bem como guaisquer regulamentos nacionais aplicaves. Caso haja transporte envolvido, este “Ni i i i ico' i
. R R R R R T e IR B 5 | @D NABELSCHNURKLEMME e P e, ey g e ey e noesreng. || ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES VHCTPYKLYM 3A YIOTPEBA
m I I Ca Co r C a m p Os dispositivos J'eyemuser embalados dentro de um Sistema de Barreira Estéril (SBS) ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN UND KLINISCHER NUTZEN :%J’egre’?ertjlal(ﬁ}glzac%r\%@%lynggntgg A Ievva\/re‘tgeeflri?lgmgr?/:of infectiepreventienormen voor Che Ulizarse en condloiongs asepticas. - oo oY o9 ) 11T DORERETe ACOBAAT Ha MbHATA BB, B CAYIa/t 4e MHIHATA BPbE € ThHK, MOXE A3
gdequado g eeétr%glézlaagcg% porEQe n%Sn”?%as"r‘é%‘ O Oy e tvos RATAAIOpS'S RISG5&%)/rs | [Die Nabelschnurklemme dient zum Abklemmen er Nabelschnur nach der Geburt, um ein ‘ Al Uit dle gezondngIdezora, om het potentiele 181o op Besmeting, infectie of varvuling ggser;gggégﬂ;u\g%Jgggggtceognpggggt Ivo. No utilice el.equipo s detecta indicios de deterioro | | & HEODXOAMMO A A TIDET BHETE, TIDEAY A FIOCTABMTE KAGMITaTa, 33 Aa Ce TIOAYM TIO-TONAMO
Clamp para co rddao umbilical 16775 e garantir e & esterﬁi(%ade € atingida durante o processo & esterilizacao e mantida Bluten aus dem Nabelschnur-Ende nach dem Durchtrennen der Nabelschnur zu verhindern.| | ot o6 gevalen: te beperken. fComprlo?ar siempre \admtegr\dad 51 Sistema db blogueo antes del uso. No usar si estén RAam CASHWE TN SSTEARAHETO HA KAGMIETE, WA AR COMMCAMTE NIVIAGTEHETO Ha ABS
a0 longo da vida util do produto. X i infecti i incompletas o bloqueadas, ~ . ) . . 3
@ Clamp de Bar ombilical > & ro_cgessgdor 3 responspgve BOr selecionar e validar um SBS apropriado para o método de ANLEITU_NG _ZUR STERILISATION ;/t%e eﬂﬁ(taaﬁlgl af volgens de toepasselijke wetgeving en/of infectiepreventienormen voor RIS Ia%olocacion incorrecta de Ia pinza en el cordén umbilical puede %casmnav %g Hgggaespeg%%mazg&ghz'?akézmnng;&se?%réaﬁ[raozaazgigswpa;aég:_rwor_rygaa]az)aKAmaaHe
P ’Il_l_lnﬂ' es ?rmzacao por EO.A embdaI%gem deve ser realizada em condices ambientais controladas, | |Di c?tenhsatlon mit Ethylenoxid (EO) darf nur ¥9n ?eschu\tem Personal unter Verwendung - un sellado inadecuado y la consiguiente pérdida de sangre, lo que podria resuitar fatal para Harp. TaMMOHI, XMPYPIrUYECKM MHCTDYMEHTY 1 AP
@D Nabelschnurklemme r T ] de forma’a manter a integridade do produto. D)Jrante © manuseamento_do artigo,o validierter Prozesse und Sterilisatoren durchgeftihrt werden. Der Verarbeiter muss die Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het gebruik van het apparaat bij correct algunos bebés. Lea las instrucciones antes de utilizar el equipo. N ) 3aTBOPETE KAGMNaTa, AOKATO Ce 3aKAIOUM U LiIpaKHe (brrypa 2). YBepeTe ce, ye KAaMnaTa
NEDTCAL DISPOSABLES processador deve garantir o controlo ambiental para eyitar contaminacdo. Os parametros Anforderungen der 1135 sowie alle geltenden nationalen Vorschriften einhalten. Ist ein . ebruik. Echter. volgens Verordening (EU) 2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige incidenten met *No reutilizar. Concebido para utilizarse una tnica vez para evitar riesgos de contaminacion, ) . A
g P It N >Z g \| | e’a0bpe 3aTBOPEHS, BaTa 3b6LUM NPABMAHO NMOCTaBeH! (GUrypa 2), U Ye € HEBB3MOXHO
@ Nave|5trengk|em do processo de esterilizacao por EO, descritos abaixo, foram validados de acordo com a Transport erforderlich, muss dieser gemal international anerkannten Standards validiert sein|  betrekking tot het gebruik van het apparaat, die levensbedreigend ziin of de gezondheid in gevaar brengen, como posibles jnfecciones o danos en su funcionamiento, 4'ce oTROPY C phLie. épe*em MbMHATa BObE. g
. norma ISO 11135, . . . . o 8 B.ISTA ASTM 4169). ) . . n waaronder ziekte of permanente aantasting van een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos' -cUango se utiliza en instalaciones sanitarias v si esta contaminado: é) TIOTELPAGTE, U6 HSIMa KbPBEHE B Kpas Ha MbMHaTa Bpbe. [POBEPABANTE PEAOBHO 3a
@ Morsetto per cordone ombelicale No entanto, o cllente,g responsavel por validar o seu proprio processo de esterilizacéo, e ie Produkte myssen in einem sterilen Barrieresystem (SBS) verpackt sein, (ilas fir die EO- | Viegas en aan de bevoegde autoriteit van Uw land. +Deseche de acuerdo cop la legislacion aplic g\e /o las normas de prevencion d At Mﬁa R A b L P S el g e S
i 2 AR assegurar a conformidade com os requisitos regulamentares e operacionais, bem como a Sterilisation geeignet und mit den jeweilligen Prozessparamétern kpmpatibel ist. infecciones para los resuﬁos Sanitarios, con el fin de minimizar el posible ries: odee P u P Paal P YBPEA PbB.
@ Pinza para cordén umbilical bte?\céo de um nivel de garantia dgcéesterilida(?e (SAL) de 10%, tgndo 'em consideracao o Das Verpackungssystem muss die Anforderungen der ISO 11607-'\?2 und CEN'ISO/TS SYMBOLEN OP HET ETIKET n aminacl%n infeccion o polucicn. P 9
& Navelstrangskldmma 385 escolhido ¢ os nivers de embalager sxiddo de etileno (EOY: 16775 armalien, ??amh\% 5’5 periitat yia rong der Stenisation erreicht und Uber die gesamte | DUKCA-markering 2)Gemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk 3)Handelsmerk | Sonfaminacion, . ) MPEAYNPEXXAEHUS N NPEANA3HU MEPKU
arametros validados para a esterilizacao por oxido de etileno 3 Lagerdauer aufrechterhalten werden kann. . . . . Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las normas de prevencion de +MpeAHasHaYeHOo 3a U3MOA3BaHE U3KAIOUNTEAHO OT NMeANaTPUYHW/HEOHATOAOT UYHI
@ Knawna 32 menia spve T S R B R B R e anes seomrenssswaeco- | () MORSETTO PER CORDONE OMBELICALE |fietths S i g oiese i e
. < i ) artigo: 100 UFC/g. - I L N n +[TpeAHa3HaYeHO Aa CE U3MOA3Ba CTEPUAHO.
@D Stezaljka za pup&anu vrpcu -A embalagern (Sieve Consistir em, no Minimo, dois nivels e, no Maximo, trés niveis: gweé{eipatckuntg s unt%r ‘konttrolllerten Umgebungsbedingungen erfolgen, um die DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI E BENEFICIO CLINICO gltmzando el pr?SE)c%%e/;ggn;ergecrmic‘gam%s; gg%eumealrc\)sp‘rgg\ég;t\gscgrearvvteessr%@éieosﬁgggos ggnagﬁ;godg‘on [TPOBEPETE BU3YARHO M3ACAMETO. He M3MOAIBAITE U3ACAVIETO, aKo 3a6EASNKMTE HAKAKBM
Svork &nik Primelr rivel; 5B em papel-plastico validado k ! veduktintegritat zU gewanhrieisten. itor di - - - - ot Roro T vid an o sald, incluyande anformedades o e dot nPU3HaLIW Ha BAOLLIABaHE MAM ACDEKT, KOMTO MOXE A2 KOMMDOMETVPA eheKTUBHOCTTa My.
@ Svorka na pupeéni ;:Srie}%ginrg% @geé%ama a protetora concebida para preservar o nivel de carga microbianado | | Watrend %ealt)gandrr;‘aei:g%ggfa%?ﬁa%l‘gﬁszwUgﬁ  der Verarbeiter die Umgebungskontrolle |(;mor5‘ettort per cordone Qm?ellcale_e prevwstto zfe\yﬁljl c_Ianlwpag |o|de|‘ c%rdon% é)mlbehca\e D L LS Corpora, oo o arse s Bastos ieaaey 3 T autoridsg comperenta® +[Tpeav ynotpeba euHari npogepaaahm LienoCTTa Ha 3akAloUBaLLiaTa ciicTema. Aa He ce
@ Navlestrengsklemmer rimetro nive| (SBo). . y .\ ntan . X lopo il parto, per prevenire il sanguinamento del funicolo ombelicale dopo il taglio. de su pats. ' M3MOA3EA, aKO € HEMbAHA MAW DAOKMPaHa.
= Ic e gem exterior protetora, como uma caixa de cart&o, proporcionando Die unten aufgeftihrten Sterilisationsprozessparameter fur EO wurden geméaB ISO M35 e <BHUMAHME: F Ha BbPXY THIHATA BB MOYKE
@ Nabanoéri klamber protecao adicional durante o manuseamento e transporte. validiert. . ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE SIMBOLOS DE MARCADO AOBEAE AQ W P’ a Ha Kpbe, Eonro Mo)«%a/.\,a e
R = = Der Kunde ist jedoch selbst dafir verantwortlich, seinen eigenen Sterilisationsprozess zu - T o O ot T)Marcado UKCA 2)Representante autorizado en el Reino Unido 3)Marca it q
isti PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES DURACAO validieren, um regulatorische und betriebliche Anforderungen zu erfullen sowie einen SAL | |La procedura di sterilizzazione con ossido di etilene (EO) deve essere eseguita da personale P bataHa. [poyeTeTe MHCTPYKLMMTE, MDAV AQ MSTIOASBATE U3ACAVETO.
Napanuoran puristin C C. lidieren, um regulatorische betriebliche lerungen zu erfullen sowie einel € g (i
. " . <§c rheitsgarantielevel der Sterilitat)-Wert von 18*5 Zu erreichen, wobel das gewahlte SBS qTallflcato che utilizza procedure e sterilizzatori convalidati. L'operatore deve attenersi . . Aa He ce M3M0oA3Ba MOBTOPHO. [peAHA3HaYeHO 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba ¢ LeA
@ NaBida opddaiiou Awpou 1 / _ PRE-CONDICIONAMENTO und cﬁe Verpackungsebenen zu berucksichtigen sind: alla norma ISO 11135, nonché a ogni normativa nazionale in vigore. Qualora sia previsto il @ NAVELSTRANGSKLAMMA e NPEAOTBPATHT PUCKOBE OT 3apa3siBaHe, BKAIOIMTEAHO BB3MOKHM MHPEKLIAM 1/nAn
@ K61dokzsing . \\"/ e 'nr%rgggfcaé%r |g'o‘?1lanr1nae%?oemada 21,4 °C B Validierte rame r dledEﬂ f('E % ion: . . traespggg?hq%e‘sstfj)\qngT(gﬁxles%ssere convalidato secondo le norme internazionali riconosciute " Tﬁg?ﬂeﬁgciagmﬁgg?ﬂ}g“m 3aBEACHIS 1 3KO © 3AMBPCEHO:
Oldokzsinorcsipesz /lt Femperatura T :B}g mgﬁma\ezﬁgismﬂgeelaBs%L?ngunezdpl%éikltjg bg%tgetﬂ%%t&)g?;mgt 180 kg/m’. F%is ositi\/?devo_nc') ‘essere confezionati in un sistema di barriera sterile (SBS) appropriato AVSETT ANDAMAL, INDIKATIONER OCH KLINISK NYTTA VI3XBbpAETE B CLOTBETCTBME C NMPUAOKMMOTO 3aKOHOAATEACTBO W/MAM CTaHAAPTUTE 33
@ Nabassaites spailes L~ Humidade relativa 50175 %RH 22:72h -Die Verpackung muss aus mindestens zwel und hochstens drei Ebene bestehen: per la sterilizzazione con ossido di etilene (£0) e compatibile con iTispettivi parametri df Navelstrangsklgmman ar til for att Kismma fast navelstrangen efter forlossning for att forhing | [IP€ACTBDATABAHE Ha VHbeKLMY OT OTHaAbLI OT 3ApaBeonassareT, 3a Aa CBEALTE AO
@ Virkstelés spaustukas A -Erste Ebene: Ein validiertes Papier-Kunststoff-SBS. : ; . - dra blodning fran navelstrangsstubben efter att navelstrangen klippts. Bsom aanHIS P P d u P -
P ESTERILIZACAO -Zweite Ebene: Fine Schutzschicht, die die Keimbelastung der ersten Ebene (SBS) bewahrt. | | Il sistema di confezionamento deve soddisfare i requisiti della norma ISO 116073/2 eddella 7 NPOTUBEH CAydam: v
@ Zacisk do pepowiny Vicuo/iemociode ot _SOmbar — e Ebener Endatficre SVerbackung 2 B. en Katton, de zusatzlichen Schitz bel | |norma CEN SO/ Te7/s, cansentend df ottenere  sterity dlrante a procecta INSTRUKTIONER FOR STERILISERING _ i MDEAOTBOATARNE H GG OF [DaACK OTHBRBIAL o0 /! CTenAapTUTE 33
@ Clema cordon ombilical i e o oot B OsTae el e i ¢ tleabr ol nyalt o un 85 appropriat per Stefzeing med Eyeno GO\ misi Wores oy UDTRIRORE SOMANANIEL ) | o e moners coomaa s Do s comorema
X Injegao de gases 480 mbar of EO 52min CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION \ DURATION metodo di sterilizzazione con ossido di etilene (EO% . O Bl NS Patiorals st Ot o o e I aEeee denna TIDGAHAHAMEHIE, 10 CHMAcHO PEraeit (EC) D017 745 & HeOXOMNG A B HLGOPIVDAUE, 4o
@ Svorka na pupocnu snuru - - mbar of Il confezwga{nento deve avvenire in condizioni ambientali controllate per mantenere odskénnas enligt mt%rﬁatione ft‘ erkanda ctandarder (fex ISTA, ASTMAT: CEPIO3HM MHLMABHTH, CBbP3aHM C yrioTpebaTa Ha , KOUTO Ca A
@ Sponka za popkovino (F;ressaotdu@ntj agcx)pdoswca:) 920 mbar Mindestt: t E YPRICNDITIOMERUNG Bﬁtrggggala ﬁa?v’i?)g%tg%ne delloggetto, l'operatore deve mantenere il controllo ambientale nstrument maste forpackas i etf sterilbarriarsystem {S’BS') som |ampar sig for sterilisering T A N anonnc 355‘”["35\79 T A e e 2 B
oncentracéo de EO durante 580 - 750 mg/L 420-1335min. e Vo hontaoniarang - ngang 21,4°C - 3 d med Etylenoxid (EO) och.som éri}? atibelt med alla steriliseringsparametrar. CTRPYKTYPa, TPROBA A3 GBAAT CbObLLIABARY Ha Bastos Viegas U Ha KOMMETEHTHIA OpraH B Abpxasara Bi
la 9 er evitare la contaminazione. 5 i i
» 2 " e o RS PERSTets GRS cotzarione com oo etene (E0) descrt ot sono | |[Xpaehppseme s el Tooven Hendeldera S0 ecicen | | comsonw sy ermcerure
UK PN E o ra Ty o e e 22-72h stali convalidat/ secondo la norma 165 155 O/ T 0/7p, 54 alf sterlitet Upp 9sp 1)MapKiutposia UKCA 2)YTsAHOMOLLIEH MPEACTaBHTeA 33 OBEAMHEHOTO KPAACTBO 3)THProBCka Mapka
UKRP g 4 S8 o+ = Remocao de EO 100 mbar 17min. elative Luttreuchtigker £ 15 %! Tuttavia, il cliente e responsabile della convalida della propria procedura di sterilizzazione per gearb IRgstoretaget ansvarar for att valia ut och godkanna lampligt sterilbarridrsystem >
cA https://www.youtube.com/ Lavagen! 70mbar x 3ciclos - STERILISATION garantire la conformitd ai requisiti normatiyl e operatiyl, nonche per ottenere un SAL (Livello SEE5For storilseringsmetoden med Etylenoxid (£ Pig v @ STEZALJKA ZA PUPCANU VRPCU
watch?v=SXUVPjxauBQa AREJAMENTO Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar - i sicurezza di sterjlita) di 10°, considerando I'SBS scelto e i livelli di confezionamento. akegerin en ska tToras ungler kontro\lgrade }i‘x?\alla'nden av omaivningsmilisn s& att -
V= i Temperatura i 28-42°C T - Befeuchtung/Haltezeit 50 - 95 %RF 5omin Parametii convalidatiper la steriizzazione con ossido dietilene (£O), SodURens Misgrter bibensl cvningsmi NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST
M Bastos vie as.s.a Vi de de extracio de ar I 10-20 m/s 1 MinTih Gasinjektion 350 mbar of Nb 52min. :Lf?i\?eellrc‘)sﬁags‘i(r:ﬁg%o\ gllgéﬁrrlt\j\éﬁaé@gﬁgmg&grg%ﬁ:%éeggga/g 1180kg/im’. ge_arbetnm Sftd-'%t-aget Kontrollerar regeloundet omgivningsmiljén under hantering av Stezaljka za pljpéamu Vrpcu namijenjena je za stezanje pupcane vrpce nakon poroda radi
g L el o 82%%?3;8 dse esterilizag&o validado permite até dois ciclos se utilizados os parémetros e AB%;’(‘)b;'b‘;frE f\ﬁ’ljlrnn%a‘llag%ogne\é%gscsg{teacolgvﬁ%satg(% un a‘\gimco di duelivelli e un massimo di tre livelli artlklr%reft%yan; %Fhs‘t”e?ﬁlasléﬁﬂg?asgl"ggggsén med Etylenoxid (EO), beskriven nedan, har ‘sprleéavama krvarenja iz preostalog dijela pupcane vrpce nakon rezanja. ‘
r YR P’ . 3 e - L& . . - . -Eril Ve 3 -] [ vali . 2 i ’ ’
Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penaflgl - Portugal M Segun esterilizacgo so¢ e&mlt\dapara g\s 0sitivo: naolutlllzadofi N o Expositions-EO-Konzentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. -Secondo |ivello: Uno strato grotett\vo progettato per preservare il livello di bioburden del Sggggtsneg/ha%t f‘t gx:daggregttsooggsﬁna sin egen steriliseringsprogess och att UPUTE ZA STERILIZACIJU
Tel.: 255 729 500 - ¢ com - WWw. com Utﬂ%?t)tapfgtgatgzcaa?/icavh ﬁgg éJS S‘SE gcslglr\\/%iec%\»g errnm\ \SBSO?C? %?0?6852%0;JgaV%aS%ggg%gggce Eép‘é nstemperatur ?50' SSbDC 7 ?Fgrrgg I‘}\ég\‘\‘g: Sgisgiba\\agg\o protettivo esterno, come una scatola di cartone, che fornisce s?ke‘ztst'ta'\ avﬁﬁehr etvna ?%Ef_ n at%igka og’;:‘p;g)eraté\ﬂa kr‘?v,tsga_rlﬁt?ér__att léppn(as%ns) h _Stenhl_zacuu etg‘)etg Shsidom (EOg_ mor?do(rjovoclis\tcwﬁ%%%eg OsQblie uz upotrebu vall_d\ralvlh Jrocesa
|FUS51999109. Rev.4 (13-01-2026) | J/a0r 0 cumprimen %uo%rgvae\scrgﬁ&gggs Jffinidos para o %tég%%gggggiggge&au ado EO-Entfernung mbar min. A protezione BgGNHYS GUrante Ia Manicolasione & I trasporto, sferiitetssskerhateniva pa 10%, med hansyn till valt sterilbarriarsystem ocl i steriizatora, Obradiva¢ mora biti u skladu s , k0 | svim primjenjvim nacionainim
A ), pulen 70mbar x 3zyklen - orpackningsnivaer. . . propisima. Ako je ukliucen prijevoz, on mora biti potvrden u skladu s medunarodno priznatim
legas d?ev m Ser pr teglgos daﬁuz solar e mantidos a astagos da chuva durante toda a [ BELUFTUNG PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE | DURATA steriliserin trar med etylenoxid (EO): standardima (npr, ISTA; AS?MMGQ .
suavida Ut\f -Hogsta tillatna cfensltget for steriliserin: s\as{ér 180 kg/m! di biti zapakirani ilne barijere (SBS) priklad O sterilizacij
- - [Temperatur | 28-42°C | PRECONDIZIONAMENTO -Hogs S or Ste i . Proizvodi moraju biti zapakirani unutar sustava sterilne barijere (SBS) prikladnog za EO sterilizaciju
IMPORTANT NSTRUCOES DE UTILIZACAO [Geschwindigkelt der Lt = 10-20m/s | MinTih TeMperatura minima djngresso 214°C - ﬁ@ﬁs’é‘ﬁ!mb‘éaﬂ?&? mgsstna‘vaa\}%r\r?srpt\?ano?:rh ﬂggé‘g'gg' lidene enheter (CFU)/g Islfjosgeﬁ‘akililpa?\?asn?o%?vsﬁrjﬁggi%aarr?tn;strm%gir%cesﬁ(SO?VZ\ EN ISO/TS 16775, omogucujuci
A e Dxsscldert trfeponavrtaren T b 20 2w N e Ve NG | | fomparsrs R e B S S B R e obmsringsn | [ SR S o Sl ciant Do o
ifie El i 3o fil 3 A o g . . = -, 7 } SIS Py £y L roizvoda.
CAUTION: Incorrect | o et ol T el dEBBebr dsvib RSB ettt Bedfo, | | R aipblenioyie s i nbepitiaprosiite e, et — e o T SRR, o o arong somor oxrasommunaer | | DSBRELE s i el eoaiteg 953 ey £ s
lacement o ou considere utilizar 2 clamps. . Ausehon dor < eitspanne, STERILIZZAZIONE b : ) Lex. 3 akiranje se mora izvrsiti u kontroliranim yvjetima okoline kako bi se odrzao integritet proizvoda.
produktspezifischen Haltbarkeit und der Haltbarkeit des verwendeten SBS b - hantering och transport. Tijekom rukovanja proizvodom, obradiva¢ mora odrzavati kontrolu nad okolisent kako bi sprijecio
he clamlp on the %g GQlague o cordao umbilical no clamp, na zana de clampagem(figur la). estimmt. Dardber hinaus Ist der Verarbeiter daftir verantwortlich, die Einhaltung der [Evacuazione 50 mbar Kont: ’
2 C ique se nenhum outro objecto esta a bloquear o local de fecho (p. ex. compressas, A don Produkt festaeleaten Restworte gemst 180 10093 sicharzustallen. Was dia Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH 60min CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION [ VARAK-TIGHET ontaminaciju. o " idran
« X L S r . K - Parametri procesa sterilizacije za EQ, navedeni u nastavky, validirani su u skladu s |SO 11135,
oy e £ an e S S ervogueato s g um e i 2 Gt cueocamo | | agebedfanoet B o msen o Broatlfe v Bl Uegmmuihnd iy | fimeaono s ot sami - ol LR VA A Sty 2 povEie oS et s el ot o
! estd bem fechado, com ambos os dentes corretamente posicionados (figura 2) e que € _ _ agsta nér férkonditionering pabdrjas ° - osigurala uskladenost's regga ornim I operativnim zat Bge\_/lma_, 0 | postizanje -a (razina
inadequate seal and \mpossg’ve\ abri-lo manualmente. Corte o cordao umbilical GEBRAUCHSANWEISUNG Pressione di esposizione 930 mbar [Temperatur 33-46 °C I Qsyrana steriinosti) od 107, s obzirom na odabrani SBS | razine pakiranja.
i i i Y i ' A ifi - Validirani parametri za sterilizaciju etilen oksidom X
consequent bloo 5) Confirme a inexistencia de hemorragia na extremidade do cordéo. Verifique regularmente FS7 Concentrazione EO di e 580 - 750 mg/L 420-1335min. Relativ IUFFOKEighat SoTI5 RN | 22-72h Valiclrg V i u et d Py
i possiveis sinais de hemorragia devido a um clamp mal posicionado ou um cordao fragilizado. | [Nach der i T tura di 48-55°C elativ luftfuktighet 5% lajveca dopustena gustoca punjenja pri sterflizaci je 180 kog/m. "
loss that mi = = 1) Pre Dicke der Nabelschnur prifen. Handelt gs sich um eine dunne Schnur kann e e o = 100 rbar T STERILISERING Mawsimalna :32\pasbl0t|QS?t<i0gd0r?t$;e%€.mgﬁ!'Uk|anlej/¢0gﬁ%(@m kolonija bakterija po gramu).
I'%\le falgal gl’tﬁome ADVERTENCIAS E PRECAUCOES g ordsezrhfhrsse\naswe vor dem Anl ringen e:jK erﬂme z'iu a ten,kjlm einen groB%ren iderstand| |RImozion T e i gal;u:tm qutborttaqg\r;q eosoggbb/a;m — pald ?a%\enséevaﬁ’d\araﬁfpoalg\mo-plaalstign{e e, a Najvise tri razine:
Daples. Read the +Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de satde de pediatria / S e b e I A e, K Ao 2 D e szuoringen. AERAZIONE efuktningvaraktighe =2 %l min. -Druga razina: zastitni 5loj dizajniran za ocuvanje razine bioloskog opterecenja prve razine (SBS).
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using the device. :E\zggéiaéﬁ\ee?/issﬁgﬁae%?eegtgglbositivo N&o utilize se detetar qualquer sinal de deterioragdo ou 4?’6'%%%‘3%%2??2%\% eﬁ < sie mit einem Klickgerausch einrastet (Abbildung 2). Stellen Velocita diestrazione dellaria I 10 - 20 m/E 1 - Exponeringstryck 930 mbar rovenal porta.
. defeitos que possam comprometer q‘desemdpen 0. ) L S e her dnss die Klermme Test ge‘schllosgem S %?rssube_ide‘ e Korekt Sinderasiat snd La procedura di teriizzazione convalidata consente fino a due cicl tiizzandoi parametri Exponering EO koncentration 580 - 750 ma/L 420-1335min PARAMETRI CIKLUSAn;REDKoNo‘lcloi?:ﬂfEIKACUA [ TRAJANJE
ATTENTION: Une «Verifique sempre a integridade do sistema de fecho antes de utilizar. N&o utilizar no caso de "Abbildung 2) und dass sie sich von Hand nicht'offnen lasst. Die Nabelschnur durchtrennen. PeCcatl ) ciclo di sterilizzazione & permesso solo per dispositivi non usati Exponeringstemperatur 48-55°C -
mauvaise mise en ?igl'aErl*‘l%CEg ‘Eeco(igc%gﬁ‘gqi#cegr(rjgc'ta do clamp no cord&o umbilical pode levar a um blogueio A)r}?éﬁ?rﬁégv%wn'%ﬁﬁiﬂ’n%aéﬁ?c? fEaTs(?:%%%ggglt')a%?@w:erkn%]eBolléEe?f)setsrg‘h'a%e\gtegﬂgk;glsacugnur Dopo la sterilizzazione, a durata del g\sg)os‘\tivo S dekerminata dalla durata piu breye tra guella EO borttagning 100 mbar T7min i temperatura prije predior } 331”*:‘ ecc } -
i 5 » i i & intrinseca del prodotto e quella dell'SBS selezionato, Inoltre, loperatore e responsabile per Spolning 70mbar x 3cycler - emperatura - 46 °f .
elaccoeréignccl)a”rrg |i§:l:’|:ﬁ :ﬁﬁ}’z%?%aggﬁogﬁﬁgq“e"‘e perda de sangue que pode revelar-se fatal. Leia as instrucoes antes de achten. arantire la conformita ai fivelli gw residui definiti per l'oggetto, come sp?cwflcatf gel\a norma [ LUFTNING Relativna viaznost | 50 £ 15 %RV | 22720
eUt entrainer un 280 reutizar: Desiing-se 3 uma (ica uiizaco de modo acvitar os iscos decortentes da | WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWELS o cevan eshere 5rogbie G215 [eBd e & PG 2 iar ol bagia s Rt ey | 25-42°C [ v STERILIZACUA
3 ” sua contaminacao, incluindo possiveis infecoes, e/ou de danos funcionais. «AusschlieBlich fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in der Padiatrie/ Hastighet fér luftuttagning 10-20m/s - Vakumiranie 7 uklanjanje zraka 50 mbara -
locage inapproprié «Se utilizado em unidades de salde, e se estiver contaminado: N logi i loro durata. - pvy - - 5 ey
ot pargconsgc?uer?t «Descartar de acordo com a legislacio &/ou normas de prevencao de ‘nfegéevs aplicéveis para -Zetﬁnsatte()[j%gr\%kr)xsvséan'g‘ bestimmt. o ) ! ) ISTRUZIONI PER LUSO Dglpa%%(géargga steriliseringsprocessen tillater upp till tva cykler enligt de angivna Ovlazivanje/stanka 36500 :s;:x 60min.
une perte de rerﬂcétéc;‘s’ ang;?lrlieg_es, para minimizar possiveis riscos de contaminacao, infe¢oes ou poluicao. {/Uber;%mfﬁp Sie dasdserat VISBeP' ktenfm%etn ﬁ\e ddas (éeraf mght. wgnn Stle_Ar?tze\chﬁg elger Dopo la sterilizzazione: N andra steriliseringscykeln tillts endast fér oanvanda instrument. Ubrizgavanie plina 480 mbars E® 52min.
3 3 A . - . ferschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die Leistung beeintréchtigen konnte. 3 ‘ it s g i 3 i i —
sang qui peut se Descartar de acordo com a legislacéo e/ou normas de prevencéo de infecoes aplicéveis para | [+Vor Vemendun% stets die Integritat des Verschlusssystems priifen. Nicht ve;gv;venden, wenn 1)80ntrollare o spessore del cordone ombelicale. In caso.di cordone fino, potrebbe essere Efte{_,ster\\ ering %e ttams |nstrgmergeﬁwmgllbﬁr?gettsc}\d o enhkotrttaée fi §p3”°de'?d Pritisak izloZenosti __ 930 mbara
rovaler fatgle chez | IESHosuaned B R reGessans Tpiegaio oy o posonars [ moreetp Slthe  cfonsrs Uva mapdiore Aior mellan prechidons nncbocnds halbarictst o Falbarncltiden'ey derjalds Foncartac 0 oense S omar—| 4201335
i A i Embora né ivel éncia I idents tilizaco d +ACHTUNG: Fine falsche Platzierung der Klemme an der Nabelschnur kann zu einem 20 g e e O T (D ICaZIoNe ! Crad orsettl. R 3 | 3 i &t arti Te t z 48-55°C
feesl'tlg Isnt?' &%%?:s Lire GISpOSVG 36 f,’ﬁ%?dv(‘f‘? alow"en,c% aecg;?o? ggén‘ %Ch cgu gjvs ?u%)‘ %gff/%fzso devemos informar unznéreivender& Verstl:jhlusGs ur_lg IS e To_ltge zu Blutverlust fiihren, der todlich sein kann. Lesen Sie %?E%%‘Sﬁ?{g Chanon Vi gglnrg%rgsstettct)i 2ée‘aozsftﬂa\s@oggrﬁ]'s?\%g%?cmgngraa]?gd es. tamponi %/ér%’gé%a?ang\rsg?rtngg"reersgg%gﬁwaS\s;‘)uTocrj%Eg & \r\gtlsa;g{gsrt\%ggwéss gr?{ﬁglrs‘s%%‘asst%‘gta gg\eljr&s uel:g:fayrau: = : 700 mbara T7min
que a ocorréncia de incidentes graves decorrentes da utilizacao do artigo, que cologuem em risco a vida vor der Verwendung des Gerts die Anleitung. i1 ich . . 3 iden. o
d'utilisation ou deteriorem a satide, Incluindo doenca ou dano corporal permanente, devern ser comunicados a Bastos |+Nicht wiederverwenden, Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um Risiken durch ISR ISICL SS9 e non s blocea e scatta udibimente (figura 2). Assicurarsiche l | oo noannalls ffan fegn under hefa halloarhetstiden [spiranje SeRaciynarax 3 ciklusa
avant d’utiliser le Viegas e a Autoridade Competente do seu Pafs Kontamination, einschiieBlich moglicher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu morsetto sia ben chiuso con entrambi | denti correttamente posizionati (figura 2) e chenon |  BRUKSANVISNING =847 |
di itif SIMBOLOS DE ROTULAGEM X . vermeiden. . o X A swa\}aoss\%l e aprirlo con le'mani. Tagliare i coréone_ gmbeﬁcale. Efter sterilisering: D e, k i 056 | Min. 11 sati
ispositif. 1)Marcacdo UKCA 2)Representante autorizado do Reino Unido 3)Marca registada *Bei der Verwendung in Gesundheitseinrichtungen und bei Kontamination; 5)Verificare I'assenza di sanguinamento all'estremita del cordone. Controllare regolarmente Tkont ﬁ Q-I s tiocklek. O stré At \an det bli nédvandigt rzina izvlacenja zraka _ _ _ ) m/s_ _
Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemal den” geltenden Rechtsvorschriften und/oder eventuali segni di sanguinamento dovuti a un posizionamento errato e?morset 00ad un hKontrollera navelstrangens tjocklek, Om navelstréngen &r tunn kan det bli ngdvéndigf alidirani postupak sterilizacije dopusta do dva ciklusa koristenjem navedenih parametara.
S0 9 P tt vika d Kl tts pa for att oka motstandet mot ki t I S sten oy ¥ y P
CLAM P DE BAR OM BILICAL Standards zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion danneggiamento del cordone. att vika ﬁr.\ Innan ammarl(f__a S pa for att Oka motstandet mot klammans stangning eller Drugi Clk|USv5t9”J\ZaCIH(e dopusten je samo za nekoristene proizvode. o
oder Verschmutzung zu minimieren. SVFE,‘VVSQ tillampning av l‘hﬁ. ﬁmm@{(-l. o fi 1 lakon sterilizacije, rok trajanja proizvoda odreden ]§ kracim trajanjem izmedu intrinzicnog
@ UMBILICAL CORD CLAMP P Ansonsten: _ . ) AVVERTENZE E PRECAUZIONI 2)Riacera strangen nuti Klamman [ kiamornradet (se figur 18 i rgiska insti " roKks trajanja proizyoda I roka trajanja odabranog SBe-a. Dodatno, obradivad Je odgovoran
DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE CLINIQUE Entsorgen Sie den Abfall gemaB den geltenden Rechtsvorschriften und/oder Standards zur . g — - ontrollera aft inget Iigger | vagen for lasnin en (fex. ORs gller Kirrgiska instrumen ). za osiguravanje sukladnosti s razinama reziduala definiranim za proizvod, kako je
INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND CLINICAL BENEFIT Te clamp e Bar ombilcalest destiné 3 damper l cordon ombilical aprés Faccouchement | INfekionspravention Beve Sssere usalo soloda operatori saniari pediatri/neonatolog )5tono Kemmen (s cenleper og oeh Kickoprast (g 2 Sl st Kemman stenate | | naveding 719030988 Sio e Wieta shpdtenis Sw i irfc Batos Viegas
€ clamp de Bar ombilical est destine a cClamper le coraon ombiiical apres accouchemen - . U - . N . N - ordentligt, af ada tanaer placerats Korrel gur och al ien inte gar att oppna me: SEIc S Y
Urnbilical cord clamp is intenc’led o clamp the umbilical cord after delivery to prevent bleed] ‘pour empécher un saignement du moignon du cordon une fois le cordon coupé: ‘ Das Aufreten schn gender Zwischenfale ist bei deEEU) yendy der Kocher-Klernmen bei korrekter a\;&e@ofﬂﬁgn\g%a(riv‘\feert\ttiecwr\‘glﬁgosgsl\s/gng%g#‘sayrgnllgt\tseprgs‘g\v?esetzaszw‘,g\rﬁvano segni di Eagf%r[%. Kft‘?ﬁ ntay%?stfr_ané)en N 5 dg in frin str ) i S pplb et moraju biti zasticeni od sunceve svjetlosti i kise tijekom cijelog roka trajanja.
L /erwendung nicht zu erwarten. Gema der Verordnun miissen wir jedoch dariiber X ekrafta att det inte forekommer négon blddning frén strangens ande. Se regelbundet
ing from the cord stump after the cord had been cut. ‘ INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION ?formwerengdass schwenwiegende Iebensbecioniiche Oder esundhetsgefihrdende Zuischenfalle im sContrallare s%rlnpretl'mtegnté ersisteins o Chiustra piima dellGso, Non utiizzare se Rliole s bladning orsakad av elg?eléiaceradgk\émma elier en skadad navelstrang. l#PkUTEt ZIA UPORABU
YD Bthvie z z e g mit der rits, einschlieBlich Krankheit oder n . = = lakon sterilizacjje:
IQSTRUC’JI?(;\‘St FIOS STEtRbl LIZﬁ«TiOdI: e | — éggg""'csgé‘ggea,i Ioxyde diéthylene (OF) doit Sé@gﬁfnee“e ¢e par dy personnel formé utiisant | G g perstraktur, Bastos Viegas thd der zustindigen Behorde hres Landes gemeldet werden missen. | sATTENZIONE: ﬁi:a i incorretto del o sul cordone ombelicale puo VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER ) Provierite deblinu puptane vrpce, Ako e pupcana vipoa tanka, eventualno je treba
lene oxide sterilization must be conducte rained personnel using validate: 3 W una chiusura non con conseguente che . — - - resaviti prije stavljanja stezaljke radii postizanja veceg otpora zatvaranju stezaljke, il
Dro.}éeSSSS and s(ten'ﬁzers. TheIDVOCeSSO.T shall Cl;lmply i |ISQ 135 as We".uas Eiqny applicable Iseeégr?sggn&eésat \'ranr;]) \{qmg IilsgowiPgtsv'ea\lxnaslildqéucaour:%$%gmgR{aat&nr?(;‘r?n“g; Thierna i(;%%k\)elemséﬁt KENNZEICHNUNGSSYMBOLE . risultare fatale. Le[t);gere le istruzioni prima di usare 1l dispositivo, o +Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal inom pediatrik/ neonatologi. Pazmlshtepo]pnm e dv_ue ste%aﬁke X P ! o p ! !
S VoneierR R BNl t must b Velcated cordng o tematiorsly || ey (per 0Pl 2100 SRS o tome o brere terle (8 adaptédla | (o 1 A reet o en et o e oen NSt o S ars oy volte per evtare iechidf contaminazione,ncluse ||\ SNSRI A i enheten om du upptacker tecken pa forsamring | | PNt ) Biadma ko ISk Mto ZHRAAaR (B vatiai Stapic kg
I nized standards (e.g., 3 4 . ) N oni, funz e, . N ° ¥ - E > 8 s
CDgr\%i%e%glvg %}w?ﬁ %aeclléasgg(étv\v/\éh\?gcgtsesrlleag%r\e%gfgs tom (589) suitable with EO sterization and Ifteésri ';Sta%%sr: l?j %%?%O%E aimréaa%gaegspgca%gﬁged %ra?tgﬁfn?;%iég%;: ta f;t:,j |Sao/ @ NAVELSTRENGKLE M PsfnlallttlElrézsaet&)lgdsgllé"r\lgrerrfgtri‘\l/taa X Vie Igrgaesodlh%??;\%?llgeiz\mrr‘g\;enzwone delle infezioni per i e&%r ttil%fl?é}as;rg kg? gL tsytléarr?eyte%traggl?andat fore anvandning. Anvand ej om den &r i T)Stzrgtrvae%ti‘tgd'tézaljku sve dok se ne zakljuca i klikne (slika 2). Uvjerite se da je stezaljka dobro
i i : . e systeme d'emballage doit repondre atix exigences des normes -1/2 et . ! ollera allti 3 € v 2 | Ka 2). 3 e <
e ggckagln system r%st m %t the re%ulrem_ents of ISO 11607-1/2 and CEN ISO/TS 16775, S 1&775, cequi permget d’olbtrer% la srte'ra\ﬁtxé ;;(é%dant le procerssus de sterilisation et de la BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN KLINISCH VOORDEEL n%u_t\ sanitari, per ridurre al minimo |?r|sch|o a?contammazm?\e, infezione o inquinamento. oful stand(l:_qt ski| __eﬁergb lockerad. L. N . o zatvorena, s o?aje strane ispravno na mjestu (sma 2)i cfa je nije moguce otvoriti rukama.
a\lowwrg steril v¥o be achlevededurlng the st erm?.at\on process and maintained throughout the maintenir to& u long de la duree de conservation du °§“if' ) , i Altrimenti: o . ) o *VARNING: Om klamman placeras felaktit tf)a navelstrangen kan tatningen bli otillrdcklig, Prerezite pup%anu Vrpcu. .
he%uo 'S esr ihez il t\it)er.;rhe rocessor is responsible for selecting and validating an appropriate SBS for| bg pesréoﬁnne ef?ect,uant lﬁ tran;éeglg&wagon F;t respon E(EEE e la sélection et de la validation Ee nﬁye\strenbﬁ;kledm is _lg%stertnd voordhettdafklemmen van ge navils_tr?rt\g na df ‘ iSmﬂlg_‘lrSr%%%?ndo la normativa in vigore e/o gli standard di prevenzione delle infezioni per Vi légﬁal%a\% nredstijrl]ttgra Alvts’le%ddfoartltlgtn %;rn\ (?a%desnalg‘é% %gftglt&gmﬁ:g?alrﬁgﬁgyefgrrlitggttaisﬂln k;m!(g ?gaLJk\gngE rSSreﬁanz broaéungg?acvainl'\neo\érgg?ogg{gastlérzvaa”rfgllﬁ.oké?ggggg pp&g\caaeggv\%éec gna li
. un SBS approprié pour la méthode de stérilisation a I e evalling om bloeden uit de stomp nadat de navelstreng is doorgeknipt te voorkomen. . +Ateranvand inte. 3 3
e packaging must be carried out under controlled environmental conditions to maintain Lemballage doit étre ef {ectue lans des conditions environnementales controlées afin de & n inklusive majliga infektioner och/eller funktionsskador,
5%%\%%?%35?5&?#;?%%““ng of the arice the processor shall maintain environmental control gens nﬁ?rl Img%ntuéla%%ﬁygg ﬁ’ét rticle, la personne effectuant la transformation doit assurer un INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE wgg;o%%%&%?ﬁlggg/‘%g gégcb‘\daergg .%’%Vy‘rﬁé’r”e‘ﬁﬁé’ I(ﬂig\ddelg‘;t)‘o;g\v,?égﬁ:é!wsz‘zcaég \‘ergogzﬁg;{g‘gé;miﬁ?ndo 'X{fj aelirs'xgmtinrlan ?e%ig‘;’ﬁg(tjlr?vl'eaét glar‘ a?\iigc\ggos?ftﬁrﬁrqggywe'l?g standard for sjukvardsavfall for UPOZORENJAI MJ ERE ,OPREZA -
Thﬁ‘sltsegliﬁ]aztir?n process ﬁ"avameters for EO, out\i%?dfbe\ovy,dhatve bt%en validatted,lin atccordance Eontrg\e Se t’env?onnement a{'tn dfév&tgrttoute ‘(Izgréta A mat S  étévalde Sta?rihéatriuei mn?ta gthvggréoeﬂgl_‘ed(e%(y)g en};)rgtc g\/sggegnuéttg%\ﬁsoaetggg% gsgsvr&g?llgrprgros&nee\ ;"rﬁttmu‘i‘;ig‘:gg:;2T'g‘;'v%Lacvg‘;g(é‘éﬁr‘;’j’&i‘éZ"Sa'iéal‘/“‘f;é’ yengnrgiewmn?;aég%%ggg&mdaez‘wsgwsggrpmaaeggnu diuna atrt‘ n'g;blncpra infektioner, for att minimera risk for kontaminering, mfaeknon eﬁer f%rorenlng. a?,%‘ gr%'%t‘ot 'Z'Z"s'{‘éff \\:1% ‘ff%’r?f” i zdravstveni djelatnici neonatologije.
wi . However, the customer is responsible for validating their own sterilization process es paramétres du processus de stérilisation a 'OE, decrits ci-dessous, ont été validés 5 D . ;- . . S Ry . kit i ictite bil
B s Complancy With rSCLIStary AP BelStional Teq i erente 36 wall 35 SChevne 3 AL of | | e ormrenm(?m Sl Rorme 180 T3S, o s | Neldben aan 156135 en aan alle toepasselife nationale Voorchyiften Alser sprake isvan | SIMBOLI DI ETICHETTATURA Kasserg | enlighet med gallande lagstiftning ochveller nfektionsforebyggande standarder || LAZUEe RIS gﬁégﬁ%{i e el redlaj 2@ primiletite bilo kakav znak
G ter oSt e plodin il Cepencont e.cJent ot spencablt de o aldtion doson propre rocsseus o tersation | |{agpiL o ot worden sevaldecr v nternafonaal erénde normen (1N ISTA: | farctura UKCA 2)Rappresetante autrizzato del Regno Unto tarciod abbric e = : s S0 upofobe e ot soaunos cstavs Zakucavana Stezaiu nemofe korktt
-The maxir‘%u,m allowable ste%zation \oa,d( denswtr\_j is 180 kag/m®. Fo\otenn%n dun NA% de 1?’ . compte ten. g‘Jl‘J SBS amﬁisi les myea%x d'emBahag’e a De ulpqmdl_delten mote%eg worden vetr alk_t in egr& stgn?\ %amgres st?entl (SBS) datt geschikt @ PINZA PARA C O RD o N UMBILI C AL %ﬁﬁ%ﬁﬁ&a&ﬂﬂé ) \)n%&%;\;grsf&rg/satre\t\a”slmze"\ﬁgérgﬁng&ug nghgnan‘stce‘gem 9%"\:(2&733 part iiar\t\lr'\ger\ §0% R\ée Z?ﬁtg;rge iy joe 5 L%tgvﬁ'.aahje stezalike na pupEany Vipeu mo?e dovesti do
-Maximum bioburden level of the article is 100 CPU/g . Parametres valides pour la sterili tlong ‘oxyde d'ethylene 5 e A g A A Ty Y zae'g%'ﬁ‘}ggﬁ-s av enheten, som a livshotande efler aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent forsamring av en neodgovarajuéeg zatvaranja | posliedicnog gubif’ka krvi koji moze biti koban. Prije upotrebe
Packaging must consist of a minimum of two levels and a maximum of three levels: a densité maximale admissible de la charge de stérilisation est de 180 kg/m?’. ey Dd o ? P{t i 5 \2en i INEAN N 5 i b it . kroppsstruktur, méste anmalas til Bastos Viegas och til den beh6riga myndigheten | ditt land. Proizvoda pro
:Sgggﬁéﬁgé‘yﬂldfgfg&egg'g\ra éte'%.sgesd to preserve the bioburden level of the first leve| (SBS). :\E%r%hbaar aegg“ Eﬂbé%?ﬁ'eoﬂae?'umna‘eiﬂ%w‘ﬁ%i esetuien}egagf g U maximum de trois niveaux: edurende de houdbaarherd. ;aenhe?rgll’Odny?ns < stertisaieproces en benoucen Bl FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO MA YMBOLER ._N_emca’te ponovno upotre%havat,i, Namijenjeno za Je-ﬂnok"amu uporabu kako bi se sprijecili
“Third |%V9| An oBtey protectixe packgging, su%h as a carton box, providing additional protection -Bremler niveau: un SB% papher-pgraft\gue vﬂ\dd%_ L | dech . D Oeo\;eéévgro esrtgn\ﬁraéé%mg?ggggﬂ voor het selecteren en valideren van een geschikt SBS ‘ La p\nz_at paﬁa cordo’n_umbihc‘al tiene %or‘ objtétg s(thjetar el %ordo'n ulmb\\iéa\ dhespué_é del ;?taréo ‘ 1)UKCA-mérkning 2)Storbritannien auktoriserad repi 3)Varumarke ['ﬁgi' g sek gf'%rtviﬂaazc‘%v%gﬁ?#ﬂsltv%gegﬁgfie;%% ll‘é;“t?f?ﬁiﬁ'?g'r?g ostecenja.
-Deuxieme niveau: une couche protectrice destinée a préserver le niveau de charge % . . ara evitar hemorragias en el mufion del corddn después de que el corddn haya sido cortado. LS zdravs ] < ano: .
during handiing and transportation. m\cll'g,‘bienne_ &0 l;‘reL:mer ﬁ/eau‘zSBS,)_ ! ! preserv "{ Y "9 . Het verpakken moet gebeuren onder gecontroleerde omgevingsomstandigheden om de P & D a & KA AM n A 3 A MNbrH A BPbBB .'(?d OZ‘tek kfoged'c‘”sk' otpﬁ}-d usia Uf-"?zﬁc"g fak"”'ma '2‘»“ S-taf”?(ald'ﬂ“a Za spriecavanje
CYCLE PARAMETERS [ _SPECIFICATION | DURATION —Trowsler?e ?_IVEBU unl ,emgatllage‘ extgn ur protecfetur, cc:o?]dmet une bor\%e en carton, qui offre %tgéggﬂtegﬁgrbteeﬁgr‘?/%ﬁcﬁetsabr?iﬂgf‘d%% de verwerker een gecontroleerde omgevin INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION ‘R;&kec'ua ako biste minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciscenja.
i gt e e Bacanationng | ST " PARAMETRES DU CYCLE | . SPECIFICATION | DUREE B o e e tetiatioproes aingovaeerdn | BB BEecD PoL o e el (OF) debe s eafead 00 B yats s | MPEAHASHAYEHME W TTOKASAHMS W KAVIHUUHA TTOASA iy o grocskifpa uslad s vazecim zakorimal/if standerdima z2 spriecavenie
Temperature I 33-46°C | RECONDITIONNEMENT B e T eYen Sarapeters voor het EO-sterilisatieproces zin gevalideerd in O Mo T B g P e T oy 155 ‘ KAaMnaTa 3a MbriHa BobE e NPeAHasHadeHa 3a 3axBaLLiaHe Ha MbiIHATA BPbE CAGA PAAGHE, ‘ e .
Relative Humidity | 50 +15 %RH | 22:72h Temp‘érature minimale d'entrée ’7 214°C ‘ - De kl antt is echter ti/etr nttwo drde{ijk vogr hett\t/allj, leren van zw{n eqen sterilitsat\'eprocesé Rm validarse de acuerdo con las normas reconocidas internacionalmente (por ejemplo, ISTA; 3a Ad Ce MPeACTBPATY KbPBEHETO OT OCTATbKa OT HEsl, CAEA KaTo ObAe CpsiaHa. Ussluéaju p@vwlne‘qporasbes (;xzrgﬂg!amnce‘d%cr‘emgvseez gﬁjasvuap%zrggm mg;naatkadﬂagupgemsan%%dgl/ (Ow‘) UZOVL'/ZZ;ZQESN
n . ‘ STERIIZATON ___ g:gspeg':éuve ionnem ‘ e ‘ — ggg%ek?sgg{‘%feﬁ‘tsglVegug/gar?]%,éggrei petielike en operationele vereisten e een SAL: \a"gigr“.ﬁ@gé%gﬁb%”, gnvasarse dentro de un sistema de barrera estéril (SBE) compatible con MHCTPYKLUMN 3A CTEPUAUSALINA 2oV, WU bolest il rano oStecenje strukture tela, moraj priavt Bastos Viegas | nadiesnom tielu
/acuum /Air remova mbar - 3 o - . S £ d , &
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60min. Humidrté relative ‘ STERS&EAST,{;%H ‘ éeer\?aﬁﬁé_ré%?veaus voor sterilisatie met ett OXi0 (EO&: El slftema de en’\)/as_a 0 o%ie e curr?pﬁr los rec _uIS\th e las no?mas 1SO,11607-1/2 y CEN Cge%/‘g‘ii'ﬁggﬁfn%}@/ggﬁ Oﬁ‘;”@a%,%ggﬂﬁ‘}apAa S;“ﬁﬁ ‘é%g‘gﬁ,’dﬁg;%},&_ﬁy”e“ SIMBOLI OZNACAVANJA
350 mbar of N, Vide/al TondeT £0 mb - -De maximaal toegoestane ladingsdlichtheid van de st%nh atie is 180 kg/m?. ISO/TS 16773, permltlendf alcgnzargx ?Stel’l idad durante el proceso de esterilizacion y E)é?;:a OTBALLOTO VLS TDACEA A3 OTTOBADA Ha (5 T35, KaKTo 1 Ha NPUAOKUMUTE 1)UKCA oznaka 2)Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 3)Zastitni znak
|Gas Injection 480 mbar of EO 52min. H‘uﬁ,;}ﬂ'a"t?of/%nﬁef,‘f,sage EXTAT] 6Omin. 'Hﬁs Tax]%‘ce;‘{ﬁ urden-niveal (hoeveelheid microbiologische besmetting) van het rEr}%r}toecréesra%o%%nrtee;t%dnasaau\g (jaeLlstéllececig;\%rL;/c\t/g'hdar un SBE apropiado para el método de E%k‘ﬁiﬁﬁ%ﬂ"%%i%l%’é?@ré”u@5?«%%3@%%%?@%&93%32J,Z’gprsﬁ (AHaanEﬁ%TA SVORKA A é il
8 artikel Is | 9. . . . . B . '
Exposure pressure 930 mbar 350 mbar of N -Verpakkingen moeten uit minimaal twee en maximaal drie niveaus bestaan: esterilizacion por OE. . . . ASTMA4169). @ V R N PU PE NIK
Exposure EO concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. ‘;Ject\on :e gaz . 4ggggbai)d'ot S2min. -_Fer?tg mvgau; EE" ggvalldeercjn \?r-iua_ststof(SBS. het bioburd ,‘Enltggxﬁadsa géﬁ%)h;g rﬁ@l{éarse en condiciones ambientales controladas para mantener la “5@33@?.}?&%%‘2‘%@%?}?@%* ozixg?jan@gzig%g%‘aa%wnegHaaMce@rcﬁMg ISISBS)e, - . .= . o
55 % expositio h 3 - . 3
ST G e o Eoncaiatondol mportanaTor | o0 Shmarc o | RS GBI vy soue sotonnen doon e ovre | | 53 STARIS ot anico.o procesadrcebers mantner o convol v ||y se oot e e eI | e ot e o e o poroas otk s vacen
Flushing 70mbar x 3cycles - Tempeérature d'exposition 48455°C Decehorming biedt fidems Mot harteran o vervoar 2 2081s een kartonnen coos, die extra 0s parametros del proceso de esterilizacion por OE, descritos a continuacion, han sido MpPOLIECa Ha CTEPUAM3ALINS 1 MOAABPYKAHETO 1 B MEPUOAA Ha CPOKa Ha FOAHOCT Ha ‘pupec‘m’ho pahylu po odstrihnuti pupecni SAdry. ‘
AERATION Suppression de I'OE 100 mbar T7min. 9 lidens het hanteren en vervoer. validados de acuerdo con fa norma 15O 11135, : ' O RERASTO: -
Temperature [ 28-42°C ] Min. 1h Nettoyage 70mbar x 3cycles - CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR Sin em_barg?, ol i nte es re: ansable de validar su propio proceso de esterihzeg:\’c?n para Btﬁaago'rsau.\o'ro AMle © OTroBORHO 33 1360pa V1 BAAVAMPAHETO Ha NMOAXOAsILLI SBS POKYNY PRO STERILIZACI
Speed of air extraction I 10-20 m/s | in AERATION R‘avantlzav el cumplimiento de [os requisitos normativos'v operativos, asf como de lograr un 3 MeToAG Ha CTepUA LA C EO. Sterilizaci etylenoxidem (EO) musi provadat vyskoleny personal s vyuzitim ovarenyd
The validated sterilization process permits up to two cycles using the specified parameters. | | [Température _ [ 283842°C ] MinTih PRECONDITIONERING GE: del 10°, tzirgegdo en cﬂenta el SBE elegido y |%5 niveles de envasado. MAKOBAHETO TPAOBA A OBAC MSMBAHEHO B KOHTPOAMPAHI YCAOBMA Ha OKOAHATa procesU a sterilizatorl. Zpracovatel musi spinovat norm ISO 11135, jakoz i vsechny' thné
A secondasten?'\zation cycle’is orﬁ aﬁowed?or unused devices. Vitesse d’extraction de l'air | 10520 m/s | ; Minimumtemperatuur ba,het 21.4°C - Pardmetros validados para la esterilizacion por oxido de etileno éOE). 5 CpeAd, 3a Aa ce %anazw LeAOCTTa Ha I/I%Ae €TO. Rarodni predpisy. Pokud probina preprava, musi byt overena podis mezinarodne Uznavanych
Post-steriization. the device's Shelf lfe 1s detarmined by the sharter duration between the de stérilisati lidé deff: jusqua d T fisant I linvoeren van de preconditionering . -La densidad maxjma de carga de eﬁenhzacu n permitida es de 180 kg/m*. 0 BpeMe Ha paboTaTa C M3AeAVETO 0BPaboTBALLOTO AMLe TPA6Ba Aa MOAABDXA rer (Gur IS 3
! 3 ﬁiﬁ é ‘? f% ; Y, JB g ﬁ Le processus de stérilisation validé permet d'effectuer jusqu'a deux cycles en utilisant les T -E?mvel maximo de carga biologica del amcu?o &s de 100 UFC?g_ KOHTPOA BbPXy OKOAHATA CPEA], 33 Ad NPEAOTBRATU 3aMbPCHBAHE. T pr. ISTA, / . L L . . .
products intrinsic shelf life and the shelf life of the selected SBS. Additionally, the processor | - | parameétres specifiés, Temperatuur 33-46°C L al 8 . . i 2y - Prostredky musi byt zabaleny Ve sterilnim bariérovém systému (SBS) vhodném pro sterilizaci
IS res ,olasibl‘esggoegsgr%r] comg,liancte with the r ,%idua\ I lvg\s tdeﬁ\r},ed for tht,e' |article, ?sb n eu>t<|,‘e ne é:yc eld% stérilgation est aLtt,toriéé Lar)\que[psnttp Ng Ies,di;positiTs gon,ut'lisé‘s. [Vochtigheid 50 %15 %RV 22-72uur :Elyﬁ%?s"af@ d?,bgeg%ogg ggggf&a’?&?\%ﬁ%%% niveles y un maximo de tres: aaafﬁ:fgapﬁﬁec%?{a'?ﬁé‘?g&'ﬁf%?p”“”za“““ 38 £0, TIOCOUEHN MOAONY, ca %Ob a‘ ko,mpatti, ilnim s pa‘name%ry Qns&uér&sho proclessa.HGO7 1/2 2 CEN 1S0/TS 16775, co%
specified | 93-/. Regarding storage conditions, all Bastos Viegas articles muist be rés sterilisation, la durée de conservation du dispositif est determinge par la durée la plus i o o g i i ; aloyy. system musi splnovat pozadavky norem 507-1/2.a CEN , COZ
protected ?vom sunlight and kept away from rain throughout their sh(g? life. gop rte Fnt(e fa 8uree de colnservatlon ini gnseque u proc?uwt etﬁ,a urée de conse n/atlopgu, . Vacutm/uchiverwiderng STER'L'SSSR;V — n?\?e yado r.nve - una capa protectora disenada para preservar el nivel de biocarga del primer ?%T;%Kv‘?agﬁﬁi,KzAa”iggéS;E?Eggecﬁ',3?5&%@&5@“@3%’7\2%5&;?5 Wc?n%lgan%%ﬂﬁrga motznujte dosngpl sterility behem procesu sterilizace a jeji zachovani po celou dobu
INSTRUCTIONS FOR USE St e e W b TP e S g Bne 8 || eeioetinig 55 Sey 0 L e pretector e oo capde candn queproporcions. || USSR ECUEALEIR S GHY s s e creamn o 7 |88 B8euts 1 vt oveien vicdngho 585 prp et serlzace EO
r sterilizing: ﬁ%éé) L ENn SE QU Goncerne Jes con itions de stockag'cz-f, Tous o3 Articles Baséos Viegas doivent | | [ " 350 mbar van N, o proteccion adicional durante la manipulacion y el transporte. , BaAvanpaii napgné'rpﬁsa c?epyu\usauug C eTUAGH OKCUA (EO): BRSS! probihat za iontroYovanyc% [ mmeE prostredi, aby %y\a Jsthoudna integrita
ﬁqﬁ,e P2 ness of the umbilical cord. In case it is a thin cord, it m: v be necessary etre protégés de lalumiere du soleil et de la pluie pendant toute leur durée de conservation. asinjectie 480 mbar van EO min. PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION | DURACION TMBKCHMAAHO AOMYCTHMATa MIABTHOCT Ha CTEPHAVI3ALVOHHOTO HaToBapBane e B uktu, | redmé R | udrset k 10 nad tedim, ab
to foldit be clre placing fhe clamp to obtain a bigger resistance to the c?amp closing, or NOTICE D'UTILISATION Blootstellingsdruk 930 mbar PREACONDICIONAMIENTO P%chwma'/\no AOTYCTVMOTO HBO Ha B1I0AOAUHO HaToBapBaHE & 100 CFU/Q Seezgg;érni glg#;é:gnséq!gnt@%errzfl musi zpracovatel udrzet kontrolu nad prostredim, aby
éorﬁhéc%rt %pc%"gjgvmﬁﬁtahrg%fa D, in the clamping zone (figure 1a). Aprés stérilisation: Blootstelling EO-concentratie 580 -750 mg/L 420-1335min. Temperatura minima al entrar en ef 214°C - -OraKoBKaTa Tpﬁ%yBa A3 €& CRCTON OT Hal-MaAKO ABE HUBa U Hal-MHOFO TPIA H1Ba: Nize uvide,nipaéamegy procesu s’,teriJﬁac? EO tﬁyly ovéreny v souladu s normoy ISO 1135,
Sck that there i< ot any orgjéct bﬂ)cﬁlng Fhegio&lng site (e.9. swabs, surgical W)R/enﬁer I'epaisseur du cordon ombilical, S'il s'agit ﬁi’un cordon fin, il peut étre nécessaire de le . Bl 9 uur 48-55°C jpreacondicionamiento -[TbPBO HIBO: BaAMAMPaHa SBS OT XapTvia U NAacTMaca. Zakaznik vsak odpovida za ovérenf sveho vlastniho procesu sterilizace, aby. zaglstl soulad s
T)St Pme?}t‘s. eltc. o until it Jicks. i 2, Mak that th ‘ e well closed replier avant de ;(Jj,a% rle gamp T oBtenir o plus grande resistance a la fermeture de celui- | | [EO Verwijdering 100 mbar T7min. Temperatura 33-46°C 22-72h ;%;gggggwa?% aguﬁ&%"l;es%%\?{la;op(eﬁgz»ﬁweH A 3aMa3u HMBOTO Ha BUOAOTNYHO ;egéiﬂeaggg\[‘“hg g\f/nggymeg é’zc.arg%ybgfearﬁe za dosazeni hladiny sterilizacni jistoty (SAL) 10©
se the clarp until it locks and clicks (figure 2). Make sure e clamp is well closed, i, Qu envisagez d'utfliser deux clamps. § - o 38 eni.
|té goéh teeth cggfct,’y in place (ﬁguve% St \mDOSSIB?e to opem withthe g\ac rle cgqrdpn dans e ﬁamg Do la zone de clampa%e (ﬁ?,ure 13% . Spoelen EELL%'E??,:E Scycli Humedad relativa ESTERILIZSSCT(;E:/HR “TPETO HIBO: BbHLLHA 3aLLMTHA ONaKoBKa, HaANRVNSD KAPTOHSHA KyTVA, KoATO Qveérene parametry sterilizace et Ienox|d?m SE—:(}) 3
ands. Cut tne umbilicalcord. 39 Vérifier quill n'y a pas dobjet bloquant e site de verrouillage técouvillons, instruments e . S— - oCcuUrypsisa AOMbAHUTEAHA 3aLLMTa Mo BpeMe Ha bopaseHe 1 TpaHCNopTUpaHe. -Maxit a‘m povolerl)a_ I'\ust_otasten izace je 180 kg/m’.
? onfirm that there is no bleeding atéhe end of the cord. Cgeck regularly for signs of irurgicaux, etc.). Temperatuur _ [ 28 - 42 °C I Min. 11 uur |Aspiracién al vacio/eliminacién de aire 50 mbar - -Maximalni Uroven biologicke zateze predmeétu je 100 CFU/g.
leeding due to a misplaced clamp or due to a damaged cord. 4) Ferm?r 3 clampiusqu"a ce qu'il se verrouille et s'en #\_qu‘ete gfi ure 2). S'assurer gue le clamp | | [Snelheid van luchtafzuiging [ _10-20m/s | _ Humidificacién/Almacenamiento 60 - 95 %HR 60min. MAPAMETPU HA LUMKBAA ‘ CNEUMDUKALNSA MPOABAXWN-TEAHOCT -Obal musi mit minimalne dve urovné a maximalne tri drovne:
WARNINGS AND PRECAUTIONS %sgnt{a\%nceormpe?ﬂg%g%gsugm |I\E§a\som bien en place (figure 2) et qu'il est impossible de ouvrir a| -igtpgeev_ 'Iédge&%e stermseatgeproces staat maximaal twee cycli toe met gebruik van de \nyeccion de gas 350 mbar de Nb 52min MPEKOHAVLVOHVPAHE -[P)I;zﬂléu&%\(/ee% %\éeh;gg%as‘?ét%o%$ggngip;raecwoeapn?ls]trgvmﬁé biologické z8tE3e pryni Grovné (SBS)
r X c 3 N PR PO specificeer aral rs. . . . 480 mbar de E -Druna : Oehr: Y z g ) 2 AYAMIE
o atri ) Veritier quil n'y a pas de saignement & lextremité du cordon. Verifier régulierement la en tw?edee sterilisatiecyclus is alleen toegestaan voor ongebruikte hulpmiddelen. 5 5 M Temnepatypa, B - -Treti Urover: Vnéjsi ochranny obal, jako je napriklad kartonova krabice, zajistujici dodate¢nou
.IR%SH 28 {8 Eg HSSQ eg(ecrlwes.we\y by paediatrics/ neonatology healthcare professionals. présence dqe swgn)és ge_ saif nergent attribuable a un mauvais posltlonnemegnt uclampouaune | | Na sterisatie _worﬂ?( {e Ao arheid Vi heth Ipmidg; epaal doo? een kortevegeviode Presion de exposicion___ 930 mbar CBBP3aHa C NPEKOHANUMOHNPaHE 214°C ochranu pri manuj)ulacl a Dfeypravé. jakoJe nap ISt
+Visually inspect t?\e levice. Do not use the device if you detect any sign of deterioration or defect lesion du cordon ombilical tussen de intrinsieke uggaar eid van het proé‘u t en de houdbaarheid van het SE IConcentracion de al OE 580 - 750 mg/L 420-1335min Temnepatypa 33-46°C — —
that may compromise the per qrmence. o = Dagrnaast is de verweﬁ@v verantwoordelik yoor de naleving van d restgefalten die voor het Temperatura de 5n 48-55°C 50 E15% oTHoCHTenna 22-72h PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE [ DOBA TRVANI
AN iShee e Intearity of the locKing system before use. Do pot use f ncomplete or blocked. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS g\rerltzun gedefinieerd 20als gespeciiceerd I 150 109937 Wat de bewaaromstandigheden Eliminacion de OF 100 mbar Trmin OTHocHTeARa BABXHOCT AT PREDBEZNA UPRAVA
aB conse(iug%?'ﬁcoozg it mo(ljg te;frg{/'é%gtgl. S heas ?Ec?rgr? by reoua%ri‘nlgat g ?}ng—'ﬂ -CQnC%J Four étre utilisé exclusivement par des professionnels de la santé en pédiatrie/ f U gaa,he‘ lsperiode Wordeahoed e,gmd egen zorﬁ\c it en regen. ‘Descarga 70mbar x 3ciclos - — - CTEPIAI\?;ALLVIS! Minimainiteplota pred predb&znou tpravou 214 °C B
*Do r@t re-use. Inten gipto used one single time to prevent risks from contamination, including neonatologie. s N . VENTILACION TCTPaHABaHE Ha BaKyyM/Bb3AYX mbar - Teplota 33-46°C
sible infections, and/or finctional damade. +Coneu pour étre utilise de maniére stérile. . GEBRUIKSAANWIJZING [Termperatura T 28-42°C T p 60 - 95% otHocuTeAHa ! B
Dhen used on healtcare I C.i#ﬁ S,apénl o tominated: +Inspécter vwsyel?eré]er&tvlte, rﬂ?p?_sutﬁ e pas utiiser e dispositfsi vous détectez un Na het steriliseren: [Velocidad de extraccién delaire 1 1o 20.m/ | Min. Tl OenaxHssare/npecToit BABKHOCT (RI) 60min. Relativni vihkost 50 +15 %RH 22720
waske to ?ncl%?rﬁ‘znegptootgﬁﬁgfﬁs of ggn?é‘r%?n%?\or? n e%%ﬁ!%”o‘?'ééﬁu”éé’n” standards for healthcare Sﬁ%%‘éﬁ?a@'g”e © ceterioration ou ce elaut susceplible de comprometre ses W)Corgtroﬂeer de dikte g/gnlde navelstreng. A‘% hetk?en dunr(vj? nav?\sttretng is, moeth deze El PIOGeso de esterilizacion validado permite hasta dos ciclos utilizando los pardmetros VikkeKTvpaHe Ha ras 480 ;igmgae;ﬁ :afKiNMi (€0 52min. STERILIZACE
A 9 ’ N . arif 'intégrité & il ili i il eventueel worden dubbelgevouwen voordat de klem wordt geplaatst voor een hogere especificagos. . L . L . (Odsavani /odvod vzduchi 50 mb. -
§,t5§0'§ve'sa({co,d,ng to applicable legislation and/or infection prevention standards for urban waste. i,{é’ggﬁ“@fj‘@ﬁgé‘uﬁeg”@ du systeme de verrouillage avant utilisation. Ne pas utiliser 'l est s\uliweer tand v?n de klem, of kunnen er ﬁwee klemrqen Wgrden ebruikt. ¥ gundo ciclo de esterilizacion solo esta oemgtldo en eguwpos que no se hayan utilizado. HansraHe Ha excrnosuumsaTa 930 mbar Zv,iiiav’gnﬁpffd,gfa Hend 60 - 9"; DZ,;H 60min.
The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the device if used correctly, but ¥ ¢ Un mauvais positionnement du clamp sur e cordon ambiical poyrait entrajner %égoaﬁsol Sy gvn%eeyke\evnggpwcé? keenn"vnzggevﬁg bzeitetlerlvngéaal's wattenstaafjes of ool SRinlzacion. b %%ldg g il Satirdel eBtEr;g‘ngc"a)Ré) 13 Srecion Ty %?ggeasagorr KonuenTpauya Ha EO no speme 580 - 750 mg/L 420-1335min Fikovani 350 mbar de N
according to Reguiation (EU) 2017/745 we must inform that serious incidents related with the Use of the e ement InaCCaLAL St i3 RENe sanguine subsequente pourrait étre fatale. Veuilez lire les FUrgIscha instrumenteny: by o ! est e ahtar o cUmplimiento A T s 0o SSTEIG, 2 DICe Ho erenosinaTa . Vstikovani plynu 480 mbar de OF 52min.
device, that are \fe-lhrea‘emng or compromise health, including illness or permanent impairment of a body Sutiliser. Prévu pour une utilisation unicue afin d'éviter les risques de contamination, | | 4)S|uit de klem tot deze hoorbaar vastklikt ﬂafbeeldmg 23, Zorg ervoor dat de klem goed articulo, tal y como st eqpecifica enla norm 150109 3{1 Respecto a Ias(fo’w clones de [ TemnepaTypa Ha excnosuums 48-55°C Tlak expozice 930 mbar
structure, must be notified to Bastos Viegas and to the Competent Authority of your Country. v compris les infections possibles t)csm es dommades fonctionnels. g geslgten is, met beide tﬂ—,den oP de juiste plaats (afbeelding 2% en niet meer handmatig kan| | almacenamiento, todos os art]ctgeos e Ba: éss Viegas « ? en protegerse de la luz solar y OtcTpansBate Ha EO 100 mbar 17min. Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
LABELLING SYMBOLS *En cas utﬁifsatio,n dants es‘e,tab iss_ementst/e soins de santéd eten cas de gontamination: \év)%oﬁgo ggpepgémip £e navel Sgeepngvec\)s?;'eng et bloedt. Controleer regelmatia op mantenerse alejados de la lluvia durante toda su vida Gtil Mpomvsarie 70 mbar x 3 UKbAa - Tonlota exporice 45-55°C .
TUKCA marking 2)United Kingd thorized tative 3)Trademark «Eliminer conformement aux lois en vigueur et/ou ayx normes de prevention des g AEPALIVSI
) marking 2)United Kingdom authorize: repveslsn ative 3)Trademar ?ﬁ%ﬁ?ﬁﬁ%ﬁr ﬁfn?ee&wggsoﬁagu%ﬁgﬁgn&é santg aHn de mm,m,sgr?e potent,efﬂsque de tekenen van tﬁoedlng goor een verkeerd geplaatste E\em of een beschadwgc{e“nave%treng. I"r\:ass.ll-aRet:gﬁzlgi?nEs DE USO Temnepatypa T 28 - 42°C T ih gi\g";icio 70;32;:?2 o 17min.
, & 1N - 3 . " . D - - -
@ CLAM P PARA CORDAO U M BI LICAL Dans le cas contraire: ) P ) . . . WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN 1) Comprobar el grosor del cordén umbilical. En caso de que se trate de un cordon fino, CKOPOCT Hh USBAMNAHE 1a BR3AYXa | 10-20m/s ! ROVZDUSNENI
FINALIDADE PREVISTA INDICACC)ES E BENEFiCIO CLfNICO Elcmr‘\gsr ggg;%rtrgswjgmsaux lois en vigueur et/ou aux normes de prévention des infections «Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de pediatrie/neonatologie. p‘ucegfasﬂear geggrs]g.&%m?k‘)alaprlgsiagﬁ%%ge{jgodgﬁggrl%g?é?nggga obtener una mayor resistencia Egégegﬁﬁpew:;ggﬁé%wa CTepUAM3aLIA MO3BOASIBA AO ABA LMKbBAA C U3MOA3BaHe Ha Teplota ‘ 28-42°C } i
] 3 +Bedoeld voor steriel gebruik. 3 g 3 y Bropn . Rychlost odsavani vzduchu 10-20m/s -
- = = — = - — : u y . % . LIVIKBA Ha CTEPVIAM3ALINS CE AOTYCKa EAUHCTBEHO 33 HEVIMOA3BaHM USACAMSL. r—" " - P - -
‘grg\‘/aem’,?earfof%ggod%mcgﬁgﬂrgélllti'g‘aggp%ai;a 2 dampar o cordao umbilical apds o parto, para ‘ Lasursenue dncidnts araves et asattondu avec ulisaton du dspost st s conecoment mai sIpspecteerhet appargat visueel, Gebruik het apparaat net als u tekenen van verslechtering 2 oA A SR R RIS L= T T N — CPORUT Ha FOAHOCT 1 MSAGANIETO CABA CTOPHAVSALINS C6 OLDGAEAS OT NO-KDATKATS Quéfeny proces steriizace umoziuie az dva cykly na z3klade stanovenych parametrd.
10 is . conformément au re?lement (UE) 2017/745, nous devons informer que les incidents graves liés a Iutilisation du SControl RN bruik |th thet kI kg b t %t Niet gebruiken als de ki hisgpos, Instrumentos quirirgicos, etc.). MPOABAKUTEAHOCT MEXAY ﬂé)VICbLLlMﬂ CPOK Ha FOAHOCT Ha M3AEAVETO U CPOKa Druhy sterilizacni cyklus je povolen pouze pro nepouzite prostred e/ . K
INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO dispositif, qui mettent la vie en danger ou compromettent la santé, y compris la maladie ou alteration permanente Ot o oot fisid of het KilkSysteem correct werkt. Niet gebrulken als de klem || 4y Cerrar las pinzas hasta que se%\oquee v haga clic (figura 2). Asegurese de que la pinza Ha rOAHOCT Ha 13bpaHaTa SBS. ObpaboTBaLLIOTO AVLIE OCBEH ToBa OTrOBaps 3a Po sterilizaci je zivotnost ;%rostredku urcena kratsi dobc?u mezi vlas! ] Zivotnosti produktu a
A — = . _ dune structure corporelle, doivent etre notifies a Bastos Viegas et & lautorite compétente de votre pays. onvotiedig of geblokkeerd Is. " esté bien cerrada, con ambos dientes correctamente colocados (figura 2) y que yesuﬁg rapaHTVpaHe Ha CbOTBETCTBHETO C OCTATbYHMTE HUBa, ONPEAGAEHM 33 U3AGAVETO, dobou zivotnosti vybraneho SBS, Kromé toho odpovida zpracovatel za zajisténi souladu se
A esterilizacdo 29 6xido de etllerg) (EQ) deve serJea\[ljzada por pessoal treinado, utilizando SYMBOLES D’ETIQUETAGE +*OPGELET: Als de klem niet correct R de navelstreng wol:dt[?e laatst, kan dit een slechte imposible §bm?a o e oA e e ST KTO € NOCOUEHO B |S -7, LLIO Ce OTHACA A YCAOBMSITA Ha ChXPaHEHMe, BCUYKMA Zb&tkg‘/gml urovnemi dekf nQvanymi pro danyypr%dmet, Jak&e uvedeno v norme IS 3-7.
processos ¢ esterilizadores validados. O processador deve cumprir com a norma IS0 1135, DMarquage UKCA 2)Représentant agréé au Royaume-Uni 3)Maraue déposée afklemming veroorzaken, waardoor bloedverlies mogelilk is. Dit kan voor sommige baby'’s fataal ) cOnlﬁrmar que no hay sangrado al final del cordon. Controlar regularmente para ver si U3AGAVIS Ha Bastos Viegas TpsibBa Aa GbAAT 3aLLMTEHU OT CAbHUYEBA CBETAMHA U Ad C& Pokud jde o podminky skladovani, musi byt véechny vyrobky Bastos Viegas chranény pred
arquag presentant agree au Royau araue aepos 2ijn. Lees de instructies voordat u het hulpmiddel gebruikt. hay signos de sangrado debido a una mala colocacion de las pinzas o a un cordon dariado. | | CBXPaHSIBAT AGAEY OT ABXKA B NIEPMIOAA Ha CPOKA MM Ha TOAHOCT. 'slunecnim zarenim i pred destem po celou dobu zivotnosti.




NAVOD K POUZITI

Po sterilizaci:
1. Zkontrolujte tloustku pupe¢niku. V pfipadé pfilis tzkého pupecniku mizete pupeénik
gre0 Srrgfg nim svorky prelozit tak, aby kladl svorce vétsi odpor, popr. zvazte pouziti
IVOU SV L
2) Umistete pupecnik doupinaci zény svorky(obr 1a).
33 Zkontrol ujpte,pz a nen?zgjié?ovac( r¥1echanyémus nglokovén Zzadnymi predméty (napr.
tamdsohy. chlrurgilck 'mi nastroji atd.). . . )
) Uzavrete svorku tak, aby z%skocw a a zacvakla (obrazek 2). Ujistéte se, zda je svorka, .
lobre tak, ze jsou oba zuby spravne umisteny (obrazek 2), a zda neni mozné ji
otevfit rykama. Odstphnete pupecnik. .. . -
5) Presvedcte se, ze kol U nekrvaci. Prayidelné kontrolujte, zda n{e(dochazw ke
IKU.

€ nec pupecni
kfvaceni z duvodd $patné umisténesvorky nebo kvili poskozenému pupecn

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI(

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

*Urceno k ﬁouzm ve sterilnim stavu. . . ) )
*Prostredek nejprye prohlédnéte. Prostfedek nepouzivejte, pokud zijistite jakékoli znamky
poskozeni nebo zavady, které bE/ mohly omezit jeho funkgnost. . X

*Pred jejim pouzitim vzdy zkonfrolujte neporusenost zajistovaciho mechanismu. Svorku
il i okud'ée neuﬁlna nebo zablokoval i - S
«UP : Nesprayne uristeni svorky fia pupecnik mdZe vést k nedostateénému ytésnéni
a ,nas‘lje Ine zpusol fera muze byt smrtelna. Pred pouzitim prostredku si prectete
navor

it ztratu krve,

-Negou_zwvejte je opakavané. Uréeno k jednordzovému pouziti, aby se zamezilo rizikim
kontaminace, véetneé pripadnych infekci a/nebo funkcniho poskozeni.

+V pripadeé pouziti ve zdravotnickem zafizeni a v pripadé kontaminace: .
+Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo normami pro zamezeni
infekei pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovall potencialni riziko kontaminace,
infekce nebo znecisténi.

V ostatnich pripadech: L . R
Zlikvidujte Lej v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a/nebo normami pro zamezeni

ol m.

infekci pro komunalnim odpadel

Pii spravném pouzivani zafizeni se neotekava vyskyt zévaznych nezadoucich pfihod, ale podle nafizeni (EU)
2017/745 musime uvést, ze zavazné nezadouci pihody souvisejici s pouzivanim prostredku, které ohrozuji Zivot
nebo zdra & onemocnéni nebo trvalého télesného poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos
Viegas a prislusnému organu vasi zems.

SYMBOLY OZNACOVANI

1)Oznaceni UKCA 2)Autorizovany zéstupce pro Spojené kralovstvi 3)Ochranna znamka

@D NAVLESTRENGSKLEMMER

ERKL/ZERET FORMAL, INDIKATIONER OG KLINISK FORDEL

Navlestrengsklemmen er beregnet til at klemme: nav\estren?en sammen efter fadslen for at
undga bladning fra navlestumpen efter strengen er blevet Klippet over.

2 Asetagle nabandér klambri vahele klammerdamistsooni(joonis W_?j) . n . .
3) Kontrol h%(?, et miski el b\okeir\ \ukustusk%hta_(na\teks tampoonid, kirurgilised |nstrumendlﬁi ne).
4) Sulgege Klamber kuni see lukustub éa kaib kiops (joonis 2). Veenduge, &t klamber on korralikult
sulgunud, molemad hambad on Gigesti paigas (joonis 2) ja et seda on voimatu katega avada.
Loigake nabanoor [abi. ) ;

). een(iuge, et nabanddri otsast ei tule verd. Kontrollige regulaarselt verejooksu ilminguid, mille
pohjus voib olla valesti paigaldatud klamber voi vigastatud nabandor.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

*Mdeldud kasutamiseks ainult pediaatria/neonatoloogia tervishoiutédtajatele.
*Seade on moeldud steriilselt kasutamiseks. ) .
-KontroIh?e seadet V\suaqalselt Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes marke

kahjustustest voi defektidest, mis yoivad mojutada toote Rgf(\{;mvust,_ o -
*Enne kasutamist kontrollige alati lukustusststeemi terviklikkust. Mitteterviklikku véi kinni
lﬂlgn gaRencllt kgs_utada ei tghl, L - S -

o ~h_IAt d: i klam Iv_l asetus nal _anokorll gn vale, voib v&le sulge_ngllne monel #as_téundlnul

justada surmaga loppeva verejooksu. Enne séadme kasutamist lugege juhiseid.

Pﬁu’estl mitte lgs%tg_ aP%ood_e oln ette nahtuy uﬁghorgse%"kasutgaerglsje‘f(s et valtida
saastumisriski, sh voimalikke infektsioone {a /Oi funktsionaalset kahjustust.

*Kui seadet kasutatakse tervishoiuasutustes ja kui see on saastunud:
+Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks k_orvaldage tervishoiujaatmed
kooskdlas kehtivate oigusaktide ja/vol nakkuste valtimise standardite nouetega.

uul juhul:
ﬁg‘rj\éa:gi;age olmepriigi kooskdlas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste valtimise standardite

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

MARGISTUSSUMBOLID

1UKCA mérgis 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 jalkéen.

STERILOINTIOHJEET

Etyleenidioksidisterilointi (EO) on suoritettava koulutetun henkiloston toimesta kayttaen
validoituja prosesseja ja sterilointilaitteita. Kasittelijan on noudatettava standardia ISO
M35 seka soveltuvia kansallisia maarayksia. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava
kansainvalisesti tunnustettujen standardien mukaisesti (esim. ISTA; ASTM4169). |

Laitteet on pakattava EO-sterilointiin soveltuvaan ja kyseisten prosessiparametrien kanssa

ﬁhteenso_p\vaan steriiliin estojarjestelmaan .
ja CEN ISO/TS 16775 -standardien

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Ethylenoxid (EO) sterilisering skal udferes af uddannet, gevsona\e ved at bruge validerede
procgssgro sterilisatorer. Processoren skal ovtﬁr olde | 01121350 a\egge\?gen e natjonale
standarder. Hvis der er transport involveret, skal den godkendes i henhold til geeldende

inte rn(?t\ona\e standardgr (feks. ISTA; ASTM4169). .

Enheder skal pakkes ind i et sterilt barrieresystem (SBS@, der er egnet til ethylenoxid (EO)
sterilisering og kompatibelt med de beskr%vnef)a ametre for steriliserin ; o
Paékes){stemet_s @l opfylde kravene i [SO 1?0 71/2 0g CEN |SO/TS L67 0g tillade sterilisering
under steriliseringsprocessen og o[nretholde_se i produktets holdbarhedsperiode.

ptrer essesprg!érsvr%re?gé\éar]rlwg for at Veelge og validere en passende SBS til ehylenoxid (EO)

steriliseril

ndpakningen skal udferes i kontrollerede miljgforhold for at opretholde produktets integritet.
Jngter hénngdters\ng af artiklen, skal processorejn vedligeholde mﬁm}or%o\dgne for at unt}gg
Kontaminerin
:ﬂlgenie [ rgmetre f?r EFO—sterilisgringéprocessen er glodkendt i henho#d til ISO 35,

Dog er kunden ansvarl |§ or at validere deres egen steriliseringsprocess for at sikre overholdelse
af lovgivning- og drifts-krav, og ogsa for at fa et SAL (sikkerhedsniveau for sterilitet) pa 10-6, ved
overvejelse af deres valgte $BS og indpaknin:

akkal jestelman on taytettava ISO 11607-1/2 ja CEN 7/
¥aa€ mukset, jotta steriiliys voidaan saavuttaa sterilointiprosessin aikana ja sailyttaa koko
Uof

een__sall’yvyysaéan. N R .

Kasittelija vastaa EO-sterilointimenetelmaan soveltuvan SBS-jarjestelmén valinnasta ja
alidoinnista.

Pakkaaminen on suoritettava valvotuissa ympéristoolosuhteissa tuotteen eheyden

sailyttamiseksi. o R N

Tuotetta kasiteltdessa kasittelijan on valvottava ymparistda kontaminaation estamiseksi.

Eoi(sterllg[mnln prosessiparametrit, jotka on esitetty alla, on validoitu standardin ISO 11135

mukaisesti.

Asiakas on kuitenkin vastuussa oman sterilointiprosessinsa validoinnista varmistaakseen,

etta se on saantelyn ja toiminnallisten vaatimusten mukainen ja etta steriiliyden varmuustaso

(SAL) on 10°%, kun’otetaan huomioon hanen valitsemansa SBS-jarjestelmaja pakkaustasot.

Validoidut etyleenidioksidisteriloinnin (Eo)gara etrit:

-Suurin sallittu sterilointikuorman tiheys on 180 kn)m

-Tuotteen enimmaismikrobikuormitustaso on 100 pmy/g. _

-Pakkauksen on koostuttava vahintaan kahdesta ja enintaan kolmesta tasosta:

-Ensimmainen taso: Validoitu paperi-muovi-SBS.” .

-Toinen taso: Suojakerros, joka on suunniteltu sailyttdmaan ensimmaisen tason (SBS)

Eﬂgrggt)guwéeéwv\pgé%&xqcé%c\)nomipmnc ETUTPETEL EWG KA SUO KUKAOUG HE TN XPRoN TwV CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA [ ILGUMS égr?g\év;ayéggxz/e%?ozrgchowan\a kontroli srodowiskowej w celu zapobiegania @ SVORK A NA PU POéN U gN U RU
O OEUTENOC KUKAQG TIOOTEIQWIONG EMTTOETETAL LOVO Y1 OTOTTEG OUOKEUEG, — - - PIRMAPSTRADE Podane ponize] parametry procesu sterylizacji tienkiem etylenu zostaty zatwierdzone | 1} > i 7 pBf
TG T SroaTEaCgn NOOGI Uk The QB aBGRCETa! anp iy pteen St | | FINmAI Temperaiis g | S rue | - Podane nonizel paramelyy procesu sterylizaci tenkiem etylenu zostaly zatwierdzone | (j&g1 UREENIA, INDIKACIE A KLINICKY PRINOS
ETALY T EYYEVOUC QIADKELIC CNG TOW TOOIOVTOC KA, TG OIADKELAC CUING TOU ETIAEVLEVOY emperatira - 46 ° - Jednak to Klient jest odpowiedzialny za zatwierdzenie wtasnego procesu sterylizacji, &Nt EnGIry je uréend i e &N 5
< oV, TV Eusuvn Y107} JIOGAGAGN TNG CUMUIGH T ETINESOKBAOTIY | | [Roatems ams i 50 515 %RH 1 22:72h 3y ZBOWArANLOWAE 24ANOLE 2 WYHOGAMI TEGUSCYINYIaI | CBoracy Y oraz - ) Svorka ha pupocnu Snuru je urcene na tichopenie pupocne] Sndry po porode, aby sa
TI0U 0PICOVTAL YId TO QY TIKEILEVO GULBIVAL LIE TO TIOOTUNQ | 7 BEDEL Q UTTEURUVOC TNC STERILZACIA S B e Zanyhoga (SAL% G Y S Ay Braz zabranilo krvacaniu z pupoéného pahyla po odstrihnuti pupocnej sndry.
eneLEPpyaoiac. Ooov Abopd TG CUVERKEG GIOBRKEUGNS, OACL TA TIOOIOVTAL TG Bastos Viegas __ 39Ny é’ z Zap tery ) qc p ge Wyl y — =
£TTEL VQ, TIOOGTAITEUOVTAL AT TO 1y quo%)wc KQLVQCI%U%QUGO’VTQ[ GKOIAL GO T BPOXT Kae" [Vakuums / gaisa atsiksana mbar - system SBS i poziomy pakowania. " . POKYNY K STERILIZACII POMOCKY
I’)‘fn N OKOKEIAL S0NG TOUG MitringSana/turgsana £0 - 95 %RH 0min, —r?é"k"é?ﬁéﬁ'ée oap!t?gzlgz’a nsateg’ggtzoas%lvvsear&k&es%fyt &:r(]:‘;/jste%)g wynosi 180 kg/m?* Sterilizaciu etylénoxidom (EO) musi vykonavat vyskoleny personal s pouzitim overenych|
OAHTIEZ XPHZHZ Gazes inzekcija fssoor:,’“g:r'gb 52min. -Maksymalny poziom obciazenia biologicznego artyktu wynosi 100 |tk/é_ o Postu{)ov a sterilizatorov. 6592)3 zodpovedna za spracovanie musi dodrziavat normu
META TNV AMoCTEIpWonN: -Opakowanie musi sktadac sie z co najmniej dwoch i maksymalnie trzech pozioméw: SO 11135 ako aj vsetky platné vnutrostatne predpisy. V pripade, ak je v ramci procesu
1 E)\s'vgtz TO TIAXO0C TOU OLpAAOU AdPoU. EQV @ opdbBAG AWEOG £ival AETITOG, Ek: spiediens 930 mbar . -Pierwszy poziom: zatwierdzony papierowo-plastikowy system SBS. | N zahrnuta aj preprava, musi sa uskutocnit validacia v sulade s medzinarodne uznavanymi
{0WC XPEIAOTEL VA TOV ITAWGETE TPV TOTIOOETACETE TN AQBIOA yid va ETITUXETE Eksp: EO koncentracija 580 - 750 mg/L. 420-1335min. -Drugi poziom: warstwa ochronna zaprojektowana w celu zachowania poziomu normami (napr. ISTA, ASTM4169). A A : ’
EVARSTEDN GVTIOTA0N OT0 KAEIGUIO Te AGBIBAL, Ve BEETACETE 10 SVBEXOLEV val Ek temperatira 48-55°C qbcigzenia biologicznego pierwszego poziomu (SBS). Pomocky musia byt zabalene v sterilnom bariérovom systéme (SBS), ktory je vhodny na
GULOTIOINGETE OUO AoBote. i EO atsuksana 100 mbar T7min. -Trzeci poziom: zewnetrzne opakowanie ochronne, takie jak kartonowe pudetko, gg”“ Clu e{Y‘€”0X|d0ﬂﬁEf a,kodmpkatlbwlny s ll)g‘é'l.lnsg %}%”OCSSWEH)/%TSB[‘VB%SVET(IE .
50K TIOBETAOTE TOV oudzd?\loq)\wpo otn AaBida, o1n Zdvn ano)\i\/(%qnc (ewova Ja). Skalogana 70 mbar x 3 CIKIT . zapewniajace dodatkowa ochrone podczas przenoszenia i transportu. e AR AN S b USRS Srocesu uc?riaF? U pokas , Ktore)
Kj Eléi‘fu%oacvi{“gggﬁrwg?gggggﬂd g%\}[(%‘(’lgx A%(;rm V4 SHTOSE 0 Oelo [Te t AERAczlé‘ 42°C | PARAMETRY CYKLU [__SPECYFIKACJA | CZAS TRWANIA 8%'3:?%%8%'53 r\v/aaniaaspyoadc% taur'v'e odpoveda za vyber a overenie vhodného systémt
it o R ' ed 4 i emperatura - ° Z ovedna z: Ig vanie Z Ve Za vyber verenie Vi Y. u
g‘%ﬁ)‘i}fﬁg SEXS Kl)\g[gg.xﬁg)\\/g 2@?‘aﬁ‘gg{ggg{%ﬁ‘)%%%&‘%ﬁ‘c%ﬁé%%?‘Eﬁ,apmmﬁ [Gaisa ekstrakcijas atrums | 10-20m/s 1 Min. 11h KONDYCJONOWANIE WSTEPNE SBS pre sterilizacnu m,epodu Erostredmct,vom EO. ©
oword 05)‘\@;3 2) Kal OTL EVaLadUVATO VA TNV QVOIEETE HE T XEPLQL. KOWTE Tov Apstiprinatais sterilizacijas process lauj veikt lidz diviem cikliem, izmantojot e e ke azBoc2acia 214°C N %ﬁfgny\ﬁysggga{\(&konavat v kentrolovanych okolitch pedmienkach pre zachovanie
10 AWPO. . . . . . noraditos parametrus. . s & ipulacie i 4 i I
Bl oo aueptarin e e o0 UMM | BB SRR CHE e Ut s B, emperstrs__ e e Y
qAG 9 t - 3 o sterllizaclias lerices glabasanas lalkul nosgka als 1alks starp izstragajuma ligotnosc wzgledna £15% izsie uvedené parametre sterilizacneho procesu prostrednictvom EO su validované v
1 AV oudaAou Awpou mou Urteotn BAGRN. patieso glabasanas laiku un izvelétas SBS glabasanas laiku. Turklat apstradatajs STERYLIZACJA sulade s ISO 11135
MPOEIAOMNOIHZEIS KAl MIPODYAAZEIS Ir atbildigs par atbilstibas nodrosinasanu izstradalumarn notelktajiem atiikuma Wytworzenie proZni/usuniecie powietrza 50 mbar - skagnik fe veak Zadpovedny za validaciy svoino viastneho sterilizatneho procesy, aby
; - L . . . Djem, ka noradit far 0995;7 prasibas. Attiec yzglabas NawilZanie 50 - 95 %RH SO §3,7apezpecil stilad < regulacnymi 3 prevadzkovymi poziadavkam, ako af za dosiahnutie
'nDOODlEET(ll YLaL XPrON QITOKAEICTIKG ATIO ETAYYEAUATIEG TIAUBLATEIKAG/VEOYVOAOYiag, ggisstrana'lsemv\j%sdzugzlg%rgg%?;é v?esttgflisbe Oaée\rzéﬁ’%aaég%‘J;‘l‘laa\zsafga no saules S0 A 2 (Uroven zabezpecenia sterility) 10 vzhladom na zvoleny systém SBS a urovne
*[1poopIZETAL YIA XPNON ATIOOTEIRWHEVO. . Wtrysk gazu ) 52min. alenia. P . .
*ETUBEWPNOTE OTTTIKA TO TIPOIOV. MNV XPNOULIOTIOLEITE TO TIPOIOV £V EVTOTUOETE & _ 480 mbar E a re pre sterilizéciu etylénoxidom (E%): .
ONUARIA POOPAC i EAATTWLATA TIOU (TTOPEL VAL UTIOBABIIGOUY TIC ETUBOOELS TOU. LIETOSANAS INSTRUKCIJA Cisnienie 930 mbar -Maximalna povolena hustota sterjlizacneho nakladu je 180 kg/m®. |
"QQ EAEYXETE TIAVTA TV AKEQALOTNTA oy ouoTniatoc KAEDWHATOG TIPWV afto T Pac sterilizacijas: Ekspozycyjne stezenie EO 580 - 750 mg/L 420-1335min. -Ma?xr\amma\na Uroven biologickej zataze produktu je 166 JTK)SJ 6ednotky tvoriace kolonie
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Ry ErauaxenowoTSETal [TboopleraLva Ha Lovoeron Tooremevoyva Shiglyccict spalles uz nabassales 13, 3l nabassaite atrastos spailu spiedosaja cali (2| | AERACIA SN (P85 vonkaist ochranny, obal, napriklad kartonova katua, ktory poskytuje
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K : 3 . " " v & instrumenti utt). " _ . e § - 5 A
HoROVeRNe" Al O€ EYKATAgTAaEi; uyelovoutkiic MeplBaRdinG kal edv éxet ) opiediet spalles 7 aizdare nosledzas ar ki (2, attele. Parfecinieties ka spalles | Zatwierazony proces stenylizaci poawala nia zastosowanie maksymaliie dwoeh cyki PARAMETRE CYKLU |_SPECIFIKACIA | DOBATRVANIA
*ATRRp e ot i Touc gytovtes oot voeug il e eyt SRl g haton soboriy 2t uncarolam e v | iy S EER NPT eus o wobon
Y g)‘l?r gﬁ&oéw{gn{g\(}gﬁ)&ﬁg&(@%%a b T VA e wurl%vgwsmevou va 5) Parliecinieties, ka nenotiek asinosana no nabassaites gala. Regulari parbaudiet, vai Okras Bwalodc: Wyrbbu po SteryIIZacil kredla e na poaeawie Kratszego okresu Minimalna teplota pre spustenie pripravne] fazy] 21.4°C [ -
g mmopsrnmﬁ AT L NG, Aotweng n o ne. nav asinosanas pazimju nepareizi uzliktu spailu vai nabassaites bojajumu del. miedzy rzseecszye’ms yd’? okr%semt{rwakt)s'ci pro uk?\éa okresem trwatosci wybranego Teplota | 33-46°C | S,
ATOPPIPTE GUMPWVA LIE TOUG LOXUOVTEG, TOTIKOUG VOLOUG /KAl Ta ToTuTa T x T x systemu . Ponadto podmiot przetwarzajacy odpowiada za zapewnienie zgodnosci Relativna vihkost | 50 £ 15 %RH |
5 i % 3 ard Z poziomami resztkowymi okreslonymi dla danego artykutu, zgodnie z norma ISO -
TIPOANYNG TNG AOWENG amo ACTIKA amdBANTa. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI _ _ TR Seeh Chodsl 6 waranki przeychowywan'\a?w;;éy}gtkie L FRU KUty Firmy BAstos STERILIZACIA
Me TNV 0pBR XPAoN TG GUOKEUAG BEV ¢ VG TIpoKOBOUY OBapG 007600, CULDWVA g, «Izstradajumu paredzéts lietot tikai pediatrijas/ neonatologijas veselibas apripes Viegas nalezy chronic przed swiatlem stonecznym | deszczem przez caty okres ich Vakuum/odvzdugnenie 50 mbar -
TOV KQVOVIORO (EE) 2017 745, UTOXPEOULIAOTE Va GaG, TANPOGOPROOULE OTL G Ttepitayon eucbdvionc ooBapaov | Prof 551 liem. . - I przydatnosci do uzycia Zvihcenie/cas posobenia teplot G0 - 95 %RV 5Omin.
PITATIKLY, TTOU OYETIZOVTAL e N XPHON TNC GUOKEURC. Ta OTIOLL MTEPIOTOTIKCL E1vell QMEIANTTIKG: e T oo 1) *Izstradajums Ir paredzéts izmantosanai sterila veida. _ . _ -
BETOUV GE KIVOUVO TV UYELD, OUUTEPAGBAVOLEVIG GOBEVEIAG, A HOVILING BAABNG BOHAG TOU GWUATOG, TOEMEL «Vizuali parbaudiet ierici, Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai INSTRUKCJA UZYWANIA Vpustenie plynu 350 mbar '32 52min.
Val KolvoTtoloUvTal o Bastos Viega Kat otnv apuédia apxA Te Xwpeas odc, dg_fektu, kas vtametekm_et ek,sp\u,a%acugs |tpasw_ba5. boiata aizdare. Nei tojiet Kipsi. Po sterylizac] - — 4235%3;5
ZYMBOAA ETHN ETIKETA UKL KAaE b Cialas var toe i hoslagty, - Vol nav bojata aizdare. Nelzmantollet KIPSL 1 | - 11)spraidz grubos¢ pepowiny. Jesli pepowina jest cienka, moze byc‘ konieczne — 580~ 750 Mg/ 420-1335min.
DEAuavon UKCA 2)EE0UCIoB0TNIEVOG QVTITPEOWITOG Tou Hvwuévou BacAeiou 3)EUMOPIKG orfua «BRIDINAJUMS: ja spailes uz nabassaites novietotas izi, tas var jzraisit neparei Zgiecie jej przed uzyciem zaciskacza W celu uzyskania lepszego efektu zamknigcia EXpozZicna tepiot 45-55 "cg .
. .. > saspiesanu un asins zudumu, kas daziem zidainiem var but letéls. Izlasiet instrukciju zaciskacza lub nalezy rozwazyc zafozenie dwoch zaciskaczy. aseeneepet =
pirms ierices lietosanas. _ _ X o o X X K i Umiesc pepowing w zaciskaczu w strefie zaciskania (r}{sunek 1a). - i) savanie EO 00 mbar T7min.
KO LDO KZS | N O RCS' PESZ &Nelt\etojle,t atkaftoktl- ‘tZSflEadaJ‘.—lmSJI.’ Dal’ed.2$fi |z_mantc}san?\ t‘lba'l v.@Tu l’g\Z.LJa\ novarstu ﬁargggxév‘g:ﬂ Ich\rﬁrrgilglzsncfmziai%kmeua nie jest niczym zablokowane (np. wacikiem, replachovanie 70 mbar v 3 cykloch B
RENDELTETESSZERD HASZNALAT NDIKACIOK Es kLKA ELONYOK \RRTE B Sobes St a s bt bl 0 0 | REE et B o ionnish gt e | | e
51d6kzZSINGresi| 3 Bldokzsinor szulé 3 oté BIdd 3rzésé «Utilizejiet saskana ar piemerojamiem tiesiby aktiem un/vai infekciju profilakses A , Z » s - Min. 1Th
‘A koldokzsindresipesz célia a koldokzsindr szllés utani elkotése a kdldokesonk vérzésének A AR WA %pmpesl P LS KRS A potencwjé\gkontaminéc\jas, i ?{amjv Przetnij pepowine, Rychlost odsavania vzduchu [ 10-20 m/s |

a koldokzsindr elvagasat kdvetden torténd megeldzése céljabol.

STERILIZALASI UTAK SITASOK

+Borfskaf | henhold ti |
sund‘wegsa&aﬂi meé Le%ﬁ\
E\I\Ier forurening.

lers:
Bortskaf i henhold til geeldende love og/eller infektionsforebyggende standarder for byaffald.

igarro nfekcijas vai piesarnojuma risku.

retéja gadijuma: ) ; N )
Utilizejiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju profilakses
standartiem sadzives atkritumiem.

Havita voimassaolevan lainsdadannén ja/tai yhdyskuntajatteitd koskevien
infektionestostandardien mukaisesti.

Forekomsten af alvorhge haendelser forventes ikke ved brug af enheden, hvis den anvendes korrekt, men i henhold
til forordning (EU) 2017/745 skal vi informere om, at alvorlige haendelser i forbindelse med brug af enheden, som
n i

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta kdytetaan asianmukaisesti,
tta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on iimoitettava, etts laitteen kayttoon liittyvista

vakavista tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan lukien sairaus

tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva haitta, on iimoitettava Baston Viegasille tai oman maasi

al
er livstruende eller kompromitterer helbredet, inklusive sygdom eller permanent svaekkelse af er Ir, skal
indberettes til Bastos Viegas og til den kompetente myndighed i dit land.

M/ZERKNINGSSYMBOLER

T)UKCA-maerkning 2)Storbritanniens autoriseret repraesentant 3)Varemaerke

@ NABANOORI KLAMBER
SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSEP JA KLIINILINE KASU

MERKINTASYMBOLIT
UKCA-merkinta 2)Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja 3)Tavaramerkki

@ AABIAA OM®DAAIOY AQPOY
MPOBAEMOMENH XPHZH, ENAEIZEIZ KAl KAINIKO ODEAOX

Nabandéri klamber on mdeldud stinnitusjargselt nabandéri klammerdamiseks, et parast
nabanoori labi Ioikamist hoida ara nabavaadist verejooksu.

H AaBida oMoy Apou TIROoPIZETAL YIa TNV ATTOAVWGN TOU OUPAAIOU AWPOU HETA TOV
TOKETO ETOL WOTE VA npo}xuugavsral N QUUOPPAYIA KATOTIY EKTOUNG TOU OUPAAOU AWPOU.

STERILISEERIMISJUHISED

Et{ileenoksiidi (EO) steriliseerimist peab labj yiima koolitatud persol @sutades
vali ritud protsesse ja sterilisaatorejd. Tootleja peab jargima a koiki N
kohaldatavaid siseriklikke eeskirju. Kui kasutatakse transparti, lema heaks kiidetud
astavalt kehtivatele rahvusvaheli standarditele (nt ISTA; g

teﬁ Ime: p%ava (Ee)m? ?_Pkenrda U sterp‘ sesse ?ltsesu

Blesaoie R o lamss s dhsd

teemi (SBS), mis Uhildub

Ic%tg?%%r@s;)?mmslspafameetntega.
?}' g % nougte e,

ego t;er iseerimisprotsessi ajal saavutada steriilsuse ja sailitada seda kogu toote

otleja vastutab EO-steriliseerimismeetodi jaoks sobiva SBS valimise ja valideerimise eest.
ﬁ J(E mjne peaE to?muma ontrol ituzf kejsiﬁonnaﬁnéi\mustes, et séellftada toote

"Memise ajal Peab_ tootleja s'ailgama keskkonnakoptrolli, et vé\';\ga sgastumist.
séen ?e(?rlmls?rg sessi parameetrid, mis on esitatud allpool, on valideeritud vastavalt
andardile [SO T 3f<

@

U

le 1135,
ient vastutab siiski ise oma steriliseerimisprotsessi valideerimj: t, et fagada vastavus
ul e&lzv gte e Jsa pe&at(ﬂv,seteFe n% etele rpvlmg saavutamaks S}%% %E v%tteg arvesse tema

Gl é_—_ua ndamistacemeld, - L

tuleenoksiidi steriliseerimise kinnitatud paraj eetmé. .
-Ma‘s‘%mafﬁ(ne\ga o \Soeél |sgrenr|(|;m ooor se tihedus on 180 kg/m
-E;a’lkr%g?e péasgkg_ Qggg I'Ytgh ma Relr@ gg&ijg \aksimaalselt kolmest tasandist:
-Teine tasand? KaitseLl t, mille gesmér on sailitada esimese tasandi (SBS) bioloogilise

-K ‘Evas ‘tasand: Valimjne. lﬁaitsepakend, néiteks kartongkast, mis pakub taiendavat kaitset
kaitlemise Ja transpordi ajal.

OAHTIEZ ANOZTEIPQZHX

H anooteipwon e ofeidlo Tou ayBuleviou (EO) npg’ga A TIPQYATOTToLETaL aTtd |
EKTIALOEUMEVO TIDOOWTILKO HE XPNON ETUKUPWHEVWV OLAOIKACLWY KAL ATIOO TELDWTWV.
O uneUBUVOG TNG ETEEEEYAOIAg TIPENEL VA oLy 0PGUWVETAL TIOOG TIG ATAITAGELS TOU
H amnooteipwon pe oEE0L0 Tou albuAeviou (E oTtolelTal artod,
EULEVO TIDOOWTIKO LLE XPNOT ETTU EOWTWV.
o] ungueuvocorriczsnziseoyamuq TIQETIEL VA QUMHOPGUVETAL TIOQG TG ATTAITAGELS TOU
TrpoTUToU ISO 11135, KABWG KAl TPOG OTTOLAONTIOTE EQVIKN VOUOBESIA. EQV OYVTPEXEL
Tepirrrwon METadOPdC, TO,TIPOIOV TOETEL VA uzrud:sgzrqn ACEL ETIKUPWHEVNG
LAdIKAGIAS KT TA OIEBV IOXYOVTA TipoTUTA (TLX. ISTA, ASTM4169), ,
QL GUOKEUES TIRETTEL VAL GUOKEUALOVTAL OF ATOCTEIRWHEVO OUCTNUA GEAYHOU
KATARANO Vil ATIOGTEIDWO LiE EO Kal 6UuBATO LE TIG TIAPAUETOOUC Te
QVTIOTOIXNG OlABKAGIAG. 1Q GUCTNUC GUOKEUAGIAS TIOETIEL VA TIANQOL TIC QITAUTHOELG
Twv npo%@nwv ISOT, 60c7-1 2 KQI(%‘ ISO/TS 16775, E"E),Gl L%OTE vqnzpm uvxavs,raq n .
QIEPOTNTA KATA TN JIAPKELC TNG OIASIKACIAG ATIOCTERWONG KAl Va dlathpeital Kad
OAN TN dlApKela {WNG TOU TIPOIOVTOG, ) ,
Tny eyBUVN VLA TAV ETIAOYI KAL TNV ETIKUPWON KATAANAOU CUCTAUATOC SBS yia
£ 06% QTIOCTEIPWONG LE EO HEPEL O UMEYBUVOG TNG ETEEEPYATIAS.
10 va SIATNPEEITAL N AKEQALGTNTA TOU TIOOIOVTOG, N GUCKEUAGIA TIRETTEL val
Q) EAEYXOMUEVEG OUVONKEG TIEPIBAAOVTOC. .
0 UTEUBUVOG, TNG ETTEEEQYaTIAg TIPEMEL va
OVTA XWPO VLA TNV, ATIOPUYH LOAUVGEWY. .
OLTIAPAUETROL TG 5lQ6lK(lngQ anooteipwaong Me EO, oL oToie: mg{)aneevrcu
TAPAKATW, EXOUV ETIKUPWOEL SUUDWVA LE TO TPOTyTo ISO 11135. (o100, via th
HOPRONC TIPOC TIC KAVOVIOTIKES Kaly AELTOUPYIKEC AMAUTACELG,
JEN ETTEOOU DIACDANONG OTEROTNTAS (: Alg ooy pe
LAOLKA

= T UVOG YL TNV ETUKUPWGN T KNG TOU «aolaq
TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON [ KESTUS uﬂocgi(tfw&nc, AapBavovTag uriodn To eTUAEYHEVO BBSKaTo HoWOTIe B0 me
EELKONDITSIONEERIMINE GUGKEUAOIG ) ) ) .
al e t o[ 21.4°C T - ETUKUPWHEVEG TIAPAUETPOL VIO, TNV ATIOCTEIPWON HE OEEIBI0 ToU uleuN-:V)og (EO):
T -H HEYLOTN ETUTPETOMEV TIUKVOTNTA GOPTIOU ATOCTE wce& elyat 180 kg/m”.
Temperatuur | 33-46°C | 22-72h -TO EYIOTO HUKPOBLAKO POPTIO TOU AVTIKEIUEVOU eival 100 U/g (Movadeg
Suhteline niiskus 50 %15 %RH OXNUATIOLOU, AMOKIWY GVa YPQ 10)
NI HOU. A VP! }*MQP . . . P . .
_ STERILISEERIMINE -H GUOKEUQGIQ TIPETTEL VO ATIOTEAELTAL ATIO TOUAGXIOTOV BUO KAl TO TIOAU Tpiat eTtireda
Vaakum/8hu eemaldamine 50 mbar - -[pwto zmr(eé% ETUKUPWLEVO SBS 010 ottolo )g)nGLM,OT!OLEl‘EO.A XQf TL'S)?\&OT[KO,
Niisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 60min. [éifggg 5&mgsgixgﬂogégﬁ%g%g&[gyg_ﬁgs EOL‘JQ%%ESV)” ylia Ty ecao on
Gaasi sissepritse }858 mf)’:rg' -—Slt 52min, “TpIT0 EMMEO0: MIQl EEWTEPIKA TIOOOTATEUTIKA CUCKEUAGIA, OTIWG XAPTOKIBWTIO, N
KoRKUDULTE TBhK 93’2 rr:bar S| OTT0l0L TIAPEXEL TIPOOBETN TIROOTACIAL KATA TOV XEIPIOMO KAl TN uz—:ru%ooa.
Kokkupuute EO kontsentratsioon 580 - 750 mg/| 420-1335min [ NAPAMETPOI KYKAOY MPOAIATPA®ES | AIAPKEIA
Kokkupuute temperatuur 48-55°C | MPOETOIMASIA
EO eemaldamine . wgo m?ar o 7min memn ©EpLI0KPATIA EVAPENG TNG TPOETOWAoiag 214°C } -
oputamine mbar x 3 tsGKIt - EpLoKpacia 33-46°C v
\T . BHUSTAMINE E— : [SxeTikn uypacia 50 £15 %RH | 22-72dpa
emperal r - °
Ghu valjatombe Kirus 10 20 m/s ] MinTih KEv6 GEBa/Vacum - -
Vaﬁgr%eelgtlﬁgi éter\liseerimisprotsess véimaldab kuni kaks tstiklit, kasutades kindlaksmaaratud aola/ALGPKELA avapovAg 60 - 95 %RH 60AenTd
eine steriliseerimiststikkel on lubatud ainult | sutamiga E ﬂ?mete\e‘ . Eyxuon agpiou 438%3;‘@:: g; E‘b 52AemTa
Parast steriliseerimist madratakse seadme séilivusaeg kindlaks toote sisemise salhvusaéa ja valitud - -
SBS sal\lvusaéa vahelise [Uhema kestuse jargl. | isaks sellele v?stut_ab tootleja selle eest, et toode Micon ékbeone 930 mbar 420-1335
vastab [SO10993-/ standardis madratletud jaakide tasemetele. Sal\]!;am\stlnlglmuste kohaselt EkBeon oe ouykévipwon EO 580 - 750 mg/L Aerta
tuleb koiki Bastos Viegase tooteid kogu sailivusaja jooksul kaitsta paikesevalguse ja vihma eest. [©eppokpacia ékBeonc 48 -55°C
KASUTUSJUHEND ég)ai;zzcn EO = wboo mga( . 17Aemtd
= ——— KrAuon mbar x 3 KGKAOL -
Pérast steriliseerimist; . . . - ESAEPISMOS.
1) Kontrollige nabanoori paksust. Juhul kui on tegemist peenikese nabanddriga, voib olla vaja SUOKoaoIa —a5° .
see enne k?ambr\ al a\cﬁﬁm\st kokku murda, kuna siis tekib klambri sulgemisel suurem surve voi © 28-42°C [ Erax Tpec
paig 3 urda, ulgemt ! | Faxdrnra efavavAc aéoa 10 - 20 m/s 1 :

kaaluda kahe klambri kasutamist.

szlkseg lehet annak osszehajta:

lehessen kifejteni  a csi

két csipesz hasznalatat, | . L L )
elyezze a koldokzsindrt a csipeszbe, az elkdtésre szolgalé terlletre (la.dbra). L

3) Ellendrizze, hogg semmilyen targy sem akadalyozza az elkotési teriletet (pl. vattapélcak,

sebeszeti miszerek stb.). R ) .

4) Zarjla ossze a csipeszt kattanasig (2. dbra). Bizonyosodjon meg rdla, hogy a bilincs

megfeleléen zarva van, mindkeét retesz (fog) a helyen van (2. abra), és kézzel nem lehet

kmgltm Vagja el a koldokzsinort. e L L

5) Bizonyosodjon meg rdla, hogy a koldokzsinér yecz‘ge nem vérzik. Ellendrizze rendszeresen,

hogy nincs-e rosszul elhelyezett csipesz vagy a koldokzsinor serllése okozta vérzes.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

pesz elkotésre szolgalo reszével szemben, vagy veggie fontolora a

] in: P Az etilén-oxiddal (EO) torténd sterilizalast erre kiképzett dglgozok végezhetik
Yggdggeaﬁg.gf1gfgﬁt§te°'tgrﬁ"}g'g(ggngai?n)‘.g es"!agﬁrgégér 180 ka/m3, mikrobikuormitustaso. el jgva'%agyott ?ol(yan'?atokat,kévetve, j6vahagyott 5,?er'whza’lé§at fe[hasgna'lva. A — < - — -
“Artikl E i f biobelastni 160 C . -Kolmas taso: Ulkoinen suojapakkaus, kuten pahvilaatikko, joka antaa lisasuojaa kasittelyn feldolgozo meg kell felelien ugy az ISO 11135 szabvanynak, mint barmely mas . Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar Regulu (ES)
rtiklens maksimale biy eastnm% er 5{( vonatkozd orszagos szabalyzatnak. Ha szallitas is torténik azt a vonatkdzo nemzetkdzi|  2017/745 mums jainforme, Ka par nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem, kas apdraud
-Indpakningen skal besta af mindst fo lag og maksimalt tre lag: ja kuljetuksen aikana. v any ok (bl A AN A505 St kel sovahsay il G2Vibu val kaite veselibar ICakator iy vai paliekodu Strukturald orgamsma bojajumu, japazino Bastos
-Farste lagrEt valideret papir-plastik SBS. . . SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO keket EO-sterilizala Ikl & f9| 18 fol & Kkel Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei .
B : ilekeket EO-sterilizalasra alkalmas es a megféleld folyamatparaméterekkel
-Andet |ag: Et beskyttende lag designet til at opretholde biobelastningen pa det ferste lag (SBS). x - -
E ) g ‘f( ESIKASITTELY kompatibilis sterilgat-rendszerbe (SBS) kell csomagolni. , MARKESANAS SIMBOLI
-Tredje lag: Et ydre heskyttende lag, som for eksempel en papkasse, der giver yderligere . - - A csomagolorend%zer meg kell feleljen az 1SO 11609—1/2 és a CEN ISO/TS 16775, 3
beskyttelSe lgvi:_rﬁggf;ﬁ:g:?mm — ARIGHED \L/ah\mr:i-)lslampoll\a ennen esikasittelyd 3;'\‘262(: } - ?Zlabva‘n kb\,‘etejme’nyemgk, ?ehe(gye téve, hog,}{(at s‘genhﬁa‘c\t?]le’tt,rejéudg 'a sterilizaciés | DUKCA markgjums 2)Ap as Karalistes pi parstavis 3)Preéu zime
ampétila - olyamat soran, s ez meg Is maradjon az termek teljes eltarthatosagi idejére. . > -
B 2272h K P100IG020 Tlelss azert hody kivalasera s [ovanagyia.a megtelela SBo-t (sterilgat- @
. ; B FC;FEEHANDLING — Suhteellinen kosteus 50 15 % suhteellinen iimankosteus | rendsze?t) P Eo»ste!i\iz_éfa's__(?gtilén-_oxi_dgal t}}vténé%gnlizédg? m(‘)dsz_erhe(z. g V| RKSTELES SPAUSTUKAS
inimumstemperatur ved start af forbehandling | .4°C [ - _ TERILOINTI A csomadolast ellendrzott kornyezeti koriimeények kézétt kell elvégezni, hogy a NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR KLINIKINE NAUDA
Temperatur 55-46°C } 22-72t. Lo’ytleous‘l/rrlgrs‘tzmsw 60-95% Toom 60r;vin tAlergreTklfeezré‘eegseenssgrgéenn;?g‘rgoalr;g%%r}enn kell tartsa a kornyezet ellenérzéttségét, hogy Virkitele ok it i Gtelei Uz 4 imd Krauiavimui i virGtele
Relativ fugtighed 50 + 15 %RH -95% ) 3 fel s ‘ irkStelés spaustukas yra skirtas virkstelei uZspausti po gimdymo kraujavimui i virkstelés ‘
350 mbar typpik egel6zze a szennyezodést. g
o e L — : e Al || AR el cgnosiaiionne seiipse aten, v, | STERI i aue INCYRUKCIIA
Fugtning/varighed 50 - 95 %RH 5omin — - - ER oL i - Do 57 GOYTAT al6I0s 3 SAL SEaroacics Tolyamatarak 3 VA hAGyasaert Rog: =RILIZA UKC . . S
350 mbar af N istumisen ety eent rsentraattl Ui min. DiZR0SItsh 3 s7abAlyOzas &5 MUK6AEs] kovetslmenyeknek valo moaferlest, vafam\n% a | |Sterilizuoti etileno oksidu (EO) turi iSmokyti darbuotojai, naudodami patvirtintus
G g ; y i veknek
asindsprejtning 480 mbar af E 52min. Itistumisen lampatila 48-55°C 3lasztott SBS s a csomagolasi szintek figyelembevetelével a 10-6 os SAL (Sterilitas procesus ir stenhz?,tonus. _tenhzu‘ojtant batina laikytis ISO 11135 standarto ir visy taikomy
Eksponeringstryk 930 mbar Et poisto 100 mbar 17min. Biztositasanak Szwnt@z eléresét, . o nacionaliniy taisykliy. Jei priemoneé transportuojama, relkalmgas&atthlntas kad tai
i D 9 nyo m =56 750 T 4201335, Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia - Ervenyesitett paraméterek etilén-oxid (EO) sterilizalashoz: R daroma pagal tarptautiniu mastu pripazintus standartus (pvz., ISTA; ASTM 9). .
sponering af -koncentration - Tg/ - min. I TLMAUS -A legnagyobb megengedett sterilizacios rakomanysGriség 180 kg/m®. Priemones reikia supakuoti | sterilig barjerine sistema (SBS), tinkama sterilizacijai etileno
Eksponeringstemperatur 48-55°C (CBmpatia T 38-42°C T -Az aru legnagyobl bl%tir,hele_se 10 CFH,_! % . o oksidu ir atitinkancig t_a\k_o,musgaroceso ﬁ:))arametrus. ;
Flernelse af EO 100 mbar Vi, llinan poiston nopeus I 10370 m/5 ] Vven.nih BV Ia O apmiAns 26 bbb (et dandssary Ve ST B oL S0 et o pasioKi sterlumas, kurs Bt S A ras viea Geminio
Skylning ——— - Yelidoity sterilaintiprosessi mahdollistaa eninfaan kals syklia masitetyilla parametreila. M3sodik s7int: EGy vedarateg amely arra szoﬁga‘l, hogy az elsS $zint bioterhelési gliolimo laiky, o
[Temperatur S8§-47°C T %:ln nster\?qmtlsyﬁh,?p sallT_t, ainoastaan i< _ttéma‘ttbm\ ﬁaltteﬂfe. vh ) Sﬁ\;\ytg% ‘\SkBSSZ)iI':?eEgo}/HﬁEFSIG 66 csomagolas, ami lehet egy kartondobosz, tovabbi ttenl,lzav,m‘;a ?‘thekanﬁws asmuo yra atsakingas uz tinkamos SBS parinkima ir patvirtinima
- eriloinnin jalkeen laitteen sailyvyysaika sen mukaan, Kumpi on lyhyempi:. -H szint:. v somagolas, 3 sterilizacijai etileno oksidu.
\Suftuds‘}.idqnm;ents h?_sth_hed fd ‘t‘lt 1EI— 20m/s T3 | Min. 1Tt . vastu%esga%ﬁtaésg‘t é/}/zg@?éag:\yg%%utr\%ﬂng‘-_zaar%lgrg‘ﬁ\ss"| \@/gsa%ias.ghsgg%égr%& a‘aggt védelmet biztositva'a kezeléshez és sz aﬁltashoz. P_n’ertr_\oné turi buti pakuojama kontroliuojamomis aplinkos salygomis, kad bty islaikytas
, 3 1A =/ . = A A I i} 3
B i heueadlll o B s s e s e e [l e —— ‘e ——
Lsuojattava auringonvalolta ja pidette .
e [T e Toteed S Sinldespldbapegpelen | scltiae T T T 7T Jiauoerauul sterlzacios étleno ol foceso efametal buo ptrtit p2g2
R B R i Rlommyy, | KAvTTOOMEET i e e S s e e e e I
S fToinnin 1& - mérséklet - B akty ir veikios reikalavimams bei pasiel 2 sterilizacijos patikimumo lygis),
regnvejr under hele dets ho\dabar%vedspenode. WS)t%l!gég?alnnlg;I)ka%eu%ran paksuus. Jos napanuora on ohut, sen voi tarvittaessa taittaa ennen| | [Relativ Pératartalom 50 £15 %RH | 22 -72 uur r\lﬁau_sor_nai nuo pasirinktos SBS ir SkUbtes Iygiu. s Ve
BRUGSANVISNINGER Rihtien asettamista, jotta pihdit suljettaessa saadaan aikaan enemman vastusta, tai voit STERILIZALAS r?lt‘{("t'"t"s‘ I|zac{os_‘etlleno °ksl'( u Pa’?’“g" rté - 180 kg/m®
Efter sterilisering: ZBIXItatkakSIen plhtlehhﬁaytt‘r’:lmll(sta. sl tusalueele (ki Ta) [Vékuum, I/eveqé kiszivasa 50 mbar - :Mgkam:\IusegamillnswoeFh:ﬁ?gg?r?éas‘)tal;gggslygg _\%00 Kes_zg g/m*.
: seta napanuora pihtien leukojen valiin puristusalueelle (kuvata). =~ Parasitas/Fenntartas 60 - 95 %RH 60 perc A ! Y ¢ i ial:
PR g oo e o noe oot | |8 SR TARLILE S50 RIBR I SRR B ko anns| |20 e || [ R e Mgt b oo
, 1N 3 3 3 re.). ! : X g il 5. o .
gﬂ%nggg:gg:nt O O K mmeomradet (figur Ta) Jf(t) U pihdit niin, et ne lukittuvat ja naksahtavat (huva 23, Vamista, etta pindit ovat < yomas 480 mbaryven Eb “Aptrasis lygis: apsauginis siuoksnis, skirtas iSlaikytr pirmojo Iygio (SBS) biologinio
2 R K e et a2 lukningen (vev, oL e kan napanuo. ‘cua: kunnala paiallaan (kuva Z) elka nilia pysty avaamaan Expoziciés EO koncentracia 580 - 750 ma/L 4201335 perc Sfreciasis Iygis iSoriné apsauainé pakuoté, pavyzdiziui, kartoniné deze, uztikrinanti
goerationsinstrumenter osv). = i er (fig. 2). Sarg i helt lukk " 5 Varmista, etta napanuoran padsta ei vuoda verta, Tarkasta saannéllisesti, nakyyks Expozicios hémerséklet 48-55°C papildoma apsauga tvarkantr transportuojant.
beglse fdem efqg;,gfggaggdgmw%<o'g»at>degﬁgkgrkg;,gg;ﬂggq; Pl ket e Verenvuodosta merkkeja vaarin asetettujen pihtien tai vahingoittuneen napanuoran takia. | |[EO eltavolitasa 100 mbar 7 perc STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAI | SPECIFIKACIJOS TRUKME
n?‘(gg%ttrl%qesggvg\r)lestren ens ende ikke blader. Kontroller jaevnligt for tegn pa bledning VAROITUKSET JA VAROTOIMET oblies S; ELL67ZOT?TbEaSr e - Minimali temperatara paruosimo pradzioje PARLGRIMAS 21,4 °C | -
orarsaget af en?ejlp\acere klemme eller en beskadiget navlestreng. +Tarkoitettu yksinomaan lasten ja neonatologian terveydenhuollon ammattilaisten [H8mérseklet 28-42°C | Min 1h Temperatira 33-46 °C | 22720l
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER koneity kaytettavaksi steriilipg, N Loacke ol e ot s e Santykine drégme 50515 % santykiné drégmé | 22”72 V@
-Bere%net til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale inden for paediatri/ ETaYkIS‘EB laite st”mam |setst\,_ At‘f kayta Italte_ita 303 huor_rt\aalg ”Q'ta n merkkeja pajroa\;?\é?egr)é?(tettsﬁg?z%gﬁ}gs olvamat legfeljebb ket ciklust tesz [ehetove a részletezett Vak STERILIZAVIMAS b
1 urmeltumisesta vaurioista, jotka voivat vaikuttaa suaqritusl 3 H ilizAlaci cikl de7iilé A A ‘akuumavimas/oro iSpatimas mbar -
?ﬁgy"eagﬁ‘e(ﬁ'ﬂ steril brug “Tarkasta lUkitUsjarlestelman sheys aina ennen Kaytioa. Al kayta jos j A masodik sterilizalasi ciklus csak olyan készllékek esetében engedélyezett Drekinimas/oro sustabdymas 60 - 55 % santykiné drégmé 60min
lz\anr?;&gs'r ﬁghe\g%?esmge%gne”heden' hvis du konstaterer tegn p& forringelse eller fejl, der -Dﬁﬁ%erllltlaot:al"lslngtri]r%mnlﬁraheellinen asettaminen napanuoraan voi johtaa Steyiﬁ/,za'la's utan a készulek eltarthatosagi idejét a termék valodi eltarthatosagi Duiy injekcija il N,Eujgsiso m‘:aar N 52min.
Ry SIS G aE et er ntakt inden Klemmen anvendes. M ikke anvendes hvis | | iittamattomaan sulkemiseen ja siits johtuvaan verenhukiaan, joka Vo johtaa idete es a kivalasztott 5B (sterlgatrendszer) elfarthafosagiidele kogu a rovidebb | | ooveiiosie Htleno oksigo dujos 480 mbar
n U7 eller blokeret kuolemaan. Lue ohjeet ennen laitteen kayttoa, ; f Megnatarozott, az arucikkre Kiszapott maradekanyag-hatarertakek batartasacrt, A fleng ko p: e
?505%@1@!@%0 ?«b Jacering o Kemmen pé naviesirengen kgn medfare en utsirzkdelg +Ald kayta Gudelleen. Tarkoitettu ainoastaan Kertakayttoiseksi jotta tartunnasta, mukaan | | PEd0aREOREEG2 TURRIVE Miaden Bastos Viegat SUCIKKat vedent kel a naptenytsl | | [Exlene oksido poveikio koncentracla 580 - 750 ma/L 420-1335min.
forsegling og felgelig od‘iarb,ger n vaere livstruende. L&s vel eJr‘llngen |nr§|en enheden tages lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan o d L H Jegas.ary preny! Poveikio temperatara 48-55°C
-%ru VAItEAs. és tavol kell tartani az es6tdl a teljes eltarthatosagi idészakban. Etieno oksido patainimas 100 obar Trin
+Ma Tkke genbruges. Beregnet tjl engangsbrug for at undgé risikoen for kontaminering, +Kun laitetta kaytetaan terveydenhuollon tiloissa ja jos tuote on saastunut: A J o TKlai -
hemndergmulk\)gegm?ekt?o %r_q )eﬁergfaun%(tione% s‘iacje. 9 9 sHavita volmass%olevan Iamsgada'nr_\br_] ta[t__al teryejy lenhuollon jatteita koskevien . HA$ZNALATI UTMUTATO Praplovimas AERACUAE ciklai po 70 mbar
*Nar anvendt i sundhedsfaciliteter, og hws)mntammeret: infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja saastumista. Sterilizlas utan: L o _ -
lende love og/eller infektion foreb&/g?ende standarder for. Muutoin: 1) Ellendrizze a koldokzsindr vastagsagat. Abban az esetben, ha a kéldékzsindr vékony, i'feigeratura [ 28 -42°C I Min. 11val.
pa at minimere den potentielle risiko for kontaminering, infektion a i a csipesz elhelyezese eldtt, hogy nagyobb ellenallast Oro iStraukimo greitis [ 10-20 m/s |

Patvirtintas sterilizacijos procesas leidzia atlikti ne daugiau kaip du ciklus naudojant

nurodytus parametrus. . X X

Antrasis sterilizavimo ciklas lejdziamas tik nenaudotoms priemonéms. .

), sterilizacijos priemo; amumo naudoti [aikas nustatomas pagaltt_nf(mpesnm
inkamumo

0 Otworzyc r
g) Up_ewnifsie,eze nie ma_krwawienia z korica ﬁepowiny‘_ Okresowo sprawdzaj,
czy nie ma oznak krwawienia spowodowanych przesunieciem zaciskacza lub
uszkodzeniem pepowiny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

*Produkt przeznaczony do stosowanija wytacznie przez fachowy personel
medycznych specjalizujacy sie w pediatril/neonatologii.

-Wyrobde_s,t 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 uzyclfm, czy me%hamzm blokowania nie jest uszkodzony.
Nie stosowac, jesli jest niekompletny Jub zablokowany.

. : L

/£ 3 r n 4 inie moze pr ad!
do,nleodpome{r’uego éab_lokpwanla, a w efekcie utraty krwi, ktéra moze miec
$miertelne skutki. Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczytac instrukc, i
+Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczon ijdnorazowego uzytku,
aby zapobiec r¥zyku, zanjeczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom i/lul
uszko zemgm unkcjonalnym, L R N
*W przypadku uzycia w placowkach opieki zdrowotnej oraz w razie
zanieczyszczenia: ) o ) )
«Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami dotyczacymi
zapobiegania zakazeniom dla odpadéw medycznych, aby zminimalizowac
Wtenqa ne ryzyki skazenia, zakazenia lub zanieczyszczenia.

innym przypadku:

Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami dotyczacymi
zapobiegania zakazeniom dla odpadow miejskich.

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwiazanych z uzyciem wyrobu, jesi jest one
U2y wiany BOPTawIe, alo 200ane 2 1 e (UE) 20177745 koniecne jeat poinformon
uzytkownika o fakcie, ze Fowazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu, ktdre Zagrazajivzyc\u lub
zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, musza zostaé zgloszone firmie Bastos
Viegas i wtasciwemu organowi w danym kraju.
SYMBOLE NA ETYKIECIE

1)Oznaczenie UKCA 2. any pr

@& CLEMA CORDON OMBILICAL
SCOP PROPUS, INDICATII S$I BENEFICIU CLINIC

w Wielkie] Brytanii 3)Znak towarowy

Clema cordon omb\’(\)ca este ?est\’gﬁté igamrélji cordomé\uw ombilical dupa nastere, pentru a
reveni sangerarea din bontul ombilical Gupa taierea cordonulur.

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Sterilizarea cu oxid de etilena (EO) trebuie efectuata de personal instruit care utilizeaza

procese si sterilizatoare validate, Procesatorul trebuie sa respecte standardul ISO 11135,

dar si orice alte reglementari nationale aplicabile. Daca este implicat transportul, acesta

Itégrkiuwg g/_?k/?‘%%lg)conformltate cu standardele internationale recunoscute (de exemplu,

Dispozitivele trebuie sa fie ambalate intr-un sistem de bariera steril (SBS), adecvat pentru

sterilizarea cu oxid de etilena (EO) si compatibil cu parametrii procesulut resgoectl A

Sistemul de ambalare trebuie sa indeplineasca cerintele standardelor ISO 11607-1/2 si CEN

I1SO/TS 16775, permitand astfel obtinerea sterilitatii in timpul procesului de sterilizare si

mentinerea acesteia pe toata durata de valabilitate a produsului,

Procesatorul este responsabil pentru selectarea si validarea unui sistem SBS adecvat

pentru metoda de sterilizare cu OE. . o )

Amga\arlea trebuie efectuata in conditii de mediu controlate pentru a mentine integritatea
rodusului.

ﬁv timpul manipularii articolului, procesatorul mentine controlul mediului pentru a preveni

contaminarea. . n ) - ) N

Parametrii procesului de sterlllzareg)entru EO, descrisi mai jos, au fost validati in

conformitate cu standardul ISO 11135, ; o »

Cu toate acestea, clientul este responsabil pentru validarea propriului proces de sterilizare

pentru a asigura conformitatea cu cerintele de reg;le_m_entare si operationale, precum si

pentru obtinerea unui SAL (nivel de asigurare a sterilitatii) de 10, luand in consideraré

sistemul SBS ales si nivelurile de ambalare, I

Parametrii validati pentru sterilizare cu oxid de etilena (EO]):

-Densitatea m:  admisa a sarcinii de sterilizare este de 180 kg/m?.

-Nivelul maxim de biosarcina al articolului este de 100 CFU/g. . o

-Ambalajul trebuie sa fie format din minimum doua niveluri §i maximum trei niveluri:

-Primul nivel: Un sistem SBS din hartie-plastic validat. N

-Al doilea nivel: Un strat gvot_ector menit sa mentina nivelul de biosarcina al primului nivel (SBS).

-Al treilea nivel: Un ambalaj protector exteriof, cum ar fi o cutie de carton, care asigura

protectie suplimentara in timpul manipularii si transportului.

«Kizarglag gyermekgyogyaszati/neonatologiai egészségligyi szakemberek altali
hasznalatra tervezve.

Steril felhasznalasra készdlt.
+Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az elkéto ren g enseget. Ne hasznalja, ha
uﬁzﬁhléttek, esetében halalos lehet.
*Ne
tort, es esete

.
Szemrevetelezessel vizsgalja meg az eszkozt. Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen,

annak teljesitmenyét esetleg yeszeélyezteto g\lagﬁ;m\as vag)( hiba jelet észleli.

2 ndszer sertetl,

zkozok hianyosak, vagy hasznalatyk akadalyozott. " R
*VIGYAZAT: A csipesznek a koldokzsinoron torténs nem megfeleld elhelyezése
helytelen elkotéshez, és ebbol eredé verveszteséghez vezethet, amely egyes
znalja fel Ujra, Egyszer] hasznalatra tervezték a szennyezédés kockazaténak

megel ()$z,é Jre. be‘flee?ytvg,yaz lehetseges fertozéseket ésfv,agyya funkcionalis karosodast.

ortend | n:
-Arta\mat;arﬂ{a; a vonatkozo j_oqu,a,ba’lyoknak és/va?y az egészegugyi hulladékra
vonatkozo fertézésmegeldzesi eléirasoknak megfelelGen, hogy minimalizaljuk a

sEzenérg/keezr?tc;Ies, fertozés vagy kornyezetszennyezes lehetséges kockazatat.
A?txc\lmat\aﬁl'tés a vonatkozd jogszabalyoknak és/vagy a varosi hulladékra vonatkozd

fertozesmegeldzési eloirasoknak megfeleloen.

Az eszkdz Alataval komoly események ése nem varhato el, azonban az (EU) 2017/745
rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hogy az eszkéz alata stilyos eseményekrol,
amelyek életveszé 5 & beleértve lamely

yese z6lyez < eértve a cget yagy valar
testrész maradandd karosodasat, értesiten kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetékes
hatdsaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
TDUKCA jeldlés 2)Egyesilt Kirlysag meghatalmazott képviselsje 3)Védjegy

@) NABASSAITES SPAILES
PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

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

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

Etilénoksida (EO%,ster\hzécl a javeic apmécTtamPersonélam izmantojot apstiprinatus
procesus un sterilizatorus. Apstradatajs atbilst standarta 1SO 11135 prasibam, ka art
Visiem piemérojamajiem valsts tiesibu aktiem. Ja ir iesaistita transportésana, tai
J/gksa%ﬁﬁgtgl rinatai saskana ar starptautiski atzitiem standartiem (pieméram, ISTA;

lericem jabut iepakotam sterila barjery sistéma (SBS), kas ir piemérota EO
sterilizacijai un Ir saderiga ar attiecigajiem procesa metriem.
lepakosanas sistémai jaatbilst standarta ISO 11607-1/2 un standarta CEN ISO/TS 16775
plrats’lgam, k?s_&auj panakt sterilitati sterilizacijas procesa un saglabat visu izstradajuma
labasanas lalku.
pitrgd_étéjs ir atbildigs par atbilstosas SBS izvéli un apstiprinasanu EO sterilizacijas
odei

mi

lepakosana javeic kontrolétos vides apstaklos, lai saglabatu izstradajuma integritati.

WA_p,stradalot, izstradajumu, apstradatajs veic vides kontrolj, lai novérstu piesarnojumu.
alak noraditie EO sterilizacijas procesa parametri ir apstiprinati saskana ar standarta

ISO 11135 prasibam. L L . L
Tomeér klients ir atbildigs par sava sterilizacijas procesa apstiprinasanu, lai nodrosinatu
atbilstibu ngrmat\vagm un operativajam prasibam, ka ari par SAL (garantétais
Is_terll\tates limenis) 10-6 sasniegsanu, nemot vera vinu izveléto SBS un iepakojuma
imeni.
Apstiprinatie p: i etilénoksida (EO) sterilizacijai: 5
-Maksimalais pielaujamais sterilizacijas slodzes bo\l\kuvmvs ir 180 kg/m?®.

|zstradajuma maksimalais biosloga lTmenis ir 10t 9.

pakojumam jasastav no vismaz diviem limeniem un ne vairak ka no trim limeniem:
irmais limenis: apstiprinats papira-plastmasas SBS. o .
Iira\s,l'\menls: aizsargslanis, kas paredzéts, lai saglabatu pirma limena (SBS) biosloga
menl,

-Tresais limenis: aréjais aizsargiepakojums, pieméram, kartona kaste, kas nodrosina
papildu aizsardzibu apstrades un transportésanas laika.

Validovany proces sterilizacie umoznuje celkovo az dva cykly s pouzitim
sa)ecwflkovanych parametrov. | L L R

ruhy sterilizacny cyklus je mozné pouzit len pri nepouzitych pomaéckach.
Po sterilizacii je doba skladovania pomaocky urcena kratSou dobou medzi vlastnou
dobou skladovania produktu a dobou skladovania vybraného systémy SBS. Okrem
toho osoba zodpovedna za spracovanie dalej zodpoveda za zabezpecenie suladu.
s urovnami rezidui definovanymi pre produkt, ako Le uvedeng v norme ISO T .
Pokial ide o podmienky skladovania, vsetky produkty spojocnosti Bastos Viegas musia
byt chranené pred sineénym ziarenim a pred dazdom pocas celej doby skladovania.

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizécii:
D) Sgontro?uige
pred zasvori
EOUZK\‘SS?V% srsiyv?l:‘renédzw svorky do zony uchopenia (obrazok ¢. 1a).

gig%\é%tgg te, Ci miesto uzavretia ne%?éyu]u Ziadne predmety (Rapr. tampdny, chirurgické

4) Uzalvnte svorku, kym sa nezajsti a nezacvakne (obra’Eok, ¢. 2), Uistite sa, &i je svorka dobre
uzavreta, s oboma ztbkami spravne na mieste (obrazok C. 2) a ze nie je mozné otvorit ju
Eon&ocou ruk. Peestrihnite pupognu spuru. . L ) )

) S (f(nt olujte, CI na konci pupocnej snury nedochadza ku krvacaniu, Prgvlde\ne konptrolyjte
znamky krvacania z dovodu nespravne umiestnenej svorky alebo poskodenej pupocnej snury.
UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

*Pomdcku mdzu pouzivat len pediatricki/neonatologicki zdravotnicki pracovnici.

«Urcené na sterilné pouzitie. N L o

+Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak zaregistruje

poskodenia aleba akukolvek chybu, ktora by mohla negativne ovpll\\{vm €]

*Pred pouzitim vzd: e%«mtrolu te integritu Zaistovacieho systému. Nepouzivajte, ak je
N

hrapku pupoénej $nury. V. p[(lbladgje je Snura tenkd, mozno bude ?
vanim ju prehnut; aby ste ziskali vacsi odpor na zatvorenie svorky, alel

trebng,
0 zvazte

akykolvek naznak
| fuynk(:nostr.‘

pomocka nechlnaa 0 zablokovana: R L o
*UPOZORNENIE: ravne umiestnenie svorky na pupocnej $ntire méze viest
k nedostatocnemu uzavretiu a naslednej strate krvi, Co moze byt smrtelné. Pred
pouzitim pomaocky si precitajte pokyny. i .. L
+Vyrobok nepouzivajte opvak,ona_ns?. rcene na Jednorazo¥e ;?(ount\e, aby sa zabranilo riziku
kontaminacie vratane moznxc infekcif a/alebo poruchy funkcie. ,

Pri pouziti v zdravotnicl deniach a v pripade

+Pomocku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti
Sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie,
infekcie alebo zneCistenia.

nak: - . P . .

Pomocku zhkyldujie v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti

sireniu infekeii pre komunalny odpad.

4k 2 pomécka pouziva spravne, neocakiva sa skt zévaznych udalost Podla nariadenia (E0)

20177723 55 vialk 2avasne uaIost SUviaiace s poUSivaniY DOMGCKY. Ktoré su Vot alebo Zdravie

ohrozujlice, vratane choroby alebo trvalého poskodenia struktury tela, musia hiasit spolocnosti Bastos
Y.

Viegas a prislusnému organu krajin

SYMBOLY OZNACOVANIA
T)Oznacenie UKCA 2)Spinomocneny zastupca Spojeného kralovstva 3)Ochranna znamka

@ SPONKA ZA POPKOVINO

PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN KLINIENA KORIST
Sponka za popkovmeo je namenjena vpetju popkovine po porodu, da se prepreci krvavitev \z‘

prerezane popkovin
NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Sterilizacijo z etilenoksidom (EO) mora izvajati usposobljeno osebje z uporabo potrienih

toﬁko\( in sterilizatorjev. Izvajalec obdelave mora izpolnjevati zahteve standarda 1SO 1135

in vseh veljavnih nacionalnih pre(ép\sov. CeTle vkljucen prevoz, mora biti ta potrjen v skladu z
arodno priznanimi standardi (npr. ISTA, ASTM4169). o o

Pripomocki morajo biti zapakirani v sterilni pregradni sistem (SBS), ki je primeren za sterilizacijo

Ol
2z EO in zdruzljiv Z ustreznimi Erocesnlml parametri.

C iti v skladu s standardi ISO 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775, kar
0 a céosegan je sterilnosti med postopkom sterilizacije in ohranjanje sterilnosti med rokom
Uporabnosti pr X
Iz[\)/a'alec obcﬁlave Je odgovoren za izbiro in potrditev ustreznega SBS za metodo sterilizacije

Pakivan{e mora biti izvedeno v nadzorovanih okoljskih razmerah, da se ohrani integriteta
led ravnanjem z izdelkom mora izvajalec obdelave vzdrzevati okoljski nadzor, da prepreci

kontaminacijo, - . " it
Parametri postopka sterilizacije z EO, ki so opisani spodaj, so bili potrjeni v skladu z ISO 1M35.
f

ir tarsos rizika.
Kitu atveju: ~ A L . :
Utilizuokite prietaisa pagal galiojancius teisés aktus ir (arba) miesto atlieky tvarkymo

infekcijy prevencijos standartus.

Naudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra tikétini. Ta¢iau pagal Reglamenta (ES) Nr. 2017/745
privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy keliancius incidentus, tarp ju ir liga
arba nuolatinj organizmo struktarinj defekta, batina pranesti ,Bastos Viegas" bei kompetetingai jisu
valstybés instituciai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

DUKCA zymgjimas 2)Jungtinés Karalystés jgaliotasis atstovas 3)Prekiy zenklas

@ ZACISK DO PEPOWINY

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, WSKAZANIA | KORZYSC KLINICZNA

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

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO) musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony
personel przy uzyciu zatwierdzonych procesow i ste%hzatorow. Podmiot
przetwarzajacy musi spefnia¢ wymogi normy ISO 11135 oraz wszelkich ,
obowiazujacych przepisow krajowych. W przypadku transportu musi on zostac¢
iast_\%vrh%{jiszé))ny zgodnie z uznanymi‘normami miedzynarodowymi (np. ISTA;

'yroby nalezy pakowac w systemie bariery sterylnej (SBS) odpowiednim do
sterylizacji tlehkiem etylenu i zgodnym z odpowiednimi 9ar metramlspr cesu.
System pakowania musi spetnia¢ wymogi norm I1SO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775, .
co pozwala na zachowanie sterxgnoscl podczas procesu sterylizacji i utrzymanie jej

rzez caty okres trwatosci wyrobu. .

a wybor i zatwierdzenie odpowiedniego systemu SBS do metody sterylizacji
tlenkiem etylenu odpowiada podmiot przetwarzajacy. .
Pakowanie musi odbywac sie w kontrolowanych warunkach srodowiskowych w celu
zachowania integralnosci wyrobu. . . )
Podczas obchodzenia sie z danym artykutem podmiot przetwarzajacy jest

me,
23 Prindeti cordonul cu clema, in zona de ligaturare (figura 1a).
3) Verificati sa nu existe niciun obiect in zona de ligaturare (de exemplu, tampoane,
instrumente chirurgicale etc.). . N . o
4) Strangeti clema pana la inchiderea acesteia Insotita de un sunet distinctiv (figura 2).
ferificatT clema sa fie bine stransa, cu ambele falci pozitionate corect (figura 2)'si sa nu se
oate desface cu mana. Taiati cordonul ombilical. N . .
) Asigurati-va ca nu se produce niciun fel de sangerare la capatul cordonului. Verificati
periodic sa nu se produca eventuale sangerari cauzate de o pozitionare incorecta a clemei
sau de o eventuala lezare a cordonului.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

«Destinate utilizarii in exclusivitate de catre profesionistii medicali in domeniul

pediatric/neonatologic.

*Destinat a fi utilizaf steril, o . _ )

«Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice semn de

deteriorare sau defect care ar putea compromite performanta, =~ =~

«Inainte de utilizare, verificati intotdeauna integritatea sistemului de inchidere. A nu se

utiliza da cesta este incomplet_sau daca se bloc ) L

*ATENTIE: Pozitionarea incorecta a clemei pe cordonul ombilical poate cauzao

etansare necoréspunzatoare si pierderi de sange u!tgn?are care ar putea fi fatale. Cititi

instractiunile de utilizare inairite de a utiliza dispozitivul. o )

*Nu redtilizati, Destinat a fi utilizat o singura data pentru a preveni riscurile de

contaminare; mclus_mposwb\le\e infectii Si/sau Jeziuni functionale.

«La utilizarea in unitatile de ingrijire médicala si in caz dé contaminare:

+Eliminati deseurile in’conformitate cu legile aglicabile si/sau standardel

mFectqur pemgu deseurile medicale, pentru a minimiza'riscul potential
e oluare.

le de prevenire a
le contaminare,

In caz contrar: R . . e .
Efectuati eliminarea in conformitate cu legislatia aplicabild si/sau standardele de prevenire

a infectiilor pentru deseurile urbane.

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului daca este utilizata corect,

dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie s3 informam ca incidentele grave legate de utilizarea_
dispozitivului, care pun viata in pericol sau compromit sanatatea, inclusiv boala sau afectarea permanents a unei
structuri corporale, trebuie notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea competents din fara dumneavoastra.
SIMBOLURILE DE ETICHETARE

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

i$ Siy laiky: gaminio vidinio tinkamumo naudoti laikas ir pasirinktos SES Vendar je stranka tista, ki vorna za potrditev lastnega postopka steril zacte, da
7 a 3 se Z ovi skladnost s predpiSanimi in operativnimi zahtevami in doseze SAL (stopnja

ggﬁﬁﬁﬂ"%‘hgé&,ﬁ ‘ﬁ’g@%ﬂ'i%ﬁ’fﬂﬂﬁfﬂ?ﬁ? 6%8559335.'9 a§|t“,§rf§’gg§iaed|a?ﬁ“#n'§'§§’y“§§5' PARAMETRI CICLU I SPECIFICATIE [ DURATA oviana Sterinosty 10 Ob UDOStevANL braneaa SBS I ravi pakiranja. !
Visi,Bastos Viegas“ gaminial turi bati saugomi nuo saulés spinduliy ir listaus visa Jy PRECONDITIONARE Po o lczzgtceljrﬁéaecnﬁréooblre?nngmtve; 180 kg/rm?.

galiojimo laikotarpj. [Temperatura minima de intrare in preconditionare | 21,4°C [ - joloske obremel itve zdelléa ]eh 100 CF % h
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA Temperatura I 33-46°C ] - - moara biti sestavljeno iz najimanj dveh in najvec treh ravni:

Po sterilizavi Umiditate relativa | 50£15 % umiditate relativa_| 2720 -B%aggag/%npz%géec‘?tﬁﬁs?(ﬁggr?wlgr?"e?w%g?alrl:j%nju ravni bjologke obremenitve prve ravni (SBS).
1) Patikrinkite virksteles stor. Jei virkstelé plona, siekiant padidinti spaustuko _ STERILIZARE -Tretja raven: Zunanje zascitno pakiranje, kot je kartonska skatla, ki zagotavlja dodatno zascito
atsparuma uzdarymui, galj reikéti ja sulenkti pries uzdedant spaustuka arba [Indepartare vid/aer. 50 mbari - priravnanju in prevozu.

g S\Qartst&/vttl gavlngije _naudott\ i S| austugus. a N Umidificare/ Temporizare 60 - 95 % umiditate relativd 60min. PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA [ TRAJANJE

statykite virksele® | spaustuko suspaudimo zona (1a pav.). 350 mbaride N i

gg“?grt\l%/mwkllses,trajmnggaidol&lﬁ o%]ektu, B?okuojanclu ?lksa\?lmo vieta (pvz., tamponuy, Injectare gaz 480 rﬁn'b:rr‘\deeE 52min Nainga rIvStopUY prezzfraifgyn?::r:fg NIRANJE 314°C T -

4) Uz arny(it_e spaustuka, kol jis spragtelés ir uzsifiksuos (2 pav.). |sitikinkite, kad Presiune de expunere 930 mbari Temperatura 33-46°C 2 -7n
spaustukas t|nkama|_uzgarytas, abj 0 dalys taisyklingai uzfiksuotos (2 pav.) ir jo |Concentratie de expunere EQ 580 - 750 mg/L 420-1335min. Relativna viaZnost 50 + 15 %RH |

oS '?‘EDT? atk\dgrytl ranbomtls, Nukkwtrplkme v‘|rkse| -\ rauiavi R iariai tikrinkit Empera(uré de expunere 48-55°C STERILIZACIJA

sitikinkite, kad per nukirptg virksteles galg nera Kraujavimo. Reguliarial tikrinkite, Eliminare EO 100 mbari 17min. -
\a”rrEgtrealéksraujavwmo pozymiy del netinkamai uzdéto spaustuko arba dél pazeistos Spalare 70 mbari x 3 ciclart . Sésiter;n;;aa:g;;/:]k;uma/zraka 6()5?9?2/3;)-1 o
] 3 § AERARE N 350 mbarov N i

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES Temperaturd : 28 - 42°C I Min.1ih Vbrizgavanie plina 480 mbarov E 52min
+Skirtas naudoti tik pediatrijos ir (arba) neonatologijos sveikatos priezitros specialistams. Viteza de extragere a aerului — | = 10-20 m/.s | Tlak izp V) ! 930 mbar

.-gm bt r&audmamas t‘uk B e”{uskt . N ot . ebeiot Brr?gleé%ligg Zggﬂwégrgtgﬁl‘ggs peesrtrgu%eePr%%adlggpggncLﬂLgilsl;)téhzzigog‘g%aﬂﬁgwtespecmcap. Koncentracija izpostavljenosti EO 580 - 750 mg/L. 420-1335min.
+Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa, Nenaudokite prietaiso, jeigu pastebejote L r pentr o . . Temperatura izpostavijenosti 28-55°C

Dupa sterilizare, durata de valabilitate a dispozitivului este determinata de durata mai

Egat gﬁ%‘ﬁi{aus'a pazaida ar kitus trikumus, galincius pakenkti efektyviam prietaiso Scuegé "‘”F»es%“sfatfi d% \ial‘abillitate intrins%c% 3 prtodusu\u\ Sgi %L_n‘rata ?e valabihttate Pdstranjevanje EO - 10;) mbg, - T7min.
Pries i Vi ikri iksavimo si i asistemulut selectat. In plus, procesatorul este responsabil pentru respectarea zpiranje mbar x 3 cikli -
nzggﬁg‘,é,“?ggﬁg}g‘g‘;?daopajg‘igmge fiksavimo sistemos vientisuma. Nenaudokite, jeigu nivelurilor reziduale defalmte 8en€[ﬁ_amcol astfel cum s% specwhcpé {;1 standgréu?lso . ZRACENJE

~ATSARGIA: netaisyklingai uzdéjus spaustuka ant virks gal i 10993-7. In ceea ce priveste condltulg de depozitare, toat? articolele Baastos Vg,?as trebuie Temperatura 28-42°C ]

ui,s;:a,usta, o'dl?l‘tokgtali,pr?si k. raujavimas, galintis baigtis mirtimi ni protejate de razele soarelui si ferite de ploaie pe intreaga lor perioada de valabilitate. Hitrost odvajania zraka 10-20m/s ] MinTh
prietaisa, perskaityKite instrukcijas. X . X ~ Potrj ilizaci i i & "
_-VNenaug’otJ pakarfotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad naudojimo metu bty INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 3?5”?Q_té’%?ﬁc"g’\esﬁfﬁ?k@'ﬁécég%ﬁiﬁﬁ‘é‘?ﬂ%"éﬁeﬂ”gé8jec’n'i bgr%gﬁcggﬁli"h!]ammet_mv
isvengta uzkretimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo, .~ DL\|}3§ sterilizare: N Po, s%erlhz?(cul je rok Lgorabnost\ pnpomcika dolocen na podgg\ krajs%%a obdobja med

IU i prieziuros Ir esant i 1) Verificati grosimea cordonului ombilical. In cazul unui cordon ombilical subtire, ar putea fi lastnim rokom uporabnosti produkta in rokom qura nosti izbranega SBS. Poleg tegaje
Utilizuokite pneta\sakpaga\ galiojanCius teisés aktus ir (arba) sveikatos priezitros necesar sa il pliati inainte de a fixa clema pentry a obtine o rezistenta mai mare la strangerea V3 Ieckobdel ve odgovoren za zaqotav\ janie skladnosti z ravnmi ostankoy, opredeljenimi za
atlieky tvarkymo infekcijg prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo, infekcijy acesteia sau sa [Uati in calcul aplicarea a doua cleme,” ’ zdelek, kot je doloceno v stapdardu1SO 10993-/, Kar zadeva pagoje skladiscenja, morajo biti

vsi izdelki Bastos Viegas ves cas uporabnosti zasciteni pred soncno svetlobo in dezjem.

NAVODILA ZA UPORABO

Po sterilizaciji:

1) Preverite Jebe_llno popkovine. V primeru tanke popkovine je treba to pred namestitvijo sponke po

gotrebl prepogniti, da se doseze vecji upor pri zapiranju iponke oz. razmislite 0 uporabi dveh sponk.
Popkovino hamestite v obmocje vpenjanja sponke (slika 1a). L

3) Preverite, da v obmocju vpenjanja ni drugih predmetov (npr. krp, kirurskih instrumentov ipd.

4) Stisnite sponko, da se ta zaskocl in Klikne (slika 2). Preverite, ali je sponka dobro zatisnjena, da sta

oba zoba pravilno namescena ﬂfhka 2) in ali je z rokami ni mogoce odpreti. Prerezite popkovino.

S)hPreprl_caJ_te se, éia konec popkovine ne krvavi, Redno preveni]te morebitne sledi krvavitve, ki se

lahko pojavi zaradi napacno namescene ali poskodovane sponke.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

«Namenijeno izKlju€no uporabi s strani pediatri¢nih/neonatoloskih zdravstvenih delavcev.

+lzdelek je namenjen f(ter\\m UpOI%bL . .

*Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e zaznate kakrsno koli okvaro ali napako, ki

lahko vpliva na delovanje. ) ) )

*Pred uporabo vedno preverite delovanje zapiralnega sistema. V primeru, da je sponka nepopolna

ali zaskocena, je ne uporabljajte. B ..

*POZOR: Nepravilna names%teY(sncnk,e na Eopkovmo lahko povzroci neustrezno

zapganle in po(sjl_(ledmno izgubo krvi, ki je lahko usodna. Pred uporabo pripomocka

preberite navodila. N

*Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi preprecevanja tveganj
ontaminacije, vkl{(ucno z maznimi vnetji in/ali funkcionalnimi goskodbami

*Kadar se izdelek up v zd| h i X

*Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavng zakonodajo in/ali standardi za

g{sgrr?cevanje okuzb, da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno zakonodajo in/ali standardi za

komunalne odpadke.

P Rravini uporebi pripomocka ne pricakuiemo resnih incidentoy, vendar vas moramo v skiadu z Uredbo
(EU) 2017/745 obvestiti, da je treba gadje_qe Bastos Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti o
resnih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, ki 6grozajo Zivljenje ali ogrozajo zdravie, vKijueno z
boleznio ali trajrio okvaro telesne strukture.

OZNACEVALNI SIMBOLI

1)0znaka UKCA 2)Pooblaséeni zastopnik Zdruzenega kraliestva 3)Blagovna znamka



