloner_q /eller fun%glong skade.

*Nar anvendt i sundhedsfaciliteter, og hvis kontamineret:

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

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

byaffald.

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

waendefser‘\ forbindelse med brug af enheden, som er livstruende eller kompromitterer

helbredet, inklusive sygdom eller permanent svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes
il Bastos \/\egas og til'den kompetente myndighed i dit land.

M/ERKNINGSSYMBOLER

TUKCA-maerkning 2)Storbritanniens autoriseret repraesentant 3)Varemaerke

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

C(‘_I_'arkgw__tettu yksinomaan lasten ja neonatologian terveydenhuollon ammattilaisten
ayttoon.

-Tg/rkoitettu kaytett

«Tarkista laite silma

turmeltumisesta a,

. Ala kayta Ia\te‘tta,gos huomaat mitaan merkkeja

osta H]otka voivat vaikuttaa ituskykyyn. L
+Tarkasta |ukitusjarjestelman ehe: Ala kayta, jos jarjestelmassa on
puutteita tai se on jumissa. Jos pihdit asetetaan vaarin napanuoralle ne voivat sulkeutua
epﬁlaalf_lanmuka\"sestl ja aiheuttaa nain verenhukkaa, joka saattaa olla hengenvaarallista
jQJlleKin vauvollle.

P |3 kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta tartunnasta, mukaan
lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan

valttag.

*Kun laitetta kaytetaan terveydenhuollon tiloissa ja jos tuote on saastunut:

Havita voimassaolevan lainsdadannon ja/tai terveydenhuollon jatteitd koskevien

mfekttlc_)nestostandardlen mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja saastumista.
uutoin:

Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai yhdyskuntajatteitd koskevien

infektionestostandardien mukaisesti.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta kaytetaan

asianmuka , mutta asetuksen {Eu) 2017/%45 mukaisesti meidan on iimojtettava, etta

laitteen kayi n liittyvista vakavista tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyden

vaarantuminen, mukaan lukjen sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva Pysyva aitta, on

iimoitettava Baston Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT

?UKCA-merkinté 2)Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja
) Tavaramerkki

@ AABIAA OMDAAIOY AQPOY
MPOBAEMNOMENH XPHZH, ENAEIZEIZ KAl KAINIKO O®EAOX
EEAQBLEQ OUDANMOU AWPOU TIPOOPIZETAL YIa TNV ATTOAVUWOT TOU OUPAAIOU AWPOU
oud

D

TG, TOV TOKETO £TOL WOTE VA TIOOAAHBAVETAL N AUOPPAYLCL KATOTIV EKTOUNAG TOU
AALOU AWPOU.

*Produkt przeznaczony do stosowania wytacznie przez fachowy personel medycznych
specjalizujacy sie w pediatrii/neonatologil.

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

jego dziatanie.

*Zawsze sprawdzaj przed uzyciem, czy mechanizm blokowania nie jest uszkodzony.
Nie stosowac, jesli jest niekompletny lub zablokowany. Nieprawidtowe umieszczenie
zaciskacza na pepowinie moze prowadzi¢ do nieodpowiedniego zablokowania, a w
efekcie utraty krwi, ktéra moze miec smiertelne skutki dla niektérych noworodkow.
*Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, aby
zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom

funkcionalnym. .
B uz;

Utﬁhzow_ac' zg

akazeniom

zakazenia lub zanieczyszczenia.
innym przypadku:

ch opieki zd
odnie ze stosownymi przepisami i/lub normami dotycz:

j oraz w razie zanit zeni
cymi zapobiegania

la odpadow medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,

Utﬁh’zowac' zgodnie ze stosown! mg]przepisami i/lub normami dotyczacymi zapobiegania

akazeniom

la odpaddw miejskich.

Nie oczekuije sie wystapienia powaznych incydentéw zwigzanych z uzyciem 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, ktére zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie
struktury ciata, musza zosta¢ zgtoszone firmie Bastos Viegas i wtasciwemu organowi w

danym Kkraju.
SYMBOLE NA ETYKIECIE

)Znak towarowy

1Oznaczenie UKCA 2)Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii

@ CLEMA CORDON OMBILICAL
SCOP PROPUS, INDICATII SI BENEFICIU CLINIC

pentru a preveni sangerarea din bontul ombilical dupa taierea cordonului.

‘C\ema cordon ombilical este destinata ligaturarii cordonului ombilical dupa nastere,

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

wych.
MAPAMETPOI KYKAOY MPOAIATPADES AIAPKEIA Saskana ar EN ISO. ri j izacji i i End &Nt Zené i &nej &nt 5
oot steriliseerimiskoormus 180 ka/m? (euroalustely I | | s Srerlizadiing ozt 185 kogm: (eiropaatar e Proc " Ngﬁﬁpgﬁf:gl\?‘asraon}ﬁgg procesu sterylizacji 2 zostaty zatwierdzone zgodnie z Svorka na pupo&nui $nuru je uréené na uchopenie pupoénej dndiry po porode, aby sa
! . y POETOIMAZIA . Ll \ L zabranilo krvacaniu z pupoc¢ného pahyla po odstrihnuti pupocnej Snury.
-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh paberist/kilest pakend_volditud ~lepakojums sastav.ne vairak ka no 3 fimeniem, kas ir papira/pléves noplesarms -Wsad sterylizatora o gestosci 180 kg/m? (w_europaletach); i A
steriliseerimiskotid, steriilne kaitsestisteem (vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5), 214°C - iepakojums maisini ar joslu atzZimém  SBS (saskana ar EN 1SO 11607-1/2 and EN 868- | | _Opakowanie skfadajace sie z maksymalnie 3 pozioméw, w tym papier/folia, peel- POKYNY K STERILIZACII POMOCKY
kartong- ja pappkarp kaitsepakendina; I p———— 33-46°C 5% karte un kartonia kaste aizsargiepakojumam; pack lub torebka do sterylizacji EO , SBS (zgodnie z EN 1SO Yed75 ENgés's; Pomocka uréena na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom bariérovom
-Steriilsuse tagamise tase 10°. Yv;:cm" o riE R 22-72 dpa -Sterilitates nodrosinasanas limenis 10°. tektura i karton jako opakowanie ochironne; ’ systéme (SBS), ktory je priepustny a kompatibilny na sterilizaciu plynom
TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON | KESTUS AMOSTEIPOEH CIKLAPARAMETRI |  SPECIFIKACA | ILGUMS ~Poziom zapewnienia steryinosci 10°. LR e N e A g gy e L
_ _ __EELKONDITSIONEERIMINE Kev6 aépa/Vacuum . SO mbar . PIRMAPSTRADE PARAMETRY CYKLU ‘ SPECYFIKACJA ‘ CZAS TRWANIA o?gte)?xksgﬁa@rarhﬁ% s‘pera?:on\?gmg?e‘ zodpovednd Z4 vﬁodne zvoleny systém
Eclkonditeloneerimise alustamise 214°C B Yypaot avauovng 3%%— 53)5 %l?l:l 60Aenta Minimala temperatara 214°C ~ _ KONDYCJONOWANIE WSTEPNE SBS a za to, ze sa pomodcka bali v regulovanych podmienkach. .
Torn = Eyxuon agpiou mbar of 5 52AeTTTd pirmapstrader ’ Minimalna temperatura rozpoczecia 214°C ~ Dalej uvedené parametre procesu sterilizacie EO su validované podla normy
peratuur 33-46°C Drron e 480 moar of & k SoaeeC aha - EN T80 TiTsa!
Niiskus 50 +15 %RH Mieon €kBeong 930 mbar - 22-72h I 33-46°C SSterlizacne | iash 180 ki P letach):
STERILISEERIMINE ExBeon oe :{uvgégtpwcn EO 5835755% n::g/L 4201535 Mitrums signﬁﬂlszﬁgn;q Wilgotnosé 50 £ 15 %RH 2272n '%aiggfsg%igigy:@jgéaesz r?\%&?}r?:\snag;% V%We‘é(?; %léﬁggajac?“ol)'s% %a6%i$r1a//2fo'ﬁe
Vaakum/Bhu 50 mbar - ola ékBeong -55° . _ TERYLIZACJIA alebo vrecka so Stitkom systému ¢ v sulade s normami , -1/2a
Niisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 60min. /Adaipeon EQ 100 mbar T7AeTTa \P{Ialt‘;fr?af;';nﬁtafrzsgna" n o o Wytworzenie proZni/usuniecie = o c: EUN 868;%). kartonu Bl Iepln%n%vsa skatuﬁe predstavujucej ochranny obal;
isi i 350 mbar N,-st i 9EKTAUoNn 70 mbar x 3 kUKAoL - - - i mbar - -Uroven bezpecnej sterility 5
Gaasi sissepritse rotitiafi et 52min. FEAEPIEMOS _ - 350 mbar N ; .
= Gazes inzekcija 52min. 60 - 95 %RH 60min. g A
% T et 5 ; ‘ S T — - 480 mbar E PARAMETRECYKLU |  SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA
Kokkupuute rEoo kontsentratsioon 580 - 75:1) r:;/L 4201335min. Tax(ta efavwvAcagoa | 0-20mfs 1 E')“‘x' "““"EQ EL spiediens 930 mbar Wirysk gazu 358232!;“6 52min. PRIPRAVNA FAZA
Fottupnts empers o e i o v apauepoue Sy Suuoe o KDL OReEbs Odos || asstkin o S50 70t R o . nacc :
IEr?m emalda i - rr:gz?r Tgatgnk\'t 17min. élspyac{)u an%c’(eipwc cn gldeElCl ZwnG Tou npdiévr%c r(epxopiZZs(ql ota g £t EO 100 mbar 7min. = - stezenie EQ 583;55% rerz:g/L 420-1535min. Teplota 33-46°C o
Jtami i - AuTn n 5eTAG dldpKela {WAG AVTICTOLKEL OTN JUKPOTERN JIAPKELC WG UETAEY TOU Skalosana 70 mbar x 3 cikli - era . - -
| GHUSTAMINE QTOCTEIPWHEVOU QUCTATIKOU KL TNG NHEPOHNVIAG Ar‘lgnc TOU [N QTOCTEIRWUEVOU AERACIJA Psun'ec'e EO 100 mbar 17min. Vihkost 50 £15 %RH
Temperatuur [ 28-42°C ] i GUGTATIKOU. H ETIEEEPYAGIAl ATTOGTEIPWONG, O TIPETEL VA TIPAYATOTOLE AL Temperatara T 28-42°C T Plukanie 70 mbar x 3 cykle - X . STERILIZACIA
l@%ltwm T P e e e th::; | G0 ETABEUUEIOTIEOAWILK Kl e 1 XErion KETAANOU KOl STUUDLE VoY e 10-20 m/s 1 Min. b } —AERACIE ‘ e TeTot s mbat o
ubatud on kaks tstklit eespool nimetatud parameetritega. Teine steriliseerimiststkkel on £€0MAIGHOU EO. O UMeUBUVOG, TNG DIABIKAGIAG, TIPETIEL VO CUHOPDUVETAL TIPO 5 < nora 5 L - - - = -
ubatud ainult kasutamata seadmetele. Pérast steriliseerimist on seadme kolblikkusaeg piiratud Qe ur[q[%r']cg[c Tou npotl'mouc Err\]ﬁso mss5 qucor?ché ’norigige\elmq vouoegchq Ir apstiprinati divi cikli ar ieprieks nQrngtaa’lgm parametriem,. Otrais sterilizacijas | ! powietrza| 10-20 m/s | Min.Tin | 350 mbar N N
. - a i i 3 3 + A 0 cikls ir atlauts vienigi nelietotam iericem. Péc tam, kad ir pabeigta sterilizésanas b N " - — Vpustenie plynu 480 mbar EO” 52min.
S-aastase salivusajaga. See 5-aastane kestus vastab luhemale sdilivusajale steriliseeritud OTN BIKALOBOGAL TNG OTOIAS, BCl TIPAYHATONOINGEL N SLAdKAGIAL ATOTTEIPWONG. procedara, ierices glabaganas laiks i ierobezots idz 5 gadiem. Sis 5 gadu terming Zatwierdzone zostaty dwa cykle z powyzszymi parametrami. Drugi cykl sterylizacji i
«omponendi ja mittesteriilse komponendi kehtivuse vahel. EO steriliseerimisprotseduuri peab EQV OUVTOEXEL TIEQITTTWON HETADOPAS, TO, TIPOIOV TIPETEEL VA us(ad)sgsra\ Baoet atbilst 1sakam glabasanas laikam Starp sterilizetas sastavdalas un nesterilas . jest dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobéw. Po przeprowadzeniu procesu Expozi€ny tlak 930 mbar
eostama vastava valjadppe saanud personal, kes kasutab asjakohaseid ja heakskiidetud EMKUPWHEVNG BIABIKAGIAG KATA TA SIEGVH IOXUOVTA TPSTUTIA (T, ASTMAT69; ISTA)| | Sastavdalas deriguma terminu. EO sterilizacijas apstrade javeic apmacitam sterylizacji okres trwatosci wyrobu bedzie ograniczony do 5 lat. Ten 5-letni okres Expoziéna koncentracia EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
EO-seadmeid. To6tleja peab vastama standardi EN ISO 11135 ja kdikide asjaomaste siseriiklike Slam, i ot piemna iorinatu EO aprikoj Apstradata odpowiada krétszemu okresowi trwatogci pomiedzy terminem waznosci komponentu Expozicna teplota 48-55°C
Ktich tele. KUl kasutatakse & rti b ! heaks Kiidetud vastavalt personalam, izmantojot piemérotu un apstiprinatu aprikojumu. stradatajam by 1= i .
Oigusaktide nduetele. Kui kasutatakse transporti, peab see olema heaks kiidetud vastava OAHIIEX XPHZHZ Jaatbilst EN 1SO 1135 un tas valsts likumndoganai, kur aps?réde tiks velﬁta Ja wysterylizowanego a terminem waznosci komponentu niesterylnego. Procedura Od EO 700 mbar 7min.
kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTM4169; ISTA). MET6, TV anooTeipwon: transportesana ir piemeérota, tai jablt apstiprinatai saskana ar starptautiski sterylizacji EO powinna byc wykonywana przez przeszko\orp:yopersonel iprzy uzyciu Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch -
KASUTUSJUHEND 1) EAEyETe TO TIAXOG TOU oudAAou Awpou. EQV 0 olbEAog AWPoG eivat AETTTog, piemérojamiem standartiem (pieméram, ASTM4169; ISTA). odpowiedniego | zatwierdzong O_SHZQt“ dlo stosowania z EO. Podmiot przetwarzajacy PREVZDUSNOVANIE
Parast steriiseerimist (5t XpEIOTEL va Tov BIMALIGETE Mol ToTioBeToeTe T AGBIBA, Via vat errtlyEte z Bt e S Peslnrans "W BreyPadki rongaor Mg an Somtat Sararacomy Teplota : ‘ 28-42°C ‘ Min. i
1) Kontrollige nabandéri paksust. Juhul kui on tegemist peenikese nabanddriga, UTEPN) QVTIOTAGN OTO KAEIGIO T”QA}‘Q LIETOSANAS INSTRUKCIJA Zgodnie z obowigzujacymi normami miedzynarodowymi (np., ASTM4169; ISTA). Rychlost od: vzduchu [ 10-20 m/s | .

Vykonala sa validacia dvoch cyklov s uvedenymi parametrami. Druhy sterilizacny
cgklusje mozné pouzit len pri nepouzitych pomadckach. Po sterilizacli pomocku™
skladujte najviac 5 rokov, Toto 5-rocné obdobie zodpoveda kratsej dizke skladovania
medzi sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterilnej zlozky. Sterilizaciu EO
moze vykonavat len odborne vyskoleny personal pomocou nalezitych a overenych
pPomocok 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 preprava pomaocky, musi podliehat prislusnym
medzinarodnym normdm (napr., ASTM4169; ISTA).

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizcii: . .

1) Skontrolujte hrubku pupocnej Snury. Ak je pupocna $nura tenkd, bude mozno

potrebné ich prehnut pred ich zasvorkovanim, aby ste ziskali vacsi odpor na

uzatvorenie svorky. | L

2) Umiestnite $nuru medzi svorky do zény uchopenia (obrazok ¢. 1a).

3?‘ Skontrolujte, ¢i miesto uzavretia neblokuju Ziadne predmety (napr. tampdny,

chirurgické nastroje atd.). o .

4) Uzavrite svorku, kym sa nezaisti a nezacvakne (obrazok. €. 2). Uistite sa, &i je svorka
uru.

uzavreta a ze nie je mozné otvorit ju pomocou ruk. Prestrihnite pupocnu Snurt
5) Skontrolujte, i na konci pupocnej $nury nedochadza ku krvécaniu. Pravidelne
kontrolujte znamky krvacania z dovodu nespravne umiestnenej svorky alebo
poskodenej pupocnej Snury.
UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
*Pomaécku mozu pouzivat len pediatricki/neonatologicki zdravotnicki pracovnici.
*Urcené na sterilné pouzitie. ) .
*Pomacku vizualne skontrolujte. Pomdcku nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek
Pa’z&yak p?ékodenla alebo akukolvek chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej
unkcnost.
*Pred pouzitim vzdy skontrolujte integritu zaistovacieho systému. Nepouzivajte, ak je
pomacka neuplna alebo zablokovand. Nespravne umiestnenie svorky na pupocnej snure
moze viest k nedostatocnému uzavretiu a naslednej strate krvi, ktord u niektorych deti
moze byt smrtelna. . = o
*Vyrobok nepouzivajte opakovane. Ur¢ené na jednorazové pouzitie, aby sa zabranilo riziku
kontaminacie vratane moznych infekci a/alebo poruchy funkcie.

a

*Pri pouziti v zdra: ic| zariadenia v pi e’kont ]
Pomocku zlikvidujte v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo
Sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potenciaine ri.
\Infekcwe alebo znecistenia.

o_Eatrem'ami proti
ziko kontaminacie,

nak:
Pomoécku zlikvidujte v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti
Sireniu infekcii pre komunaliny odpad.

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti. Podla .
nariadenia (EU) 2017/745 sa vsak zavazné udalosti sUvisiace s pouzivanim pqmpck% ktoré
su zivot alebo zdravie ohrozujlce, vratane choroby alebo trvalého poskodenia Struktdry
tela, musia hlasit spoloc¢nosti Bastos Viegas a prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

T)Oznacenie UKCA 2)Splnomocneny zastupca Spojeného kralovstva 3)Ochranna znamka

@& SPONKA ZA POPKOVINO
PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN KLINIENA KORIST

HASZNALATI UTMUTATO

Sterilizalas utan: .

1) Ellendrizze a kéldokzsinor vasta%sa'gya't; Abban az esetben, ha a kéldokzsinér
vékony, szuksegf lehet annak 6sszehajtasara a cswfaesz elhelyezeése elétt, hogy

nagyobb ellendllast lehessen kifejteni a csipesz elkétésre szolgald részével szemben.
2; elyezze a koldokzsinort a csipeszbe, az elkotésre szolgald terlletre (Ta.abra).

3) Ellendrizze, hogy semmilyen targy sem akadalyozza az elkétési tertletet (pl.
vattapalcak, sebészeti miszerek stb.). . .
4) Zarja 0ssze a csipeszt kattanésﬁ(z abra). Bizonyosodjon meg
cswg_esz jol zér, és kezzel nem lehet kinyitni. Vagja el 'a koldékzsindr L
5) Bizonyosodjon meg rdla, hogy a koldokzsinor vége nem vérzik. Ellendrizze
rekndizeresen, 0gy nincs-e rosszul elhelyezett csipesz vagy a koldokzsinor sériilése
okozta vérzes.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

«Kizardlag gyermekgydgyaszati/neonatoldgiai egészségligyi szakemberek altali
hasznalatra tervezve.

«Steril felhasznalasra készult.

*Szemrevételezéssel vizsgalia meg az eszkézt. Ne haszndlja az eszkozt, ha barmilyen,
annak teljesitményét esetleg veszélyeztetd allagromlas vagy hiba jelét észleli.
*Hasznalat elétt mindig ellendrizze az elkoté rendszer sértetlenségét. Ne haszndlja, ha
az eszkozok hianyosak, vagy hasznalatuk akadalyozott. A csipesznek a koldékzsinoron|
torténd 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 kockézatanak
megel6zésére, beleértve az lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis karosodast.|
«Egészségligyi létesitményekben torténé hasznalatkor és szennyezédés esetén:
Artalmatlanitas a vonatkozé jogs: alyoknak és/vagy az egészégugyi hulladékra
vonatkozd Gzésmegelbzési eldirasoknak megfelelden, hogy minimalizaljuk a
szennyez6dés, fertézés vagy kornyezetszennyezés lehetséges kockazatat.

{éla, hogy a

Egyebként: . . . . . .
Artalmatlanitds a vonatkozd Jogszabalﬁ/okqak és/vagy a varosi hulladékra vonatkozd
fert6zésmegeldzési eléirasoknak megfelelden.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo:

DPatikrinkite virkstelés storj. Jei virkstelé plona, prie$ uzdedant spaustuka gali
tekti jg sulenkti, kad uzdéjus spaustuka jis tvirCiau uzsispausty.

2) |statykite virksele | spaustuko suspaudimo zon
3) Patikrinkite, ar néra jokiy objekty, blokuojanciy
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. Nuklrpk\te

? (Japav.).
iksavimo vieta (pvz.,

virksele.

5) Isitikinkite, kad per nukirpta virkstelés gala néra kraujavimo. Reguliariai
tikrinkite, ar nera 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 buti naudojamas tik sterilus.
*Pries naudogmaé vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso, Jelggu .
pastebéjote bent menkiausia pazaida ar kitus trikumus, galincius pakenkti efektyviam
prietaiso naudojimui.
+Pries naudodami visada patikrinkite fiksavimo sistemos vientisuma. Nenaudokite,
eigu nesukomplektuotas ar blokuojamas. Neteisingai uzdéjus gr:_j/ 3 an )

ambagyslés galimas nepakankamas sandarumas, dél to prarandama daug kraujo. Tai
gali bati mirtina kai kuriems kudikiams. o . B
+Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad naudojimo metu baty
isvengta uzkr 0, bei galimo infekciniy ligy plitimo, -~

S I ir esant uzterSimui: ) L

galiojancius teisés aktus ir (arba) sveikatos priezitros
0 cijy prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo,
infekcijy ir tarsos rizika.
Kitu atveju: - . . . .
Utilizuokite prietaisg pagal galiojancius teisés aktus ir (arba) miesto atlieky tvarkymo
infekcijy prevencijos standartus.

*N: ant sveikatos priezi
Utilizuokite prletajsg Eaga\
atlieky tvarkymo infel

Az eszkoz haszndlataval komoly események bekévetkezése nem vérhato el, azonban
az (EU) 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hogy az eszkéz hasznalataval
kap’cso\,ators gu\yos esemeényekrol, amelyek életveszélyesek vagy veszélyeztetik az

e

OAHIIEZ ANOZTEIPOQXHX

ouoTnua pootaagiag (SBS), dlarepatd Kat cUPBATO yia artogTEPWON HE AgPLo

To TPOog anooTeipwon r(%oiév TIPETIEL VA TOTIOBETEITAL OE ATIOCTEPWEVO
o€ediou Tou albuleviou (EO) Kal HE TIG TIAPAETPOUG ATIOCTEIPWONG

egészsége [eértve a betegséget vagy, valamely testrész maradandé karosodasat,
értesiteni kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetékes hatosaganak.

CIMKEZES| SZIMBOLUMOK
TDUKCA jelolés 2)Egyesult Kirdlysag meghatalmazott képviseldje 3)Védjegy

Naudojant prietaisg teisingai, rimti incidentai néra tikétini. Taciau pagal Reglamenta
(ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy
keliancius incidentus, tarp ju ir ]] 3 arba nuolatinj organizmo struktdrinj defekta,

batina pranesti ,Bastos Viegas“ bei kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1%UKCA_ iymew’mas 2)Jungtinés Karalystés jgaliotasis atstovas
) Prekiy zenklas

ENISO M35 si orice legislatie

intre componenta sterilizata si valabilitatea componentei nesterile. Procesarea
de sterilizare cu OE va fi efectuata de catre personal instruit si prin utilizarea
echipamentelor OE adecvate si validate. Procesatorul trebuie sa respecte standardul

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 UTIL

IZARE

revne parametre for sterilisering. System 11607-1/2 és CEN 1SO/TS 16775:2021 szabvanyoknak. A feld 5 feleld Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat intr-un sistem j j i &i
" € 1S > 16775:. anyoknak. A feldolgoz¢ feleléssege a salygomis. 1LV ! > 201 > € € ‘Sponka za popkovino je namenjena vpetju popkovine po porodu, da se prepreci
O\Ifgé%rs\ggtyeewsrgenlgsalrwgtdvg\llgzgmgg)gsg{?dg %ﬁés\j% fgéggﬂgﬁgﬁ%gee; e er SYKLIN PARAMETRIT _| T:;g;:i:;fDOT KESTO Pjyetg,fe"/e\c‘: SBS kivalasztasa és a csomagolas ellendrzott karnyezeti feltételek kdzott E?\,ﬁ’?é‘&%ﬁ%iéﬁ sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai yra patvirtinti standartu gg Spriera (SE%Y)” s('\scBusr)Ja?ae;ﬁn’e]?raiF(‘jleglsfgrﬁ“ggpeb‘cl;?: \SIE)Erl’lf‘."Zdag?CariC;‘ y%:izjgg oxid krvavitev iz prerezane popkovine.
15 orteno elvégzése. € 5 ¢ L :
Fo?trol\derede ml'JGEfOI'thE-O teriliseri dkendt i henhold til EN Vapmmajsiampatila ennen 214°C R Az EN SO IES szabvanynak megfeleléen a kovetkezd 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 NAVODILA ZA STERILIZACIJO - - - -
\S%gﬁPZSe arametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt i henhold ti esikasittelva - parameétereket validaitak a kdvetkezdk figyelembe vételvel: -Pakuote sudaro ne daugiau kaip 3 medziagos sluoksniat, nuplesiamas pogmenus/_ responsabilitatea procesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v sterilni g)_regradnl sistem
“Bteriieringsbelastning pa 180 ka/m? (i europaller; T s5-46°C 22720 D s S e e o RO ohats papi/f Jevel® ba ugraso maibelin - steriaus farlerd sistema (pagal EN 150 16071 2 ir EN | |3 e S ol or-06 stanizare EO au fost validatiin 00D et T o St o by Sdacirs tandardoms EN
fEmbaIIagegbestéende a?maksima\t 3 niveauer, hvdré)apirf/ﬁlmf;aee\fpack eller Som%sfr‘;h;ffg'lr;‘e;‘l Eetees?éijﬁy”é zgé‘gkéo(%\?é%’?gg%f/sj Z’S“E,% 528_5 S;bizénayiz'%?fﬁ]'g), ?(a"?tyv;gg ,ssti}ﬁf;wﬁgﬂgfikﬁ;t‘%'ﬁyg‘SGIE%T‘”E ¢<¢ kalp apsauga; conformitate cu EN ISO 11135, vﬁ)_en ru: R N 15O 11607-1/2 in CEN 1SO/TS 16775:2021. Odgovornost predelovalca je, da izbere ustrezen
gt)eﬁhstermgsposel:ned Ion'(vjme berEEitS (|(§venhokl)d I"[I| NSO 11607-1/2 og EN 868- TyhiiG 7 fiman poisto 50 mbar - kartondoboz kombinacidban biztositja a védécsomagolast; STERILIZAVIMO CIKLO m -Eenbsltlage mcarcgthga de steri |zzare_ delz 1{_30f kgd/mz %nleyrcgpaleél);h_ tie/foli aBSI \ré\z_vede paktw_anje vtnakdzc%rOXamhvokolé%m pgt];oﬂ 5 Klad tandardom EN
. karton og papkasse er den beskyttende emballage; - noar - 50 sterilitas-biztositasi szint. ‘ SPECIFIKACIJOS TRUKM -Ambalaj cuprinzand maximum 3 niveluri, fiind ambalaj etans de hartie/folie aslednji parametri posotpka sterilizacije z EO so bill potrjeni v skladu s standardom
Kiiveau for stenﬁtetsslkr\ng pa 10°. ioste%ls‘/:tevsto 60 953‘3560 uhtee 2gm.|n. : ‘ _— PARAMETRAI S ARoGAS Sa?p[cjjnga hteader bS\BS‘ ﬁc&)nforng E{\‘l ISO 11607-1/2 i EN 868-5), carton si l%? 11‘1_3 Z__a:k b i ot 180 ka/m ¢ Jetahy,
aasuinjektio 4 PRikaasu min. CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM . _ - cutie de carton ambalajul de protectie; -Sterilizacijsko obremenitev z gostoto 180 kg/m? (v evro paletah); N
CYKLUSPARAMETRE L::;il::‘l;ﬁl;‘lgNER ‘ VARIGHED e 80 mb;go veen I OKESZITES wéempemtum paruodimo 21,4 °C - -Nivel de asigurare a sterilitétﬁ de 10°¢. -sElanngalaﬁla'éﬂ obstegg najvec SES’\t‘o‘gg%go%n?/zalazauzs%a gga_/fokhfﬁt ali proiorpe vLeckke "
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og gyldigheden af den ikke-sterile komponent. EO-steriliseringsbehandling skal banuora p O IS 9 i ) L P2 A 2L " 2 atliekantis darbuotojas privalo vadovautis standartu EN ISO 11135 ir kitais sterilizavimo are este p R P € - Dupa p: ger -ENJE
z 3) Tarkasta, etta lukitusalueella ei ole mi esteita (esim. vanutuppoja, kirurgisia EQ berendezések hasznalataval. A személyzet kételes az EN ISO TI135, valamint az Istyb I t Ktais. J batinas ti t tam bt ti rocesarii in vederea sterilizarii, durata de viata a dispozitivului va fi limitata [Temperatura I 28-42°C ] i

udferes af uddannet personale og ved brug af ﬁassenc{e O ’godken‘dt EO-udstyr. Slineits eljaras helye szerinti nemzeti jogszabalyok eldirasait betartani. Szall esetén azt a valstybele gallojancials teises axtais. Jeigu dutinas transportavimas, tam Sutina gauti 5 ani. A ta durata de 5 ani core nde unei durate de viata mai rt Hitrost odvajanja zraka I 10-20m/s 1 Min. 1ih
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Preverjena sta bila dva cikla z zgornjimi parametri. Drugi cikel sterilizacije je dovolien samo
Pn neuporabljenih pripomockih. Po sterilizaciji je rok uporabe pripomocka omejen na 5

let. To petletno trajanje ustreza krajSemu roku lg)orabnostl med steriliziranim sestavnim
delom in veljavnostjo nesterilnega sestavnega dela. Postopek sterilizacije z EO mora
\zvaéatl usposobljeno osebje z uforabo ustrezne |nf)revenene opreme za EO. Izvajalec
postopka izpolnjuje zahteve,iz standarda EN ISO 11135 in nacionalne zakonodaje drzave,

v kateri se postopek izvaja. Ce se L]tporabl agvevoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi
mednarodnimi standardi (npr, ASTM4169; ISTA).

Dupa sterilizare:

a strangerea acesteia.

3) Verificati sa nu existe niciun

instrumente chirurgicale etc.).

Verificatl daca clema este bine
cordonul ombilical.

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

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

).
obiect in zona de ligaturare (de exemplu, tampoane,

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

stransa pentru a nu putea fi desfacuta cu mana. Taiati

5) Asagurap-vé ca nu se produce niciun fel de sangerare la capatul cordonului. Verificati
periodic sa nu se produca eventuale sangerari cauzate de o pozitionare incorect a
clemei sau de o eventuald lezare a cordonului.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

neonatolog

IC.
«Destinat a fi utilizat steril.

pierderi de sa
*Nu reutilizati,

+La utilizarea in unita

infectie sau poluare.
In caz contrar:

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

«Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice semn de
deteriorare sau defect care ar putea compromite performanta. N
«Inainte de utilizare, verificati intotdeauna integritatea sistemului de inchidere. A nu se

utiliza daca acesta este incomplet sau daca se blocheaza. Pozitionarea incorecta a clemei
pentru hgaturarea cordonului ombilical poate cauza o ligaturare necorespunzatoare si

le sange ulterioare care ar putea fi fatale pentru unii bebe

. e ati, Destinat a fi utilizat o singura data pentru a preveni
inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni functionale.

au litat e ingrijire medicala si in caz .
Eliminati deseurile in conformitate cu legile aplicabile si/sau standardele de prevenire a
infectiilor pentru deseurile medicale, pentru a minimiza riscul potential de contaminare,

ISI.
riscurile de contaminare,

siin caz de contaminare:

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

NAVODILA ZA UPORABO
Po sterilizac
1) Preverite djebelmo popkovine. V primeru tanke popkovine je treba to pred namestitvijo
sgonke 1o potrebi prepogniti, da se doseze vedji upor pri zapiranju sponke.

2) Popkovino namestite v obmocje vpenjanja sponke (slika 1
3) Preverite, da v obmocju vpenjanja ni d ) D |
4) Stisnite sponko, da se ta zaskoci in Klikne (slika 2). Preverite, ali je sponka dobro zatisnjena’
in ali je z rokami ni mogoce odpreti. Prerezite poEkovmo

5) Prepricajte se, da konec popkovine ne krvavi, Redno preverjajte morebitne sledi krvavitve,
ki se lahko pojavi zaradi napacno namescene ali poskodovane sponke.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

*Namenjeno izklju¢no uporabi s strani pediatri¢nih/neonatoloskih zdravstvenih delavcev.

+|zdelek je namenjen sterilni uporabi.
*Preglejte pripomocek.

@ Ta,
rugih predmetov (npr. krp, kirurskih instrumentov ipd.).

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e zaznate kakrsno koli okvaro ali
napako, ki lahko vpliva na delovanje. ) . B
*Pred uporabo vedno preverite delovanje zaj walneqa sistema. V primeru, da je sponka
nepopolna ali zaskocena, je ne uporabljajte. Nepravilna namestitev sponke na popkovinol|
Iaplﬁo povgrou neustrezno zapiranje in posledicno izgubo krvi, ki je pri nekaterih otrocih
lahko usodna.
*Ne uporabgajte ponovno, Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi preprecevanja
tveganj kontaminacije, vkliuéno z moznimi vnetji in/ali funkcionalnimi poskodbami.
+Kadar se izdelek up vV ih in ce je kor N
Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno zakonodajo in/ali
standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe
ali onesnazenja.

icer:
Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno zakonodajo in/ali
standardi za komunalne odpadke.
Pri pravilni u@orabl;)rl omocka ne pri¢akujemo resnih incidentov, vendar vas moramo v skladu
z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba podjetje Bastos Viegas in pristojni organ vase

Zave obvestiti o resnih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, ki ogrozajo Zivijenje ali
ogrozajo zdravje, vkljucno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.
OZNACEVALNI SIMBOLI
1)Oznaka UKCA 2)Pooblasceni zastopnik Zdruzenega kraljestva 3)Blagovna znamka




