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@) UMBILICAL CORD CLAMP

INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND CLINICAL BENEFIT

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

NSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device intended to be sterilized must be packaged within a sterile barrier
system (SBS), permeable and compatible with Ethylene Oxide (EQO) gas
sterilization and with the sterilization parameters that will be described below.
The system shall comply with EN ISO 11607-1/2 and CEN ISQ/TS 16775:2021. It is
the responsibility of the Frocesspr to select an appropriate SBS and carry out the
ackaging under controlled environmental conditions. _ ,
he following EO sterilization process parameters have been validated according
to EN ISO 135, for: ,
-Density sterilization load of 180 kg/m? (in euro pallets); ‘
-Packaging comprising a maximum of 3 levels, bem% peépegﬁlm peel-pack or
Headerbag the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and EN 868-5), and card and carton
box the protective packaging;
-Sterility assurance level of 105,

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION
PRECONDITIONING
Minimum temperatur =
entering the p?eccndﬁioning 21,4°C }
Temperature 33-46°C
22-72h
Humidity 50 +15 %RH
STERILIZATION
Vacuum /JAir removal 50 mbar -
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60min.
N 350 mbar of N :

Gas Injection 180 ribat of ED 52min.
Exposure pressure 930 mbar
Exposure EQ concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Exposure temperature 48 - 55 °C
EQ removal 100 mbar 17min,
Flushing 70mbar x 3cycles -

AERATION
Temperature 28 -42°C Min. 11h
Speed of air extraction 10 - 20 m/s :

Two cycles with the above parameters have been validated. The second
sterilization cycle is only allowed for unused devices. After undergoing
sterilization processing, the device's shelf life will be limited to 5-years. This 5-year
duration corresponds to the shorter shelf life between the sterilized component
and the validity of the non-sterile component, EO sterilization processing shall

be performed by trained personnel and by utilizing adequate and validated EO
eguipment’s. The processor shall comply with EN ISO 11135 and any national

|E‘?_IS ation where the processing will occur. If transport is ap[:rallcable, It must be
validated acc. to international applicable standards (e.g., ASTM4169; ISTA).

INSTRUCTIONS FOR USE

After sterilizing: B o _ _

1-Check the thickness of the umbilical cord. In case it is a thin cord, it may be
necessary to fold it before placing the clamp to obtain a bigger resistance to the
clamp closing. - | 1 ,

2-Place the cord within the clamp, in the clamping zone (figure 1a). _
3-Check that there is not any object blocking the locking site (e.g. swabs, surgical
Instruments, etc.). - . _ _
4-Close the clamp until it locks and clicks (figure 2). Make sure that the clamp is well
closed and that it is impossible to open it with the hands. Cut the umbilical cord.
5-Confirm that there is no bleeding at the end of the cord. Check regularly for signs of
bleeding due to a misplaced clamp or due to a damaged cord.

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

O clamp para cordao umbilical e utilizado para clampar o cordao umbilical apos o parto,
para prevenir hemorragia do coto umbilical depois de o cordao ter sido cortado.

NSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

O dispositivo a ser esterilizado deve ser embalado num sistema de barreira estéril
(SBS), permeavel e compativel com a esterilizacao por gas de oxido de etileno (EO)
e com 0s parametros de esterilizacao que serao descritos abaixo. O sistema deve
estar em conformidade com as normas EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021.
E da responsabilidade do processador selecionar um SBS adequado e proceder ao
processo de embalagem em condigcoes ambientais controladas. .

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

-Carga de esterilizacao de densidade 180 kg/m? (em euro paletes); .
-Embalagem composta por no maximo 3 niveis, sendo o peel-pack de papel/filme

ou o saco com janela, o SBS (de acordo com a EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e a
caixa de cartolina e de cartdo a embalagem de prote¢ao;
-Nivel de garantia de esterilidade de 10"
PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES DURACAO
PRE-CONDICIONAMENTO
Temperatur inima de entrada a
no IIJEEE-EGH |£Pcma mento 214 °C )
Temperatura 33 -46 °C
22-72h
Humidade 50 +15 %RH
ESTERILIZACAO
Vacuo/remocédo de ar 50 mbar -
Condicionamento 60 - 95 %RH 6OmMiIn.
Injecao de gases 4%5@DnTl:?§: gi;%o 52min.
Pressao durante a exposicao 930 mbar
Concentracao de EO durante 580 - 750 ma/L 420-1325m:i
a exposicao d - min.
Temperatura durante a exposicao 48 -55°C
Remocao de EQ 100 mbar 17min.
Lavagens 70mbar x 3ciclos -
AREJAMENTO
Temperatura 28 -42°C Min11h
Velocidade de extracac de ar 10 - 20 m/s ‘

Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros acima. O segundo ciclo de
esterilizacao e permitido apenas para dispositivos nao utilizados. Apos passar pelo
Eracessm de esterilizacao, o prazo de validade do dispositivo sera limitado a 5 anos.

sta duracao de 5 anos corresponde ao menor prazo de validade entre o componente
esterilizado e a validade do componente nao estéril. O processamento de esterilizacao
por oxido de etileno deve ser realizado pf::rrapessoal técnico e utilizando equipamentos
de EO adequados e validados. O processador deve estar em conformidade com a EN
ISO 11135 e com a legislacao nacional onde o processamento ira decorrer. Se o transporte
for aplicavel, este deve ser validado de acordo com os padrdes internacionais aplicaveis

(por exemplo, ASTM4169; ISTA).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Apaos esterilizar:

1-Verifique a estrutura do cordao umbilical. No caso de se tratar de um cordao fino,
podera ser necessario dobra-lo antes de colocar o clamp para obter uma maior
resisténcia ao fecho.

2-Coloque o cordao umbilical no clamp, na zona de clampagem (figura 1a).
3-Verifique se nenhum outro objecto esta a bloquear o local de fecho (p. ex.compressas,
Instrumentos cirurgicos, etc.).

4-Feche o clamp ateé este ficar bloqueado e ouvir um clique (figura 2). Garantir que o
clarg;lz} ezritéu bem fechado e que é impossivel abri-lo manualmente. Corte o cordao
umbilical.

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

um cordao fragilizado.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

*Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de satude de pediatria/neonatologia.
*Destina-se a ser usado esteéril.
*Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal de
deterioracao ou defeitos que possam comprometer o desempenho.
*Verifique sempre a integridade do sistema de fecho antes de utilizar. Nao utilizar no caso
de estar incompleto ou blogueacdo. A colocacao incorrecta do clamp no cordao umbilical
pode levar a um bloqueio inadequado e conseguente perda de sangue que pode revelar-
se fatal para alguns bebés.
*Nao reutilizar. Destina-se a uma unica utilizacdo de modo a evitar 0s riscos decorrentes
da sua contaminacao, incluindo possiveis infecdes, e/ou de danos funcionais.
*Se utilizado em unidades de saude, e se estiver contaminado: ‘ _ ‘
Descartar de acordo com a legislacao e/ou normas de prevencao de infecdes aplicaveis
paTahrgsidu-:Js hospitalares, para minimizar possiveis riscos de contaminacao, infecdes ou
oluicao. 5
m caso contrario: ‘ _ _ ‘
Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencao de infecoes aplicaveis

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

*ntended to be used sterile. - ‘

*Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any sign of

deterioration or defect that may compromise the performance. o

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

or blocked. Incorrect placement of the clamp on the umbilical cord may lead to an

inadequate seal and conseqguent blood loss that might prove fatal for some babies.

*Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks from

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

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

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

%%ﬁlthcare waste, to minimize potential risk of contamination, infection or pollution.
erwise:

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

urban waste.

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

LABELLING SYMBOLS

NDUKCA marking 2)United Kingdom authorized representative
YTrademark

para residuos urbanos.

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

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

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

@ CLAMP DE BAR OMBILICAL
DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE CLINIQUE

SYMBOLES D’ETIQUETAGE
DMarquage UKCA 2)Représentant agréeé au Royaume-Uni 3)Marque déposée

G® NABELSCHNURKLEMME

ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN UND KLINISCHER NUTZEN

Die Nabelschnurklemme dient zum Abklemnmen der Nabelschnur nach der Geburt,
um E|nhBIéllten aus dem Nabelschnur-Ende nach dem Durchtrennen der Nabelschnur
zu verhindern.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem Sterilbarrieres%ate
das durchlassig und mit der Sterilisation mit Ethylenoxid (EO)-Gas und den
nachstehend beschriebenen Sterilisationsparametern kompatibel ist. Das System muss
der EN ISO 11607-1/2 und CEN ISO/TS 16775:2021 entsprechen. Es liegt in der _
Verantwortung der verarbeitenden Person, ein geeignetes SBS auszuwahlen und die
Verpackung unter kontrollierten Umgebungsbedingungen durchzufiihren.

Dl? gplﬁ%q en Parameter des EO-Sterilisationsprozesses wurden gemal EN ISO 11135
validiert fur:

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

-Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, namlich einer Peelpackung aus
Papier/Folien oder Klebebeutel als SBS (gemaf EN ISO 11607-1/2 und EN 868-5),
Karton und Umkarton als Schutzverpackung;

-Sterilitatssicherungsstufe von 10°%,

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION
VORKONDITIONIERUNG
er Vekonditoniarna oS 214°C
Temperatur 253-46°C
Feuchtigkeit 50 +15 %RF aah
STERILISATION

Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar -
Befeuchtung,/Haltezeit 60 - 95 %RF 60min.
Gasinjektion 350 mbar of N 22min

1 480 mbar of ED :
Expositionsdruck 930 mbar
Expositions-EQO-Konzentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Expositionstemperatur 48 - 55 °C
EQO-Entfernung 100 mbar 17min.
Spllen /0mbar x 3zyklen -

BELUFTUNG

Temperatur _ 28 -42 °C MinTIh
Geschwindigkeit der Luftextraktion 10 - 20 m/s '

Es wurden zwei Zyklen mit den oben genannten Parametern validiert. Der

zweite Sterilisationszyklus ist nur fUr unbenutzte Gerate zulasmg. Nach der ;
Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese
5 Jahre entsprechen der kUrzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der sterilisierten
Komponente und der Gultigkeit der nicht sterilen Komponente. Die EO-Sterilisation
muss von geschultem Personal und unter Verwendung geeigneter und validierter
EO-Gerate durchgeflhrt werden. Die verarbeitende Person muss EN ISO 11135 und
alle nationalen Gesetze einhalten, unter denen die Verarbeitung erfolgt. Wenn ein
Transport vorgesehen ist, muss dieser gemal’ international geltender Standards (z.
B., ASTM4169; ISTA) genehmigt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nach der Sterilisation: ) _ ) _

1- Die Dicke der Nabelschnur prifen. Ist die Schnur eher dinn, kann es notwendig
sein, sie vor dem Anbringen der Klemme zu falten, um einen gréBeren Widerstand
ge%enuber dem Klemmenverschluss zu erzielen. ‘

- Die Nabelschnur in die Abklemmmzone der Klemme legen (Abbildung 1a). ‘
3- Darauf achten, dass kein Objekt (z. B. Tupfer, chirurgische Instrumente usw.) die
Verriegelungsstelle blockiert. | ) | ‘

4- Die Klemme schlieBen, bis sie mit einem Klickgerausch einrastet (Abbildung 2).
Sicherstellen, dass die Klemme gut verschlossen ist und sich nicht mit den Handen
onen lasst. Die Nabelschnur durchtrennen. 1 , o
5- Sich vergewissern, dass am Ende der Nabelschnur kein Blut austritt. Regelmaiig
aufAnzeichen von Blutung durch falsch angebrachte Klemme oder beschadigte
Nabelschnur achten.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEIS

» AusschlieBlich fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in der Padiatrie/
Neonatologie bestimmt. _

= Zur sterilen Anwendung bestimmt. _

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

einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die Leistung beeintrachtigen kénnte.
*Vor Verwendung stets die Integritat des Verschlusssyést‘ems prifen. Nicht verwenden,
wenn es unvollstandig oder blockiert ist. Falsches Anbringen der Klemme an der
Nabelschnur kann zu unvollstandiger Abdichtung und anschlieBendem Blutverlust flhren,
der fur manche Sauglinge tédlich sein kann.

Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um Risiken durch
Ku:rntarj&matmn, einschlief3lich méglicher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu
vermeiden.

*Bei der Verwendung in Gesundheitseinrichtungen und bei Kontamination:

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

Ansonsten:
Entsorgen Sie den Abfall gemafl den geltenden Rechtsvorschriften und/oder Standards

Le clamp de Bar ombilical est destiné a clamper le cordon ombilical apres ,
I'accouchement pour empécher un saignement du moignon du cordon une fois le
cordon coupe.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Le dispositif destine a étre stérilise doit étre emballé dans un systeme de barriere
sterile (SBS), Permeable et compatible avec la sterilisation au gaz d'oxyde d'éthylene
(OE) et avec les parameétres de stérilisation qui seront décrits ci-dessous. Le systeme
doit étre conforme a la norme EN I1SO 11607-1/2 et a la norme ISO/TS 16775:2021 du
CEN. Il appartient a la personne eectuant la transformation de sélectionner un SBS
app{oﬁﬁr:le' et d'eectuer le conditionnement dans des conditions environnementales
controlees.

Les parametres suivants du processus de stérilisation a I'OE ont eté valides
conformeément a la norme EN ISO 11135, pour :

-Charge de densité de steérilisation 180 kg/m?* (en euro-palettes) ;

-Emballage comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir %EI{DIEI’/’FI“‘I’I pelable ou
sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes EN ISO 11607-1/2 et EN 868-5), et carton
et boite en carton (emballage de protection),

-Niveau d'assurance de sterilite de 10°.

PARAMETRES DU CYCLE SPECIFICATION DUREE
PRECONDITIONNEMENT
Temperature minimale d'entree o
da nsple :::rr"é!-f:-:m itionnement 21,4 °C )
Temperature 35a4d6°C
22-72h
Humidité 50 £15 %RH
STERILISATION
Vide/élimination de ['air 50 mbar -
Humidification/Entreposage 60 a 95 %RH 6OmMiIn.
Injection de gaz j*g*g mggiﬁfgﬁ 52min.
Pression d'exposition 930 mbar
Concentration de I'exposition a I'OE 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Tempeérature d'exposition 48 355 °C
Suppression de |'OE 100 mbar 17min.
Nettovage 70mbar x 3cycles -
AERATION
TE'mDErEltur'E 2_8 Eljz il % Min11h
Vitesse d'extraction de l'air 10820 m/s '

Deux cycles avec les parametres ci-dessus ont éte validés. Le deuxieme cycle de
stérilisation n'est autorisé que pour les dispositifs non utilises. Aprés le traitement de
sterilisation, la duree de conservation du dispositif sera limitee a 5 ans. Cette duree

de 5 ans correspond a la durée de conservation la plus courte entre le composant
sterilisé et la validité du composant non stérile. Le traitement de stérilisation a I'OE doit
étre effectue par un professionnel qualifie et en utilisant des équipements appropries
et valides pour cette operation. La personne effectuant la transformation doit se
conformer a la norme EN ISO 11135 et a toute législation nationale dans laquelle le
traitement aura lieu. Si le transport est applicable, il doit étre valide conformeément aux
normes internationales applicables (par exemple, ASTM4169; ISTA).

NOTICE D'UTILISATION

Apres stérilisation: N _ _ o ) . |
1- Vérifier I'épaisseur du cordon ombilical. S'il s’agit d'un cordon fin, il peut étre nécessaire de
!:? replier avant de placer le clamp afin d'obtenir une plus grande resistance a la fermeture

u clamp. .
2- Placer le cordon dans le clamg. dans la zone de clampa_ﬁe (figure 1a). _
3- Verifier gu’il n’y a pas d'objet bloquant le site de verrouillage (ecouvillons, instruments
chirurgicaux, et::.g. | 1 | | o ‘
4- Fermer le clamp jusqu’a ce qu'il se verrouille et s'encliquete (ﬁgureZ). S'assurer que le
clamp est bien fermé et qu'il est impossible de l'ouvrir a la main. Couper le cordon ombilical.
5- Verifier qu'il n'y a pas de saignement a I'extrémite du cordon. Verifier regulierement la
présence de signes de saignement attribuable a un mauvais positionnement du clamp ou a

une lésion du cordon ombilical.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

«Concu pour étre utilisé de maniere stérile. | -

*Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un

quelconqgue signe de détérioration ou de défaut susceptible de compromettre ses

performances. o * _

*Toujours verifier l'integrité du systeme de verrouillage avant utilisation. Ne pas utiliser s'il

est incomplet ou bloque. Un positionnement incorrect du clamp sur le cordon ombilical
ourrait entrainer un scellement inadequat, et la perte sanguine subsequente pourrait étre
atale chez certains bebes. o 1 o 1

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

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

*En cas d'utilisation dans des etablissements de soins de sante, et en cas de

contamination: _ , _

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

infections pour les dechets lies aux soins de sante, afin de minimiser le potentiel risque de

contamination, d'infection ou de pollution.

Dans le cas contraire: ’

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

pour les dechets urbains.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec 'utilisation du dispositif s'il est utilise

correctement, mais conformément au réglement (UE) 2017/745, nous devons informer
que les incidents graves lies a |'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en danger ou
compromettent la sante, y compris la maladie ou l'alteration permanente d'une structure
corporelle, doivent étre notifies a Bastos Viegas et a |'autorite compétente de votre pays.

zur Infektionspravention.

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

(EU) 2017/745 missen wir jedoch dartber informieren, dass schwerwiegende _
lebensbedrohliche oder gesundheitsgefédhrdende Zwischenfélle im Zusammenhang mit
der Verwendung]‘cdes Gerdts, einschlieBlich Krankheit oder dauerhafter Eeemtrachtlgurgig
eme{g Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet
werden mussen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

DUKCA-Kennzeichnung 2)Bevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Kdnigreichs
JMarkenzeichen

@ NAVELSTRENGKLEM
BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN KLINISCH VOORDEEL

De navelstren?klem Is bestemd voor het afklemmen van de navelstreng na de

bevalling om bloeden uit de stomp nadat de navelstreng is doorgeknipt te voorkomen.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd, moet worden verpakt in een steriel

barrieresysteem (SBS) dat doorlaatbaar is en compatibel is met ethyleenoxide (EO)

gassterilisatie en met de sterilisatieparameters die hieronder worden beschreven.

Het systeem moet voldoen aan EN ISO 11607-1/2 en CEN ISQO/TS 16775:2021. Het

is de verantwoordelijkheid van de verwerker om een geschikt SBS te kiezen en het

verpakken onder gecontroleerde omgevingsomstandigheden uit te voeren.

De volgende EO-sterilisatieprocesparameters zijn gevalideerd volgens EN ISO 11135,

VOO

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

-Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, namelijk een peelpack van

Ea ier/folie of een laminaatzak t.b.v. gassterilisatie als
868-5), karton en kartonnen doos als beschermende verpa

-Steriliteitsniveau van 10°.

King:;

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR
PRECONDITIONERING
Minimumtemgemtuur bijhet | 2.4 °C .
invoeren van de preconditionering :
Temperatuur 353-46°C
22-72
Vochtigheid 50 £ 15 %RV e
STERILISATIE
Vaculm/luchtverwijdering 50 mbar -
Bevochtiging 60 - 95 BRY 60min.
e 350 mbar van N :

GEEIHJECtIE 48":' I’T"Ibal' van Eb 52m|n.
Blootstellingsdruk 330 mbar
Blootstelling EO-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Blootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C
EOQ Verwijdering 100 mbar 17min,
Spoelen 70mbar x 3cycli -
B BELUCHTING
Temperatuur ) 28-42°C -
Snelheid van luchtafzuiging 10 - 20 m/s Min. ! uur

is alleen toegestaan voor ongebruikte apparaten. Na sterilisatie is de houdbaarheid
van het hulpmiddel beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt overeen met de
kortere houdbaarheidstermijn van de gesteriliseerde component ten opzichte van de
niet-steriele component. De verwerking van EO-sterilisatie moet worden uitgevoerd
door getraind personeel en met gebruikmaking van adequate en gevalideerde EO-
apparatuur. De verwerker moet voldoen aan EN I1SO 11135 en alle nationale wetgeving
waar de verwerking plaatsvindt. Als transport van toepassing is, moet het worden

BS (vnlﬂens EN ISO 11607-1/2 en|

Twee cycli met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. De tweede sterilisatiecyclusg

gevalideerd volgens internationaal geldende normen (bijv., ASTM4169; ISTA).

GEBRUIKSAANWIJZING

Na het steriliseren:

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

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

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

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

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

*Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de pediatrie/
neonatologie.

*Bedoeld voor steriel gebruik.

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

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

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

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

NUKCA-markerin
Koninkrijk 3)Handelsmerk

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het ?ebruik van het
apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EU) 20

informeren dat ernstige incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat,
die levensbedreigent
E/ermanente aantasting van een

7/745 moeten wij u

zijn of de %ezmdheid in gevaar brengen, waaronder ziekte of
: ichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos
iegas en aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET
2)Gemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd

Y S @ MORSETTO PER CORDONE OMBELICALE
DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI E BENEFICIO CLINICO

Il morsetto per cordone ombelicale € previsto per il clampaggio del cordone
ombelicale dopo il parto, per prevenire il sanguinamento del funicolo ombelicale
dopo il taglio.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Il dispositivo da sterilizzare deve essere confezionato in un sistema di barriera sterile
(SBS), permeabile e compatibile con la sterilizzazione con gas di ossido di etilene
(EO) e con i parametri di sterilizzazione descritti in seguito. Il sistema deve rispettare
la norma EN 1SO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021. E responsabilita dell'operatore
5cegtyliei1*e un adeguato SBS e eseguire I'imballaggio in condizioni ambientali sotto
controllo.

| seguenti parametri della procedura di sterilizzazione con EO sono stati convalidati
secondo la norma EN ISO 11135 per:

-Densita di carico di sterilizzazione di 180_k§{m3 (in europallet);
-lImballaggio composto da un massimo di 3 livelli, ovvero carta/film peel-pack o
busta header bag come SBS (secondo EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e cartoncino e
scatola di cartone come |m[:::alla%%|c protettivo;

-livello di garanzia di sterilita di 10°®.

*Cuando se utiliza en instalaciones sanitarias y si esta contaminado: N
Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las normas de prevencion de
infecciones para los residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible riesgo de
contaminacion, infeccion o polucion.

De lo contrario: o _ N
Deseche de acuerdo con la legislacién aplicable y/o las normas de prevencion de

infecciones para los residuos urbanos.

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian producir incidentes graves, pero
de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de gue los incidentes

raves relacionados con el uso del producto que pongan en peligro la vida o comprometan
a salud, incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corporal,
deben notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de su pais.

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

&) NAVELSTRANGSKLAMMA
AVSETT ANDAMAL, INDIKATIONER OCH KLINISK NYTTA

Navelstrénc}:;sklé‘:_mmap ar till fér att klamma fast navelstrangen efter férlossning for att
férhindra blodning fran navelstrangsstubben efter att navelstrangen klippts.

NSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad inom ett sterilt barriarsystem
(SBS), genomtrangligt och kompatibelt med etylenoxid (EO) gassterilisering
och med steriliseringsparametrar som kommer att beskrivas nedan. Systemet
ska uppfylla EN ISO 11607-1/2 och CEN ISO/TS 16775:2021. Det ar hanterarens
ansvar att valja en lamplig SBS och utféra paketeringen under kontrollerade
omgivningsforutsattningar. - _ -
Ilfsc’:':rl aﬂn&g pf._sgrametrar for EQ steriliseringsprocess har validerats i enlighet med EN
, for:

-Densitetssteriliseringsbelastning pa 180 kg/m? (i euro-pallar);
-F&rpackning bestaende av maximalt 3 nivaer, om det ar papger/film eller Header-

ras av SBS (enligt EN ISO 11607-1/2 och EN 868-5), skyddsférpackning

sterilizzazione, la durata di conservazione del dispositivo sara limitata a 5 anni. Questa
durata di 5 anni corrisponde alla minore durata di conservazione tra il componente
sterilizzato e la validita del componente non sterile. La procedura di sterilizzazione

EO deve essere eseguita da personale specializzato e con ['uso di agparecchlature
adeguate e convalidate. L'operatore deve rispettare la norma EN ISO 11135 e ogni
normativa nazionale del Paese in cui la procedura viene effettuata. Qualora sia previsto
Il trasporto, deve essere convalidato secondo le norme internazionali applicabili (per
esempio, ASTM4169; ISTA).

ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo la sterilizzazione:

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

2- Posizionare il cordone nel morsetto, nella zona di clampaggio (figura 1a).

3- Controllare che non vi siano oggetti che ostruiscono il sito di chiusura (ad es.
tamponi, strumenti chirurgici ecc.).

4- Chiudere il morsetto finché non si blocca e scatta udibilmente (figura 2). Assicurarsi
chet;'l rl'jﬂc:rl'setto sia ben chiuso e che non si possa aprire con le mani. Tagliare il cordone
ombelicale.

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

morsetto o ad un danneggiamento del cordone.

AVVERTENZE E PRECAUZ|ONI

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

*Deve essere usato sterile.

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

«Controllare sempre l'integrita del sistema di chiusura prima dell'uso. Non utilizzare

se incompleto o bloccato. L'uso errato del morsetto sul cordone ombelicale puo
comportare una chiusura non adeguata con conseguente sanguinamento, che
potrebbe risultare fatale per alcuni neonati.

*Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di contaminazione,
incluse possibili infezioni, e/o danno funzionale. o

*Se utilizzato in strutture sanitarie, e in caso di contaminazione:

Smaltire secondo la normativa in vigore E/D gli standard di prevenzione delle infezioni
per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il rischio di contaminazione, infezione o
Inquinamento.

Altrimenti:

Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gli standard di prevenzione delle infezioni

per i rifiuti urbani.
Non & previsto che si verifichino incidenti Eravi con l'uso del dispositivo, se utilizzato in modo

corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare che incidenti gravi
connessi con l'uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo la vita o compromettano

la salute, comprese malattie 0 menomazioni permanenti di una struttura corporea, devono
essere comunicati a Basto Viegas e all'autorita competente del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

DMarcatura UKCA 2)Rappresentante autorizzato del Regno Unito
)Marchio di fabbrica

& PINZA PARA CORDON UMBILICAL
FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO

ase som
PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE DURATA gv kort eller kartong:
PRECONDIZIONAMENTO -Sterilitetsgarantiniva pa 10°¢,
Temperatura minima di ingresso 214 °C CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION VARAK-TIGHET
nel precondizionamento ;
. FORKONDITIONERING
Temperatura 35-46°C 29-79h L_-_éiista temperatur nar__ 14 °C i
Umidita 50 + 15 %RH forkonditionering pabdrjas |
STERILIZZAZIONE Temperatur 33-46°C 52-79h
Evacuazione 50 mbar - Fuktighet 50 15 %RH
Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH B6OmIn. STERILISERING
= . 350 mbardiN : Vakuum/luftborttagning 50 mbar -
Iniezione di gas 480 mbar di ED AZmin, Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60min.
Pressione di esposizione 9320 mbar R TTET 350 mbarav N ;
Concentrazione EQ di esposizione 580 - 750 mg/L 420-1335min. Gasinjektion 480 mbar av ED S2min.
Temperatura di esposizione 48 - 55 °C Exponeringstryck 930 mbar
Rimozione EO 100 mbar 17min. Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Lavaggio 70mbar x 3cicli - Exponeringstemperatur 48 -55°C
AERAZIONE EQ borttagning 100 mbar 17min.
Temperatura | _ 28 -42 °C Min. 11h Spolning 70mbar x 3cycler -
Velocita di estrazione dell'aria 10-20m/s ' LUFTNING
Due cicli con i parametri di cui sopra sono stati convalidati. Il secondo ciclo di Temperatur 28 -42°C Min. 11h
sterilizzazione e permesso solo per dispositivi non usati. Dopo il processo di Hastighet fér luftuttagning 10 - 20 m/s '

La pinza para cordon umbilical tiene por objeto sujetar el corddn umbilical despues
del parto para evitar hemorragias en el munon del cordon despueés de que el cordon

haya sido cortado.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

El producto a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de barrera estéril (SBE),
ermeable y compatible con la esterilizacion por gas de oxido de etileno (OE) y con

0s parametros de esterilizacion descritos a continuacion. El sistema debera cumplir las

normas ISO 11607-1/2 y CEN ISO/TS 16775:2021. La responsabilidad de seleccionar un

SBE adecuado vy llevar a cabo el envasado en condiciones ambientales controladas es

del transformador. L _ _

Los sﬁmentea parametros del proceso de esterilizacion con OE han sido validados de

acuerdo con la norma EN ISO 11135, para:

-Carga de esterilizacion de 180 kg/m* (en europalés); J

-Envase formado ;I:n:}r un maximo de 3 niveles, siendo el papel/pelicula de facil abertura

peel-pack o la bolsa con ventana el SBE (segun EN ISO 11607-1/2 y EN 868-5), el

carton y la caja de carton del embal%e de proteccion;
-Nivel de garantia de esterilidad de 10°¢,
PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION DURACION
PREACONDICIONAMIENTO
Temperatura minima al entrar en el 214 °C )
preacondicionamiento ’
Temperatura 33-46°C
22 -72h
Humedad 50 +15 %HR
ESTERILIZACION
Aspiracion al vacio/eliminacion de aire 50 mbar -
Humidificacion/Almacenamiento 60 - 95 %HR 60min.
Inyeccion de gas 4%5[?2@:;31: rEdfj 52min.
Presion de exposicion 930 mbar
Concentracion de exposicion al OE 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura de exposicion 48 - 55 °C
Eliminacion de OE 100 mbar 17min.
Descarga 70mbar x 3ciclos -
VENTILACION
Temperatura 28 -42°C Min. T1h
Velocidad de extraccion del aire 10 - 20 m/s '

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

INSTRUCCIONES DE USO

Tras la esterilizacion: , N o

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

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

resistencia del cierre de las pinzas. _

2)Colocar el corddn dentro de las pinzas, en la zona de agarre (figurala).

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

nisSopos, Instrumentos quirurgicos, etc%. o

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

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

cordon umbilical. _ ,

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

%I flayélmgnog. cde sangrado debido a una mala colocacion de las pinzas o a un cordon
afado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

*Debe utilizarse en condiciones aséepticas.

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

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

*No reutilizar. Concebido para utilizarse una unica vez para evitar riesgos de
contaminacion, como posibles infecciones o dafios en su funcionamiento.

Tva cykler med ovanstaende parametrar har validerats. Den andra steriliseringscykeln

ar endast tillaten fér oanvanda enheter. Efter genomférd steriliseringsprocess kommer

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

kortare hallbarhetstiden mellan den steriliserade komponenten och giltigheten hos den

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

%enc:rm att anvanda adekvat och validerad EO utrustning. Processen ska uppfylla EN ISO
135 och nationell lagstiftning nar behandllngfen sker. Om trdanrﬁ:mrt ar tilldmplig maste

nda

NpeAOTBpaTABaHE Ha MHMEKUMKM OT OTNaAbLM OT 3APaBeona3BaHeTo, 3a Ad
CBeAeTe A0 MUHUMYM MOTEHLUMAAHUS PUCK OT 3apa3ssBaHe, MHbeKUMa UAM
3aMbpCcABaHe.,

B npoTuBeH cAyYair:

N3XBBPAETE B CbOTBETCTBUE C NPUAOYKUMOTO 3aKOHOAATEACTBO U/UAM
CTaHAAPTUTE 3a NpeAoTBpaTABaHE Ha MHDEKLUMKM OT rPaACKU OTMNaAbLM.

den valideras i enlighet med internationella tillampliga sta (tex, ASTM4169; ISTA).

BRUKSANVISNING

Efter sterilisering: ‘

DKontrollera navelstréangens tjocklek. Om navelstrangen ar tunn kan det vara
nodvandigt att vika den innan klamman satts pa for att fa stérre motstandskraft mot
klammans stangning. _ ) _

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

3) {;{Gntrollt-.cjira att inget ligger | vagen for lasningen (t.ex. tops eller kirurgiska
instrument).

4) Stang klamman tills den laser sig och klickar fast (ﬂﬁur 2). Se till att klamman ar
ordentligt stangd och att den inte gar att 6ppna med handerna. Klipp navelstrangen.
5) Bekrafta att det inte férekommer nagon blédning fran stréngens ande. Se
regelbundet efter tecken pa blédning orsakad av en felplacerad klamma eller en
skadad navelstranag.

He ce o4akBa NosiBaTa Ha CEPUO3HM MHUMABHTK NpK ynoTpebaTa Ha M3AEAMETO, aKo ce
M3MNOA3Ba NO NpeaHasHavyeHue, Ho cbraacHo PeraameHT (EC) 2017/745 e HeobxoanMo
Ad B nHbopmMmpame, Ye cepmosHi MHUMAEHTW, CBDbP3aHK ¢ ynoTpebaTa Ha M3AEAMETO,
KOMUTO Ca »XMBOTO3acTpallaBally MAWM KOMMNPOMETUPALLM 3APABETO, BKAKYUTEAHO
3a00AABaHE MAM NOCTOAHHO YBPEXAAHE HA TeAecHaTa CTPYKTYPa, Tpabea aAa ObaaT
cbobLlaBaHn Ha Bastos Viegas M Ha KOMNETEHTHWA opraH B AbprkaaTta Bu.

CMMBOAW BbPXY ETUKETHUTE

Mapkupoeka UKCA 2)YnbAHOMOLEH NpeAcTaBuUTeA 3a OBeAMHEHOTO KPaACTBO
)Tbproecka Mapka

STEZALJKA ZA PUPCANU VRPCU
NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST

Stezaljka za pupcanu vrpcu namijenjena je za stezanje pupcane vrpce nakon poroda radli
sprjecavanja krvarenja iz preostalog dijela pupcane vrpce nakon rezanja.

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Uredaj koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava sterilne barijere (SBS),
koji je propusni i kompatibilan s plinskom sterilizacijom etilen oksida (EO) i s
parametrima sterilizacije koji ce biti opisani u nastavku, Sustav mora biti u skladu
s EN ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775:2021. Obradivac je odgovoran odabrati
odgovarajuci SBS i izvrsiti pakiranje u kontroliranim uvjetima okoline.

Sgedec! parametri postupka EO sterilizacije validirani su prema EN ISO 1135 za:
-Gustoca sterilizacljskog opterecenja od 180 kg/m? (u euro paletama); *

‘ ‘ apirnata/filmska vrecica
N 868-5), kutija s utorom i

-Pakiranje koje se sastoji od najvise 3 razine, koje su
ili zatvorena vrecica SBS (prema EN ISO 11607-1/2 i
kartonska kutija, zastitha ambalaza;

-Razina osiguranja sterilnosti 10°,

PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA TRAJANJIE
PREDKONDICIONIRANJE
Minimalna temperatura prije o B
predkc}ndi-:imnﬁa nja 21,4 °C
Temperatura 33-46°C
22-72h
Vi0aznost 50 15 %RV
STERILIZACIJA
Vakumiranje / uklanjanje zraka 50 mbara -
Ovlazivanje/stanka 60 - 95 %RV 60min.
Ubrizgavanje plina EBE{?ml?aarr: E‘@ 52min.
Pritisak i1izlozenosti 930 mbara
Koncentracija EQ izlozenosti 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura izlozenosti 48 - 55°0
Uklanjanje EOQ 100 mbara 17min.
Ispiranje 70 mbara x 3 ciklusa -
AERACIJA
Temperatura 28-42°C : ’
Brzina izvlacen|a zraka 10 -20 m/s Min. 11 sati

Validirana su dva ciklusa s gornjim parametrima. Drugi ciklus sterilizacije dopusten

je samo za nekoristene uredaje, Nakon sterilizacije rok trajanja uredaja bit ce
ogranicen na 5 godina. Ovo trajanje od 5 godina odgovara kracem roku trajanja
1izmedu sterilizirane komponente i valjanosti nesterilne komponente. Postupak EO
sterilizacije smije provoditi obuceno osoblje uz koristenje odgovarajuce i validirane
EO opreme. Obradivac mora biti u skladu s EN ISO 11135 i bilo kojim nacionalnim
zakonodavstvom u kojem ce se odvijati obrada. Ako je prijevoz primjenjiv, mora biti
validiran u skladu s medunarodnim primjenjivim standardima (npr., ASTM4169; ISTA).

UPUTE ZA UPORABU

Nakon sterilizacije: ) . ) .
DProvjerite debljinu pupcane vrpce. Ako je pupCana vrpca tanka, eventualno je treba
Bresawp prije stavljanja stezaljke radi postizanja veceg otpora zatvaranju stezaljke.

) Pupcanu vrpcu stavite u ﬂﬂd[UCle stezanja stezaljke (slika 1a). R
3) Provjerite ima li predmeta koji blokiraju mjesto zatvaranja (npr. vatirani stapici, kirurski
instrumenti itd.). L _ o _ .

4) Zatvarajte stezaljku sve dok se ne zakljuca i klikne (slika 2). Uvjerite se da je stezaljka
dobro zatvorena i da je nije moguce otvoriti rukama. Prerezite pupcanu vrpcu. _
5) Uvjerite se da na kraju pupcane vrpce nema krvarenja. Redovito provjeravajte ima li
znakova krvarenja zbog nepravilnog polozaja stezaljke ili ostecene pupcane vrpce.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal inom pediatrik/ neonatologi.
 Avsedd att anvandas steril. . ) 1
*Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptécker tecken pa férsamring
eller defekt som kan &ventyra prestandan. o o )
*Kontrollera alltid att lassystemet dr oskadat fére anvandning. Anvand ej om den ar
| ofullstandigt skick eller blockerad. Om klédmman placeras pa ett felaktigt satt pa
navelstrangen kan detta leda till en otillracklig tétning som medfér blodférlust, vilket skulle
kunna fa dodlig utgang for vissa spadbarn. | B ‘ N -
*Ateranvand inte, Avsedd att anvandas en gang for att férhindra risker fér kontaminering,
inklusive _mgj liga infektioner och/eller funktionsskador.
*Vid anvéndning pa vardinrattningar och om kontaminerad: o
Avfallshantera i enlighet med gallande lagstiftning och/eller standard for sjukvardsavfall fér
ict forhindra infektioner, for att minimera risk f&r kontaminering, infektion eller férorening.
nnars:

stadsavfall.

Kassera i enlighet med gallande lagstiftning och/eller infektionsférebyggande standarder for

Forekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av enheten om den
anvands pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att
allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten, som ar livshotande eller
aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent fc‘i:rséimrin% av en kroppsstruktur,
maste anmalas till Bastos Viegas och till den behdriga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER
NUKCA-markning 2)Storbritannien auktoriserad representant 3)Varumarke

G©9 KAAMIMA 3A NblMHA BPBB
TPEAHA3SHAYEHUWE N NMOKA3SAHNA 1 KAMHAUYHA TTOA3A

*Smiju koristiti izkllufiivo pedijatri | zdravstveni djelatnici neonatologije.
*Namijenjeno za sterilnu uporabu. - _ S

Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo kakav znak
pogorsanja ili nedostatak koji bi mogao ugroziti u€inkovitost. . _
*Prije uporabe uvijek provjerite ispravnost sustava zakljucavanja. Stezaljku nemojte
koristiti, ako nije potpuna ili je blokirana. Nepravilno postavljanje stezaljke na pupcanu
vrpcu moze dovesti do neodgovarajuceg zatvaranja i posljedicnog gubitka krvi koji
moze biti koban za neke bebe. o @ _ ,
'Ne‘mgij:e‘ ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu kako bise
sﬁruem | rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ili funkcionalna ostecenja,
*Kada se koristi u zdravstvenim ustanovama i ako je kontaminirano: ‘

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

Inace: : 5 T :
Odlozite kao gradski otpad u skladu s vaze¢im zakonima i/ili standardima za
spriecavanje infekcija.

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

SIMBOLI OZNACAVANJA
DUKCA oznaka 2)Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 3)Zastitni znak

& SVORKA NA PUPECNIK

URCENYM UCELEM, INDIKACE A KLINICKYM PRINOSEM

Pupecni svorka je urcena k uzavreni pupecniku po porodu a slouzi k zabraneni

& w ow DO

krvaceni z pupecniho pahylu po odstrihnuti pupecni snury.

KAaMnaTa 3a MbnHa BPLBB € NpeAHasHavyeHa 3a 3axBalllaHe Ha MbhnHaTa BPbB CAEA

PaXKAAHe, 3a A3 Ce NPeAOTBPAaTU KbPBEHETO OT OCTaTbKa OT Hed, CASA KaTo BbAe cpaA3aHa.

NMHCTPYKUUNN 3A CTEPUAUNSALINA

V3AEBAMETO, NpeAHa3HaYeHo 3a CTepuAmM3auma, Tpabea Aa DbAe ONakoBaHO

B cTepuAaHa bapuepHa cuctema (SBS), nponyckanBa U CbBMEeCTKMa C rasoBa

cTepuam3aumng ¢ etaeH okcna (EQO) 1M ¢ napametTpuTe Ha CTEEHhHBE e, KOWUTO e

6'%.. T onuMcaHu No-aoay. CuctemaTta Tpsabea aa otroeaps Ha EN I1ISO 11607-1/2 n CEN
SfTS 16775:2021. OTroBOPHOCT Ha NpepaboTBaloTO AMLE e Aa M3bepe NoAXOoAALLE

SBS 1 Aa M3BBPLLKM ONaKOBAHETO MNPKW KOHTPOAMPAaHWU YCAOBMA HA OKOAHATAa Cpeaa.

CAeAHUTE NapaMeTpu Ha Npoueca Ha CTePUAM3aLMA C eTUAEH OKCUA Ca BaAMAUPaAHU

cbraacHo EN ISO 11135 3a;

-MNABTHOCT Ha CTEPUAM3AUMOHHOTO HaTorapeaHe oT 180 kg/m?® (B ea&mnanmm);

-ONAaKoOBKa, CbCTOALLA Ce OT MakCUMMYM 3 HKMBaA, NpeacTapaaBalla SBS ot xapTua

POAMO 3a OTAENBaHe AW OCHOBeH NAMK (cbraacHo EN ISO 11607-1/2 n EN 868-5),

KapTOHeHa ONakoBKa M 3alUMTHA ONaKoOBKAa OT KapTOHEeHa KYTUd;

-HWUBO Ha ocUrypsasaHe Ha cTepuaHocT 10¢,

MAPAMETPH HA UMKBAA CNEUMDPUNKALNA NMPOABAXKWUN-TEAHOCT
NMPEKOHAWMUWMOHWPAHE
MuHMMaaHa TeMnepaTypa, 1.4 °C _
CBBP3aHa C NPeKoOHAMUMOHKWMpaHe '
TeMnepaTypa 33-46°C S
50 +15% oTHOCKMT2AHA o

BaaxxkHoCT BA@XHOCT (RH)

CTEPUAMN3ALNA
OTCcTpaHABaHE Ha BaKyyYM,/Bb3AYVX 50 mbar -
OeaarHABaHE,/MpecTon 60 'Bﬁgzﬁ.ﬂ?ffﬁﬁ“”a BOMmin.

350 mbar Ha azoT (N.) :
MHxekThpaHe Ha ras 480 mbar Ha eTWAeH GHCH?&. (EO) 22min.
HassiraHe Ha ekcnosmumaTa 930 mbar
KoHueHTpauua Ha EQ no epeme . i .
Ha eKCMO3ULMATA 580 - 750 mg/L 420-1335min.
TeMnepaTypa Ha eKcnosuuma 48 - 55 °C
OTcTpadHaeaHe Ha EQ 100 mbar 17 min.
NpomMuWBaHe 70 mbar x 3 UMKBAA -
AEPALWMH

TemnepaTtypa 28-42°C M. 11
CKOPOCT Ha M2BAMYAHE HA Bb3AVXA 10 - 20 m/s :

BaAMAMPaHU Ca ABa UMKDbAA C ropenocodeHuTe napamMeTpu. BTopuaT UMKbA Ha
CTepUAM3aUMA e paspeLleH CamMo 3a HeM3MOA3BaHW U3aeAMA. Caea KaTo Bbae
NOAAOXEHO Ha 0DPabOoTKa Ha CTEPUAM3AUMSA, CPOKBT Ha MOAHOCT Ha U3AEAMETO LLUe
Bbae orpaHuyeH A0 5 roamMHu. Tasm 5-roaMHa NPOABAXKMTEAHOCT CbOTBETCTBA Ha
MO-KPaTKMUA CPOK Ha FOAHOCT MEXAY CTEPUAM3UPAHUA KOMMOHEHT M BAAMAHOCTTA
Ha HecTepuAHKWSA KoMnoHeHT. ObpaboTkaTa Ypes cTepuam3sauns ¢ EO ce nasbplLuBa
oT obydeH NepcoHaA 1 Ypes N3NOA3BaHe Ha na%xo.agmo 1 BaAnaMpaHo obopyaBaHe,
ObpaboTBalloTo AMLe Tpsabea aa oTroBapa Ha EN 1SO 11135 1 BCAKO HaUWMOHAAHO
3aKOHOAATEACTBO, KbAETO LUe Ce U3BbpLUBa obpaboTkaTa. AKO e NPUAOKMM TPaHCMopT,
TOW TpAOBa Aa Obae Ea’“jf*” aH B CbOTBETCTBUE C NPUAOHKMMUTE MEXKAYHAROAHM
CcTaHAapTM (Hanp., ASTM4169; ISTA).

NMHCTPYKLUWUA 3A YINOTPEBA

[ CAep CTepuAM3aLMATa:

1) NMpoBepeTe aAebeAarHaTa Ha NbNHaTa BPLbB. B cAyYal Ye MbnHaTa BPbE € ThbHKA, MOXe Ad
e HeoBXOAMMO Aa A NPErbHeTE, NMPeAU Aa NOCTAaBUTE KAAMNAT], 3a A Ce MNOAYYN NMO-TOAAMO
CbNPOTUBAEHME NPW 3aTBAPAHETO Ha KAaMMnaTa.

2)NocTaBeTe NbNHaTa BPLE B KAGMMNAaTa, B 30HaTa 3a 3axBallaHe (durypa 1a).

3)MpoBepeTe AaAM HAMA HAKAKBLE NPeAMET, KOMTO Aa BAOKMPA MACTOTO Ha 3aKAKYBaHE
(Hanp. TaMNOHK, XMPYPrMYECKM MHCTRYMEHTU K AP.).

e .ar.:}ﬁpe 3dTEOPEHa K Ye e HEBBb3MOXHO Ad Ce OTBOPW C PbUe. CDE}HETQ MbfHaTa BPEEB.
S)INOTBBPAETE, Y& HAMA KbpBeHe B Kpas Ha NMbnHaTa BPLB. [1poBepsaBanTe peaOoBHO 3a
NPKM3HaUKM Ha KbpBeHe NopaiAl HenpaBWAHC NOCTaBeHa KAaMna MAKW YBPREAESHA MblMHa BPBE.

4)3aTROpeTe KAaMnaTa, AOKATO Ce 3aKAK4YM U WpakHe (durypa 2). YBepeTe ce, 4e KnaMnaTta

TPEAYTIPEXXAEHWNA U NPEATTA3SHW MEPKW

‘[TpeAHa3HaYeHO 3a U3NOA3BAHE USKAKUYUTEAHO OT NeAMaTPUYHW/HEOHATOAOMMYHM
3APABHU CNEeLMaAUCTM.

*[IpepHa3Ha4YeHo Aa Ce U3MOoA3Ba CTEPUAHO.

*[lpoBepeTe BU3yaAHO U3AEAUETO. He U3MNOoA3BaNTe M3ASAMETO, aKo 3abeAeXinTe HAKAKBU
nﬁmaHaum Ha BAOLLIABaHE MAK AEDEKT, KOUTO MOXKE AQ KOMMNPOMeTUpa eeKTUBHOCTTa My,.
*[Tpeamn ynoTpeba BMHarm NpoBepaBanTe LUeAOCTTa Ha 3aKAtoYBaLLaTa cuctemMa. Aa He ce
M3MNOA3Ba, aKO e HenbAHa MAKM BAOKKMpaHa. HenpaBnAHOTO NOCTaBsAHE Ha KAaMnaTa Bbpxy
MbMHaTa BPHE MOXE Ad AOBEAE AD HEMOAXOASALLO 3anedyaTeaHe U NnocAaeABalla 3aryba Ha
KPbB, KOATO NPW HAKOW bebeTa Moxe Aa e daTanHa.

«\a He ce N3NoA3Ba NOBTOPHO. MNpeaHazHaYeHo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ¢ uea

ce NpPeACTBPaTAT PUCKOBE OT 3apa3aBaHe, BKAKYUTEAHO Bb3MOXKHU MHPEKUMK 1/ AN
noBpeAa Ha GYHKLWATa My.

*Korato ce U3rnoA3Bsa B 3ApaBHU 3aBeASHMA U aKOo € 3aMbpCeHo:

MN3XBBbPAETE B CbOTBETCTBUE C MPUAOYKMUMOTO 38KOHOAATEACTBO W/UAM CTaHAAPTUTE 3a

POKYNY PRO STERILIZACI

Prostfedek urceny ke sterilizaci musi byt zabalen ve sterilnim barierovem systemu (SBS),
propustnem a kompatibilnim se sterilizaci plynnym etﬂenaxldem (EO) a s parametry
sterilizace, které budou popsany nize. Systém musi vyhovovat normé EN ISO 11607-1/2a
CEN ISO/TS 16775:2021. deﬁﬁvednpat! zpracovatele je vybrat vhodny SBS a provest baleni
za kontrolovanych podminek prostredi. N

Nasledujici paﬁamet?y Brcncesu sterilizace EO byly ovéreny podle normy EN ISO 11135 pro:
-Hustotu sterilizace 180 kg/m-° (v europaletach); , S ,
-Obaly -:;-bsahuglm maximalné 3 urovneé, které tvori odlupovaci papir/folie nebo obalku s

okénkem SBS (podle normy EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5) a karton jako ochranny obal;
-Uroven zajisténi sterility 10°°.
PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI
PREDBEZNA UPRAVA
inimalni t ta pfed o
s Rl 21,4 °C
Teplota 33-46°C 55,55
VIhkost 50 +15 %RH i
STERILIZACE
Odsavani /odvod vzduchu 50 mbar -
Zvlhéovani/prodleva 60 - 95 %RH 60min.
VstFikovani plynu 438553”’"_’]@;"552% 52min.
Tlak expozice 930 mbar
Koncentrace expozice EQO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Teplota expozice 48 - 55 °C
Odvod EC 100 mbar 17min.
Proplach 70mbar x 3 cykly -
PROVZDUSNENI
Rychlost odsavani vzduchu 10 - 20 m/s :

Byly ovéreny dva g%/kly s vyse uvedenymi parametry. Druhy sterilizacni {:{yklus je povolen
pouze pro nepouzite prostredky. Po sterilizaci je doba pouzitelnosti prostredku omezena
na 5 let. Tato petileta doba odpovida kratsi dobé pouzitelnosti mezi sterilizovanou
soucasti a pouzitelnosti nesterilni soucasti. Zpracovani sterilizace EO musi byt provadeéno
skolenym personalem a za pouziti adekvatniho a validovaneho EQ prostredku.

pracovatel musi splnovat normu EN ISO 11135 a veskere vnitrostatni pravni predpisy
zeme, ve ktere dojde ke zpracovani. Pokud je mozne zajistit prepravu, musi byt overena
podle platnych mezinarodnich norem (napr,, ASTM4169; ISTA).

NAVOD K POUZITI

Po sterilizaci:
1) Zkontrolujte tloustku pupeéniku. V pripadé prilis uzkého pupecniku muzete pupecnik
Bred nalozenim svorky prelozit tak, aby svorka kladla dostatecny odpor.

g Umistete pupecnik doupinaci zony svorky(obr 1a). o ) )
3) Zkontrolujte, zda neni zajistovaci mechanismus zablokovan zadnymi predmeéty (napr.
tampony, ch|rurgL|(ck€/m| nastroji atd.). ; _ :

4) Uzavrete svorku tak, aby zaskoCila a zacvakla (obrazek 2). Ujistéte se, zda je svorka
dobre uzavrena a zda neni mozne |j otevrit rukama. Odstrihnete pupecnik. o
5) Presvédcte se, ze konec pupecniku nekrvaci. Pravidelné kontrolujte, zda nedochazi ke
krvaceni z duvodu spatné umistenésvorky nebo kvuli poskozenéemu pupecniku.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

*Ur¢eno vyhradné pro zdravotnické pracovniky v oboru pediatrie/neonatologie.
*UrCeno k pouziti ve sterilnim stavu. o S
*Prostredek nejprve prohlédnéte. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli znamky
poskozeni nebo_zavady, které by mohly omezit jeho funkcnost. _

*Pred jejim pouzitim vzdy zkontrolujte neporusenost zajistovaciho mechanismu. Svorku
nepouzivejte, pokud ée neuplna nebo zablokovana. Nespravne umisténi svorky na ,
pupecniku muze vest k nedostatecnému uzavreni a nasledné zpusobit ztratu krve, ktera
muze byt u nékterych novorozencu smrtelna., o o
*Nepouzivejte je opakované. Urceno k jednorazovemu pouziti, aby se zamezilo rizikum
kontaminace, véetné pripadnych infekci a/nebo funkéniho poskozeni.

vV P!’éfﬂdé. pouziti ve zdravotnickém zarizeni a v pripadé kontaminace: :
Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo normami pro zamezeni
infekci pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potencialni riziko kontaminace,
infekce nebo znecisténi.

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

PFi spravném pouzivani zafizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich prihod, ale podle
nafizeni (EU) 2017/745 musime uvést, Zze zavazné nezadouci pfihody souvisejici s pouzivanim
prostfedku, ktere ohrozuji Zivot nebo zdravi, vcetné onemocnéni nebo trvalého télesneho
poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prislusnemu organu vasi zeme.,

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



Umbilical cord clamp

Clamp para cordao umbilical

@ Clamp de Bar ombilical

@3 Nabelschnurklemme

@™ Navelstrengklem

@) Morsetto per cordone ombelicale
& Pinza para cordon umbilical
&) Navelstrangsklamma

G Kaamna 3a nbnHa BPpbB

@D Stezaljka za pupcanu vrpcu
@& Svorka na pupecnik

¢éD Navlestrengsklemmer

@& Nabanoori klamber

& Napanuoran puristin

@ NaBida ouddaAiilou Awpou
& Kolddkzsindresipesz

@ Nabassaites spailes

@) Virkstelés spaustukas

@ Zacisk do pepowiny

@@ Clema cordon ombilical

&3 Svorka na pupocnu Snuru
&M Sponka za popkovino

uwl Bastos Viegas,s.a.
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ERKLZRET FORMAL, INDIKATIONER OG KLI

https.//www.bastosviegas.com/downloads/ifu/IFUe551999109.pdf

() NAVLESTRENGSKLEMMER

NISK FORDEL

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

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

(EO) og med de beskrevne

overensstemmelse med EN ISO 11607-1/2 o

Erocessorens, ansvar at veelge en passende
ontrollerede miljgforhold.

arametre for 5terillser|'n8. S
CEN ISO/T
BS og udfe

Falgende

ISO 11135, for: ; . ;
-Steriliseringsbelastning pa 180 ka/m? (i europaller);

steriliseringspose med lomme er SBS (i henhold til
5), karton og papkasz:e er den beskyttende emballage;
-Niveau for steri itetssikring pa 10°©,

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind | et sterilt barrieresystem (SBS),

der er gennemtraengeligt og kompatibelt med gassterilisering med ethylenoxid
gstemet skal veere |

arametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt | henhold til EN

-Emballage bestaende af maksimalt 3 niveauer, hvor papir-/film-peel-pack eller
N 1SO 11607-1/2 og EN 868-

16775:2021. Det er
re emballeringen under

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER VARIGHED
FORBEHANDLING
inimumstemperatur ved start af 4
Drbgkandﬁingp 21,4 °C B
Temperatur 33-46°C
22-72¢t.
Fugtighed 50 +15 %RH
STERILISERING

Fiernelse af vakuum/Iuft 50 mbar -
Fugtning,/varighed 60 - 95 %RH 60min.

) L 350 mbaraf N .
Gasindsprajtning 480 mbar af ED 52min.
Eksponeringstryvk 930 mbar
Eksponering af EO-koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Eksponeringstemperatur 48 - 55 °C
Fiernelse af EQ 100 mbar 17min.
Skylning 70mbar x 3cyklusser -

LUFTNING
Temperatur 28-42°C Min. 11t
Luftudsugningens hastighed 10 - 20 m/s St

steri

ayldigheden af den ikke-sterile kom
rocessoren skal overholde EN ISO 11135 og enhver nation
geeldende internationale standarder (feks., ASTM4169; IS

To c¥klugaer med ovenstaende parametre er blevet godkendt. Den anden )
Iseringscyklus er kun tilladt for ubrugte enheder. Nar enheden har gennemgaet

en steriliseringsproces, vil dens holdbarhed vaere begraenset til 5 ar. Denne 5-arige

varighed svarer til den kortere holdbarhed mellem den steriliserede komponent

og gonent. EO-steriliseringsbehandling skal

H fares af uddannet personale og ved brug af passende r.:nq odkendt EO-udstyr.

processen finder sted. Hvis transport er relevant, skal den godkendes | henhold til

al lovgivning, hvor

).

BRUGSANVISNINGER

Efter sterilisering:

nar klemmen lukkes. _ ) ,
%g Placer strengen i klemmen, i klemnmeomradet (figur 1a).
operationsinstrumenter Qsv.). _

4) Luk klemmen til den laser og klikker

b

1 Qek tykkelsen af navlestrengen. Hvis det er en tynd streng, kan det veere
ngdvendigt at folde den, inden klemmen saettes pa, for at opna en sta@rre modstand,

Kontroller, at der ikke er nogen genstande, der blokerer lukningen (vaay,

, éﬂg. 2). Sarg for at klemmen er helt lukket, og
at den ikke kan abnes med handerne. Klip navlestrengen over. :
5? Kontroller, at navlestrengens ende ikke blgder. Kontroller jeevnligt for tegn pa
@dning forarsaget af en fejlplaceret klemme eller en beskadiget navlestreng.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

neonatologi. _
*Beregnet til steril brug.

der kan komijromittere ydeevnen.
«Kontroller alt
hvis den er mangelfuld eller blokeret, Ukorrekt placering af

for nogle babyer. : .
*Ma ikke genbruges. Beregnet ti| engan%bm for at undga
herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.

«Nar anvendt i sundhedsfaciliteter, og hvis kontamineret:

sundhedsaffald med henblik pa at minimere den potentielle
Eaﬂektmn eller forurening.
ers:

byaffald.

* Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale inden for paadiatri/

*Inspicer enheden, Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa forringelse eller fejl,

id at lukkesystemet er intakt inden klemmen anvendes. Ma ikke anvendes
| | ‘ ( klernmen pa navlestrengen
kan medfare en utilstraekkelig forsegling og falgelig blodtab, der kan vaere livstruende

risikoen for kontaminering,

Bortskaf i henhold til gaeldende love™ og/eller infektionsforebyggende standarder for

risiko for kontaminering,

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

Forekomsten af alvorlige haandelser 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 er livstruende eller kompromitterer
helbredet, inklusive sygdom eller permanent svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes

til Bastos Viegas og til den kompetente myndighed i dit land.
MARKNINGSSYMBOLER

DUKCA-maerkning 2)Storbritanniens autoriseret repraesentant 3)Varemeerke

G NABANOORI KLAMBER
SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASU

Nabanddri klamber on méeldud slnnitusjargselt nabanddri klammerdamiseks, et parast
nabandori 1abi 16ikamist hoida ara nabavaadist verejooksu.

STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse kaitsestisteemi (SBS), mis on
labilaskev ja uhildub etlleenoksiidiga (EO) steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud
5ter|||seer|mlsgarameetrltegg. SUsteem peab vastama standardite EN I1SO 11607-1/2
ja CEN ISO/TS 16775:2021 nduetele. Tootleja vastutab sobiva steriilse kaitsestisteem
valimise ja pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes. 1
éﬂ' gﬁﬁﬁﬁ%%@ steriliseerimisprotsessi parameetrid on kinnitatud vastavalt standardile
-Tiheduse steriliseerimiskoormus 180 kg/m? (euroalustel); ‘
-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh paberist/kilest pakend volditud
steriliseerimiskotid, steriilne kaitsestusteem (vastavalt EN ISO 11607/-1/2 ja EN 868-5),
kartong- ja pappkarp kaitsepakendina;

-Steriilsuse tagamise tase 10,

TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON KESTUS
EELKONDITSIONEERIMINE

Eelkonditsioneerimise alustamise o

m‘?nﬁmgafme temperatuur 21,4 °C

Temperatuur 33-46°C

Niiskus 50 15 %RH i

STERILISEERIMINE
Vaakum/6hu eemaldamine 50 mbar -
Miisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 60min.
o . 350 mbar N,-st -

Gaasi sissepritse A90) rrbar B <ck 52min.

Kokkupuute réhk 930 mbar

Kokkupuute EO kontsentratsioon 580 - 750 mg/L 420-1335min.

Kokkupuute temperatuur 48 -55°C

EQ eemaldamine 100 mbar 17 min.

Loputamine 70 mbar x 3 tsuklit -
OHUSTAMINE

Temperatuur 28 - 42 °C Min11h

Ohu valjatémbe kiirus 10 - 20 my/s '

Lubatud on kaks tstklit eespool nimetatud parameetritega. Teine steriliseerimiststikkel on
lubatud ainult kasutamata seadmetele. Parast steriliseerimist on seadme kdlblikkusaeg piiratud
>-aastase sa;llvuaggaga. See 5-aastane kestus vastab luhemale sailivusajale steriliseeritud
komponendi ja mittesteriilse komponendi kehtivuse vahel. EO steriliseerimisprotseduuri peab
teostama vastava valjadppe saanud personal, kes kasutab asjakohaseid ja heakskiidetud
EO-seadmeid. Todtleja peab vastama standardi EN ISO M35 ja kdikide asjaomaste siseriiklike
Oigusaktide nouetele. Kui kasutatakse transporti, peab see olema heaks kiidetud vastavalt
kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTM4169; ISTA).

KASUTUSJUHEND

Parast steriliseerimist. _ _ _ ‘

1) Kontrollige nabandéri paksust. Juhul kui on tegemist peenikese nabanddriga,
vOib olla vaja see enne klambri paigaldamist kokku murda, kuna siis tekib klambri
sulgemisel suurem surve.

2) Asetage nabanddr klambri vahele klammerdamistsooni(joonis 1a). N

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

4) Sulgege klamber kuni see lukustub ja kaib klt':‘é[::s (Joonis 2). Veenduge, et klamber
on korralikult sulgunud ja seda ei saa kaega avada. Loigake nabandér 1abi.

5) Veenduge, et nabanddri otsast el tule verd. Kontrollige regulaarselt verejooksu
iIMminguid, mille pohjus voib olla valesti paigaldatud klamber voi vigastatud nabandor.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

*Moeldud kasutamiseks ainult pediaatria/neonatoloogia tervishoiutddtajatele.
*Seade on moeldud steriilselt kasutamiseks.
*Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes marke
kahjustustest voi defektidest, mis voivad mojutada toote toimivust.
*Enne kasutamist kontrollige alati lukustusststeemi terviklikkust. Mitteterviklikku voi
kinni killunud vahendit kasutada ei tohi. Kui klambri asetus nabandéril on vale, voib vale
sulgemine ménel vaststndinul pdhjustada surmaga |6ppeva verejooksu. _
+UJuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks, et valtida
saastumisriski, sh voimalikke infektsioone ja/v6i funktsionaalset kahjustust.
*Kui seadet kasutatakse tervishoiuasutustes ja kui see on saastunud:
Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks korvaldage tervishoiujaatmed
hoosikéhﬁslkehtlvate Oigusaktide ja/voi nakkuste valtimise standardite nduetega.

uul juhul:
Kﬁrvalda%e olmeprigi kooskdlas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste valtimise
standardite néuetega.

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

MARGISTUSSUMBOLID
DUKCA maérgis 2)Uhendkuningriigi volitatud esindaja 3)Kaubamaérk

GD NAPANUORAN PURISTIN

KAYTTOTARKOITUS, INDIKAATIOT JA KLIININEN HYOTY

TIOU TIEQPLYPAdOVTAL TIOPAKATW. To cUCTNUA TIPETIEL VA GU }]._lglﬂg%thvETClL £ TIC
ATMATACELG TwVv TipoTtuTiwy EN I1ISO 11607-1/2 kat CEN ISO/TS 16775:2021. Tnv
gUBUVN YLA TNV ETILAOYN TOU KATAAANAOU CUCTNHATOG Tipootaaciag (SBS) kal

TNG TOTIOBETNONG TNG CUCKEUAGCIAG TOU TIPOIOVTOG UTIO EAEYXOUEVEG OUVOINKEG
TieEpBAAAOVTOG PEPEL O UTtEUBUVOCG TNG 5LC15U{E1CFI.C1% } ;

O tapapetpol Tng dadikaoiag arooteipwong He_ EO Tou Exouv ETIIKUPWOEL
cupndwva pe to Tipotutto EN ISO 11135 eival ol akOAOUBEC:

-popTtio anooteipwong 180 kg/m? (o€ EUPWTIAAETECR) ' ,
-OUCKEUQoia 3 ETUMEOWY KAT' avVUWTATO OPLlo, dNAAdn o ArmokoAAou é.I.E'u’D 6(:11@:1/
TLELLBFJclvn. ot oppaylopevo oakko SBS (cupdwva 1e ta ripoturta EN ISO 11607-
/2 kal EN 868-5), o€ xapTovL, KaBwg Kal O XAPTOVOKIBWTIO yia Tnv Tpootacia
NG TIPWTOYEVOUCG CUCKEUAOLAG _

-eTtimedo dlaohaiong otewpotTntac 10°.

NMAPAMETPOI KYKAQY NMPOAIATPADEZ AlIAPKEIA
NMPOETOIMAZIA
EAQyLoTn Bepuokpaoia | 21 4°C .
EVAPENC TNC MTPOETOLLATIAC =
Pepuokpaocia 33-46°C i
22-72
Yypaoia 50 + 15 %RH M
AMNOZITEIPQXH
Kevod agpa/Vacuum 50 mbar -
Yypaoia/AldpKeEla avapovngc 60 - 95 %RH B0MAETITA
Evxuon asgplou 4385[? I_ng: :;::11: El&, S2AETITA
MNieon ekBeong 930 mbar 420-1335
EkBeon og cuykevTpwon EC 580 - 750 mg/L il
ReplloKpaoia EkBeonc 48 - 55 °C
Adaipecn EO 100 mbar 17AeTiTA
YExkTTAUGN 70 mbar x 3 KUKAOL -
E=AEPIZMOZ
Bepuokpacia 28 - 42 °C : .
Taxutnta efaywync depa 10 -20 m/s EAax. Tiwpeg

MEe TIC WC Avw TIAPAPETPOUG EXOUV ETIIKUPWOEL dUO KUKAOL O OEUTEPOG KUKAOG
ATIOCTEPWONG ETUTPETIETAL glqw::r Yl OXPNOWOTIOINTEG OUCKEUEG, MeTaA Tn
OlEpyaoia arooTelpwong N OlapKeLa {wNG Tou TIPOIOVTOG TeplopideTal ota 5 £TN.
AUTN N 5eTNG OLAPKELA (NG AVTIOTOWKEL OTN UKPOTEPN OLAPKELA {WNG WMETASU TOU
ATIOCTEIPUWHEVOU CUOTATIKOU KAl TNG NHEPOMNVICG ?\q NG TOU N ATIOCTELPWEVOU
OUCTATIKOU. H enefepyacia anooTtelpwong e EO TIPETEL va TIpAY LATOTIOLE(TAL
ATIO EKTICUOEULLEVO TIPOCWITIKO KAL LE TN XPNON KATAAANAOU KA ETUKUPWEVOU
gcomtAlopou EQ. O umteuBuvog Tpl': LAOIKACIAG TIPETIEL VA CUIUOPPDWVETAL TIPOG
TIC ATICUTACELC ToU TIpoTurtou EN SO 11135 Kal ottolacdirote BVIKNC VouoBsoiac
oTn OlKaloooola NG orolag 8a MPayAToTIoINBEL N OLadIKACLAL ATTOCTEIRWONG.
Edv cuvTpEXEL TIEQITTTWON LETADOPAC, TO TIPOIOV TIPETIEL VA LETadEPeTaL BAOEL
ETUKUPWHEVNC OLADIKAOLOC KOTA TA OlEBvn 1IoxuovTa Tipoturta (Tux., ASTM4169; ISTA).

OAHIE2Z XPH2ZHX

Meta tnv anocteipwon: , } , , , J ,

1) EAey&Te TO MAXOG TOU okq:ahmu Awpou. Eav 0 oudpaAlog AWPoG eival AETTTOG,
lowcg g\(pELClCT'EEL VQl TOV OUITAWGCETE TIPLY TOTIOBETNOETE TN AARIOQ, Yyl va ETUTUXETE
UTEPN AVTIOTAON OTO KAELOIUO "EI"]C}\?‘\CJ.BI.E!EIC. , , ,

apBioa, otn dwvn armoAlivwoncg (Elkova

EVA
12)) omtoBeTNOoTE ToV OUdAALO AWPO TTN
1)
3) EAEyETE av UTTAPXEL KATIOLO AVTIKELLEVO TIOU EVOEXETAL VA EUTIOONLEL TO ONELO
kKAsOwpatoc (1. .gﬂmpﬂ, XELPOUPYLIKA Opvava, K.ATL).
4) KAeioTE TN u)éi a LLEépL va KAEIWOWOEL KAl va epapOTEeL (Elkova 2).
BeBauwwBeite Ttwc N AABLOA EXEL KAEIOEL KAAQ KL TIWCE Eival adUvaTo va TNV
QAVOLEETE HE Ta Xepla,_KoyTte Tov opdpallo Awpo. _ _
5) BeBalwwBeite twc OV UTIAPXEL Alloppayia oTo AKpo Tou oudaAlou Awpou.

"V XETE TAKTIKA YA EVOEIEEIS alopPayiag AOYwW N KOAQ TOTIOBETNILEVNG

EA
huE%uc; r AOyw oudailou Awpou TIou uttectn BAABN.
MPOEIAOINOIHZEIZ KAI MPOPYAAZEIX

. I‘Ipc:-:::p%ztm VIO XProN QTIOKAELCTIKA ATtO ETIAYYEAUATIES TTAUBLATOIKNAG/VEOYVOAOYIQG,
*[TpoopIideTal VI XPNOoN MO TELRUWLEVO. J L _
*ETUBEWPNOTE OTTTIKA TO TIPOIOV. MV XPNOLULOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV EVIOTICETE
GﬂuﬂﬁLg $dBoPAC N EAATTWHATA TIOU UTIOPEL VA UTIORABILCOUV TIG ETUDOCELS TOU.
*NQ EAEYXETE TIAVTA TNV AKEPALOTNTA TOU CUCTHATOC KAEWDWHATOC TIPLV ATIO TN
XpPNon. Mnv XPNOLMOTIOLEITE AV EVAL ATEAEG N AKLYNTOTIOINKEVO. AGBOC TOToBeTNON
ENE Agﬁ@ac OTOV OMPAMO AWPO EVOEXETAL VA o@nwgcst OE QVETIAPKN odpAyLon KAl
ETIAKOAOUEN aTiAEld AiLATOC Kal EVOEXETAL va aTtodelxBel Bavatndopd yia LEPKA
VEOYVCL. , , - _ ,

*Na unv E]'[CWCl}{pI’]Ql%lDﬂGlEL‘Egl MpoopideTal yia pid Hovo XPenon TIPOKELEVOU va
TIPOAQLBAVETAL O KIVOUVOG ILOAUVONG, CUMTIEPIACBAVOEVWY TUBAVWY ACULWEEWY

&

Kal/n Aettoupyikng BAGBNG. . , , o
“OT1av XPNOLLOTIOLEITAL OE EYKATAOTACELG UYELOVOUIKNG TIEPIBAAYNG Kal EQV EXEL

MOAUVOEL: : - J _
Artoppidte oupdwva JE TOUC LOXUOVTES TOTUKOUG ymuuuger]/ KO TA TIROTUTIA
TPOANWNG OAUVCNC ATto Ta prtrc:):g?xnm UYELOVOLLKNG TIEPIBAAYNG, TIPOKELMEVOU VA
EACXIOTOTIOINCETE TOV TIOBAVO KivVOUVO OAUVONG, AOIUWENCG 1 puTIavVonc.

Ze dladOPETIKN MEPITITWON: , o J ,
Attoppldte cuUdWVA JE TOUG LOXUOVTEG TOTIUKOUG VOUOUG /Kal Ta TipdTuna

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

STERILOINTIOHJEET

Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin estojarjestelmaan, joka on
lapaiseva ja yhteensopiva etyleenioksidikaasulla steriloinnin seka jéljempana .
kuvattujen sterilointiparametrien kanssa. Jarjestelman tulee noudattaa standardeja EN
ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021. Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja
hoitaa pakkaamisen valvotuissa ymparistoolosuhteissa. . e
Seuraavat etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin parametrit on validoitu
standardin EN ISO 11135 mukaisesti seuraaville:

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

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO
ESIKASITTELY
Vahimmaislampotila ennen o
esikésitteiyéﬁ P 21,4 °C -
Lampotila 53 ‘.16 ‘“(; 99-79h
llmankosteus 50 +£15 % suhteellinen ilmankosteus
STERILOINTI
Tvhijid / ilman poisto 50 mbar -
Kosteus / kesto 60 - 95 % suhteellinen ilmankosteus 60min.
SO 350 mbar typpikaasua ~
Kaasuinjektio 480 mbar etyleenioksidia 52min.
Altistuapaine _ _ 930 mbar
ceapriipenetyleenioksidikon- 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Altistumisen lAmpotila 48 - 55 °C
Etvleenioksidin poisto 100 mbar 17min.
Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia -
ILMAUS
Lampdtila 28-42°C i
man poiston nopeus 10420 m/s vah. T h

Edella mainituilla parametreilla on validoitu kaksi syklia. Toinen sterilointisykli on

sallittu ainoastaan kayttamattomille laitteille. Sterilointikasittelyn jalkeen laitteen
sailyvyysaika on rajoitettu 5 vuoteen. Tama 5 vuoden kesto vastaa steriloidun
komponentin ia ei-steriilin komponentin voimassaoloaikaa lyhyempaa sailyvyysaikaa.
Etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin saa suorittaa ainoastaan koulutettu
henkilostd asianmukaisia ja validoituja etyleenioksidilaitteita kayttamalla, Kasittelijan on
noudatettava standardia EN I1SO 11135 seka sen kaikkia sen maan kansallisia saadoksi,
missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava soveltuvien
kansainvalisten standardien mukaisesti (esim., ASTM4169; ISTA).

KAYTTOOHJEET

Steriloinnin jalkeen: _ | _

1) Tarkasta napanuoran paksuus. Jos napanuora on ohut, sen voi tarvittaessa taittaa
ennen pihtien asettamista, jotta pihdit suljettaessa saadaan aikaan enemmaéan vastusta.
2) Aseta napanuora pihtien leukojen valiin puristusalueelle (kuvala). o
EQI_Tar!%quta, etta lukitusalueella ei ole mitdan esteitd (esim. vanutuppoja, kirurgisia
valinelta jne.). ; : ; _—

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

5) Varmista, ettd napanuoran paasta ei vuoda verta. Tarkasta saanndllisesti, nakyyks
verenvuodosta merkkeja vaarin asetettujen pihtien tai vahingoittuneen napanuoran takia.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

&I@f#‘?iﬁe’ftu vksinomaan lasten ja neonatologian terveydenhuollon ammattilaisten

ayttoon.

*Tarkoitettu kaytettavaksi steriiling. .

*Tarkista laite silmamaardisesti. Ala kayta laitetta, gos huomaat mitaan merkkeja

turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn. o

*Tarkasta lukitusjarjestelman eheys aina ennen kayttoa. Ala kayta, [lcas jarjestelmassa on

puutteita tal se on g_qmlgsa, Jos pihdit asetetaan vaarin napanuoralle, ne voivat sulkeutua

Ep|?aﬁlanmukai]ses i ja aiheuttaa nain verenhukkaa, joka saattaa olla hengenvaarallista

jaillekin vauvoille. ‘ . o o

*Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi, jotta tartunnasta, mukaan

|Ll__l"ilt?l_"l_‘mahdﬂ||lslﬁta infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan

valttaa.

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

Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai terveydenhuollon jatteita koskevien

erbit@nestostandarmen mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja saastumista.
uutoin:

Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai yhdyskuntajatteitd koskevien

infektionestostandardien mukaisesti.

asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on ilmoitettava, etta

7
laitteen kayttoon liittyvista vakavista tllarjli(e|ﬂa, joihin liittyy hengenvaara tai tervezgen

Vakavien haittatapahtumien esiintiminen _».'Ia*i/%le odotettavissa, kun laitetta kaytetaan
itta, on

vaarantuminen, mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva
ilmoitettava Baston Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT

DUKCA-merkinta 2)Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja
YTavaramerkki

G AABIAA OMDAAIOY AQPOY
MPOBAEIMOMENH XPHZH, ENAEIZEIZ KAl KAINIKO O®EAOX

H AaBida opdalou Awpou TpoopIideTal yia TNV ATIOAVWON TOU OUdAAIOU AwpPou
META TOV TOKETO £TOL WOTE VA TIROAAUBAVETAL N ALOPPAYIC KATOTIY EKTOMNG TOU
oudAaAlou Awpou.

OAHIIEZ AMNOXTEIPQ2HX

To TPOg ATTOCTEIPWON TIPOIOV. TIPETIEL VA TOTIOBETEITAL OE ATIOCTEIPWEVO
guoThua ripootagciag (SBS), diarnepato kal cupBato yid ArnogTeipwon UE AEPLO
o&g1diou Tou alBuleviou (EQ) Kal UE TIC TIAPAUETPOUC ATIOCTEIPWONC

TiPOANWNC TNSG AOILLWENC ATTIO ACTIKA ATtoBANTAL

Me Tnv opBn )S:)rﬁcr_n TNG CUCKEUNG OEV AVAPEVETAL VA TIROKUWOUV coBapd
MEPLOTATIKA. {JOTOC0, CUMGWVA E ToV Kavoviopo (EE) 2017/745, UTIOXPEOUMACTE
va oag TtANPOPOPNOOULLE OTL O TIEPITITWON EUPAVIONG COBAPWV TIEPICTATIKWV
TIOU OXETICOVTAL LE T XPNon TNG CUCKEUNG, TA OTIold TIEPIOTATIKA Eival
AMEANTIKA Y TN dwn) N BETOUV OE KivOUVO TNV UYELQ, CUUTIEPIACBAVOLEVNG
ACBEVELAG N MOVIUNG %?&CI.BT:] OOMNAC TOU CWHATOG, TIPETIEL VA KOLVOTIOLOUVTAL OTH
Bastos Viega Kal oTnVv apoola apxn Tnc Xwpac cac.

ZYMBOAA ZTHN ETIKETA
Bzﬁuﬂ\;tjn UKCA 2)EE0UCLOdOTNEVOS AVTIMIPOCWTIOS TOU HVWwEVOU
aclAelou 3)EUTTOPIKO oNua

@ KOLDOKZSINORCSIPESZ

RENDELTETESSZERU HASZNALAT, INDIKACIOK ES KLINIKAI
ELONYOK

A koldbdkzsinoresipesz célja a kélddkzsinor sziles utani elkdtése a kdlddkesonk
verzesenek a kdldokzsinor elvagasat kdvetden tértéend megeldzese céljabdl.

STERILIZALASI UTAK SITASOK

A sterilizalando eszkozt az etilen-oxid (EO) gazos sterilizalas szamara atjarhato es
azzal, valamint az alabb ismertetett sterilizalasi parameterekkel kompatibilis steril
barrierrendszerbe (SBS) kell csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie az EN ISO
11607-1/2 és CEN ISO/TS 16775:2021 szabvanyoknak. A feldolgozd felelosseie a
megfeleld SBS kivalasztasa és a csomagolas ellendrzétt kdrnyezeti feltetelek kdzott
tortend elvegzese. _ - ‘

Az EN ISO 11135 szabvanynak megfeleléen a kbvetkezd EO sterilizalasi eljarasi
parametereket validaltak a kdvetkezdok figyelembe vetelevel:

-180 kg/m? slir(iségu sterilizalasi terhelés (euro raklagcn);, } o
-Legfeljebb 3 szintbdl allo caomagolas, amely az SBS lehuzhato papir/folia vagy
tetején nyild zacskd (EN ISO 11607-1/2 és EN 868-5 szabvany szerint), kartya és
kartondoboz kombinacicban biztositja a veddcsomagolast;

-10°® sterilitas-biztositasi szint.

CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM
ELOKESZITES
Az elékeszite K ssek o
L UL L R 21,4°C 4
Homerseklet 33-46°C
Paratartalom 50 * 15 %RH 22 - /2uur
) STERILIZALAS
Vakuum/leveagd kiszivasa 50 mbar -
Parasitas/Fenntartas 60 - 95 %RH 60 perc
. . 250 mbar van N_
Gazhbefecskendezeés 480 rbharvan BB 52 perc
Expozicios nyomas 930 mbar
Expozicios EQ koncentracic 580 - 750 mg/L 420-1335 perc
Expozicidos hdmeérséklet 48 - 55 °C
EQ eltavolitasa 100 mbar 17 perc
Oblités 70 mbar x 3 ciklus -
SZELLOZTETES
Homerseklet 28-42°C Min. 11h
L égelszivas sebessége 10-20 m/s :

A fenti parameterekkel ket ciklust validaltak. A masodik sterilizalasi ciklus csak
nem hasznalt eszkbzdk esetén engedélyezett. A feldolgozast kdvetSen az eszkdz
eltarthatosagi ideje legfeljebb 5 ev. Ez az 5 ev a rovidebb eltarthatosagi idonek felel
meg a fertStlenitett komponens és a nem-steril komponens érvényessege kdzul. Az
EO sterilizalasi eljarast kepzett szemelyzetnek kell elvegeznie, megfeleld es validalt
EO berendezesek hasznalataval. A szemelyzet koteles az EN ISO 11135, valamint az
eljaras helye szerinti nemzeti jogszabalyok eldirasait betartani. Szallitas esetén azt a
vonatkozo nemzetkozi szabvanyok (pl., ASTM4169; ISTA) szerint validalni kell.

HASZNALATI UTMUTATO

Sterilizalas utan: | o o

1) Ellendrizze a koldokzsinor vastagsagat, Abban az esetben, ha a kéldokzsinor
vekony, szUkseg lehet annak dsszehajtasara a cmf:)esz elhelyezese eldtt, hogy

nagyobb ellenallast lehessen kifejteni a csipesz elkdtésre szolgalod részével szemben.
2) Helyezze a kdlddkzsindrt a csipeszbe, az elkdtésre szolgalo terlletre (1a.abra).

3) Ellendrizze, hogy semmilyen tar%y sem akadalyozza az elkdtesi terlletet (pl.
vattapalcak, sebészeti muszerek stb.). _ .

4) Zarja Ossze a csipeszt kattanasq((l abra). Bizonyosodjon meg rola, hogy a
csEu_ﬂ;sz jol zar, es kezzel nem lehet kinyitni. Vagja el a kdlddkzsinort. o

5) Bizonyosodjon meg rola, hogy a koldokzsinor vege nem verzik. Ellenorizze
rind%zergsen, ogy nincs-e rosszul elhelyezett csipesz vagy a kdlddkzsinor sérllése
okozta vérzeés.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizardlag gyermekgyogyaszati/neonatoldgiai egészségligyi szakemberek altali
hasznalatra tervezve.
«Steril felhasznalasra készult.
«Szemrevételezéssel vizagfa'lja meg az eszkdzt. Ne hasznalja az eszkdzt, ha barmilyen,
annak teljesitmenyét esetleg veszelyeztetd allagromlas vagy hiba jelét észleli.
*Hasznalat elott mindig ellendrizze az elkdtd rendszer sértetlenseget. Ne hasznalja, ha
az eszkdzok hianyosak, vagy hasznalatuk akadalyozott. A csipesznek a kélddkzsinoron
tortend nem megfeleld elhelyezése helytelen elkotéshez, és ebbdl eredd
verveszteseghez vezethet, amely egyes Ujszllottek esetében halalos lehet.
*Ne hasznalja fel ujra. Egyszeri hasznalatra terveztek a szennyezodes kockazatanak
megeldzésére, beleértve az lehetséges fertdzéseket és/vagy a funkcionalis karosodast.
*Egészségligyi letesitményekben torténd hasznalatkor eés szennyezodés esetén:
Artalmatlanitas a vonatkozoé jogszabalyoknak és/vagy az egészégligyi hulladékra
vonatkozo fertézésmegeldzesi eldirasoknak megfelelden, hogy minimalizaljuk a
sEzen,ngke_zﬁEde’s, fertbzés vagy kdrnyezetszennyezés lehetséges kockazatat.

gyébként:
Artalmatlanitas a vonatkozo jogszabalyoknak és/vagy a varosi hulladékra vonatkozdo
fertbzesmegelbzési eldirasoknak megfelelden.

Az eszkdz hasznalataval komoly esemenyek bekdvetkezése nem varhato el, azonban
az (EU) 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hogy az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos sulyos esemeényekrdl, amelyek életveszélyesek vagy veszélyeztetik az
egeszseget, beleertve a betegseéget vagy, valamely testrész maradando karosodasat,
értesiteni kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetékes hatdsaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
NDUKCA jeléles 2)Egyesult Kiralysag meghatalmazott kepviseldje 3)Vedjegy

&) NABASSAITES SPAILES

PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

@ ZACISK DO PEPOWINY

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, WSKAZANIA | KORZYSC KLINICZNA

Nabassaites spailes paredzéts nabassaites saspieSanai péc dzemdibam, lai novérstu
asinosanu no saites stumbra péc nabassaites pargrieSanas.

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

przeciwdziatania krwawieniu z kikuta pepowiny po jej przecieciu.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

lericei, ko ir paredzets sterilizét, jabut ieEathai ar sterilu barjeras sistemu (SBS),
kas ir caurlaidiga un saderiga ar etilénoksida (EQ) gazes sterilizaciju, ka ari zemak
noraditajiem sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst ISO 11607-1/2 un CEN ISO/
TS 16775:202]. Apstradatajs ir atbildigs par piemerotas SBS izvéli un iepakosanu
kontrolétos vides apstaklos. o .
Saskana ar EN ISO 1135 ir apstiprinati sadi EO sterilizacijas procesa parametri:
-Blivumna sterilizacijas slodze 180 kg/m? (eiropaletés); y
-lepakojums sastav ne vairak ka no 3 limeniem, kas ir papira/pléves noplésams
iepakojums maisini ar joslu atzimém SBS (saskana ar EN ISO 11607-1/2 and EN 868-
5), karte un kartona kaste aizsargiepakojumam ;

-Sterilitates nodrosinasanas limenis 10°.

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS

PIRMAPSTRADE
Minimala temperatira o
pirmapstréde? 21,4 °C =
Temperatura 33 -46 °C

22-72h

Mitrums 50 +15 %RH

STERILIZACIJA
Vakuums / gaisa atsuksana 50 mbar -
Mitrinasana/turésana 60 - 95 %RH 60min.
Gazes inzekcija 43853 HTES: E@ 52min.
Ekspozicijas spiediens 930 mbar
Ekspozicijas EQ koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Ekspozicijas temperatura 48 - 55°C
EO atsuksana 100 mbar 17min.
Skalosana 70 mbar x 3 cikli -
_ AERACIJA
IemDEratDra E_B ‘_42 u{: Min. 11h
Gaisa ekstrakcijas atrums 10 -20 m/s '

Ir apstiprinati divi cikli ar ieprieks noraditajiem parametriem. Otrais sterilizacijas
cikls ir atlauts vienigi nelietotam iericém. Péc tam, kad ir pabeigta sterilizésanas _
procedura, ierices glabasanas laiks ir ierobezots [idz 5 gadiem. Sis 5 gadu termins
atbilst isakam glabasanas laikam starp sterilizétas sastavdalas un nesterilas
sastavdalas deriguma terminu. EO sterilizacijas apstrade javeic apmacitam
personalam, izmantojot piemérotu un apstiprinatu EO aprikojumui. A_Estradatajam
jaatbilst EN I1SO 11135 un tas valsts likumdosanai, kur apstrade tiks veikta. Ja
transportésana ir piemeérota, tai jabat apstiprinatai saskana ar starptautiski
piemérojamiem standartiem (pieméram, ASTM4169; ISTA).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Péc sterilizacijas: _ _ - ‘ _ o

1) Parbaudiet nabassaites biezumu. Ja nabassaite ir tieva, pirms spailu uzliksanas tas

Ies E{{jm_s nepieciesams parlocit, lai spailu aizdare turetos ciesak. _ o )

%) ﬂgrln;?t spailes uz nabassaites ta, lai nabassaite atrastos spailu spiedosaja dala
.a attels).

3) Parliecinieties, ka nekadi prieksmeti nebloké spailu aizdari (piem., tamponi,

kirurgiskie instrumenti utt.). o .

4) Spiediet spailes, lidz aizdare noslédzas ar klikski (2. attéls). Parliecinieties,

Ka gpaneﬁ ir labi aizvertas un ka ar rokam tas nav iespéjams atvert. Pargrieziet

nabassaiti.

5) Parliecinieties, ka nenotiek asinosana no nabassaites gala. Regulari parbaudiet, vai

nav asinosanas pazimju nepareizi uzliktu spailu vai nabassaites bojajumu dél.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Wyrob przeznaczony do sterylizacji musi byc zapakowany w system bariery
sterylnej (SBS), przepuszczalny i kompatybilny ze sterylizacjg gazowa tlenkiem
etylenu (EQ) oraz z parametrami sterylizacji, ktore sg opisane DI"IIEEE{) System musi
by¢ zgodny z normami EN ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775:2021. Obowigzkiem
przetworcy jest wybor odpowiedniego systemu SBS i przeprowadzenie pakowania
w kontrolowanych warunkach srodowiskowych. _ .
Nastepujgce parametrg procesu sterylizacji EO zostaty zatwierdzone zgodnie z
norma PN-EN ISO 11135: o
-Wsad sterylizatora o gestosci 180 kg/m?* (w europaletach);
-Opakowanie sktadajace sie z maksymalnie 3 poziomow, w t%/rn
ack lub torebka do sterylizacji EO , SBS (zgodnie z EN ISO 116
ektura i karton jako opakowanie ochronne;
-Poziom zapewnienia sterylnosci 10°%,

apier/folia, peel-
71/5 EN 868-5)

PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA CZAS TRWANIA
KONDYCJONOWANIE WSTEPNE

Minimalna temperatura rozpoczecia o
kundgcionnwaﬁia wstggnegpn 3 21,4 °C
Temperatura 33-46°C

: = 22-72h
Wilgotnosc 50 £15 %RH

STERYLIZACJA
Wytworzenie prozni/usuniecie
powietrza 50 mbar
MNawilzanie 60 - 95 %RH 60min.
Wtrysk gazu ser ey 52min.
Cisnienie ekspozycji 930 mbar
Ekspozycyjne stezenie EQ 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura ekspozycji 48 -55 °C
Usuniecie EQ 100 mbar 17min.
Ptukanie 70 mbar x 3 cykle -
AERACJA

Temperatura 28-42°C Min. 11h
Predkosc¢ odprowadzania powietrza 10 - 20 m/s :

Zatwierdzone zostaty dwa cykle z powyzszymi parametrami. Drugi cykl sterylizacji

jest dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobow. Po przeprowadzeniu procesu
sterylizacji okres trwatosci wyrobu bedzie ograniczony do 5 lat. Ten 5-letni okres
odpowiada krotszemu okresowi trwatosci pomiedzy terminem waznosci komponentu
wysterylizowanego a terminem waznosci komponentu niesterylnego. Procedura
sterylizacji EO powinna byc wykonywana przez przeszl-;c:rlcrg Opersc:me_l | przy uzyciu
odpowiedniego i zatwierdzonego SRJrzetu do stosowania z EO. Podmiot przetwarzajacy
musi spetnia¢ wymogi normy PN-EN ISO 11135 i wszelkich przepisow krajowych tam,
adzie odbywa sie regeneracja. W przypadku transportu musi on zostac zatwierdzony
zgodnie z obowiazujacymi normami miedzynarodowymi (np., ASTM4169; ISTA).

INSTRUKCJA UZYWANIA

Po sterylizacji: | | . : g .
1) Sprawdz grubosc¢ pepowiny. Jesli jest cienka, moze b%rc konieczne zgigcie jej

) Umiesc pepowine w zaciskaczu w strefie zaciskania (rys. 1a). .

) Upewnij sie, ze miejsce zamkniecia nie jest niczym zablokowane (np. wacikiem,
narzedziami chirurgicznymi itp.). o _ 1
4) Zamknij zaciskacz do , klikniecia” (rys. 2). Upewnij sie, ze zaciskacz jest mocno
zamkniety i nie da sie go otworzyc rekami. Przetnij pepowine. :
5) Upewnij sie, ze nie ma krwawienia z korica pepowiny. Okresowo sprawdzaj,
czy nie ma oznak krwawienia spowodowanych przesunieciem zaciskacza lub
uszkodzeniem pepowiny.

|zstradajumu paredzéts lietot tikai pediatrijas/ neonatologijas veselibas apripes
profesionaliem. ‘ ‘ _ _

*|zstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida. o o
+Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai defektu,
kas var ietekmét ekspluatacijas ipasibas. _ . _ _ S
*Pirms izmantosanas vienmer parbaudiet, vai nav bojata aizdare. Neizmantojiet klipsi,

ja trikst kadas ta dalas vai tas ir noslégts. Ja klipsis uz nabassaites novietots nepareizi,
Sasrggﬁnta_ ;Jar blt nepietiekama, un tas var izraisit asins zudumu, kas daziem zidainiem
var but letals.

*Nelietojiet atkartoti. |zstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai vienu reizi, lai noverstu
kontaminacijas risku, tostarp iespé&jamas infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus.

*Ja to izmanto veselibas aprupes iestades un ja tas ir kontaminets:

Utilizéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju profilakses
standartiem veselibas aprupes atkritumiem, lai minimizéetu potencialo kontaminacijas,
infekcijas vai piesarnojuma risku.

Pretéja gadijuma: 5l . : s : .

Utilizejiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju profilakses
standartiem sadzives atkritumiem.

Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar Regulu
(ES) 2017/745 mums jainformé, ka Par nopietniem ar ierices lietoSanu saistitiem negadijumiem,
kas apdraud dzivibu vai kaite veselibai, aliekosu s
bojajumu, japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei.

MARI;{EQANAS SIMBOLI
DUKCA markejums 2)Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 3)Precu zime

bai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma

® VIRKSTELES SPAUSTUKAS
NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR KLINIKINE NAUDA

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

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisg buatina supakuoti sterilaus barjero sistem, pralaidzig ir
suderinama su sterilizacinémis etileno oksido duy::mls. Sterilizavimo parametrai
nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema turi atitikti EN ISO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS
16775:2021 standartus. Prietaisg sterilizuojantis darbuotojas yra atsakingas uz tinkamos
stelrilaus_barjem sistemos parinkima ir supakavima kontroliuojamomis aplinkos
salygomis.

Eﬂ?’?su %ﬁezigti sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai yra patvirtinti standartu
-Sterilizuojamo produkto tankis - 180 kg/m? (Euro padékluose); o
-Pakuote sudaro ne daugiau kaip 3 medziagos sluoksniai: nuplésiamas popierius/
plévelé arba uzraso maiseliai , sterilaus barjero sistema (pagal EN I1SO 11607-1/2 ir EN
868-5), plonas kartonas ir kartoniné dézé kaip apsauga;

-Sterilumo uztikrinimo lygis - 10°°.

STERILIZAVIMO CIKLO

PARAMETRAI SPECIFIKACIJOS TRUKME
PARUOSIMAS
Minimali temperatura paruosimo o
pra EiD]lE g 7 214 °C )
Temperatura 33-46°C
22 - 72 val.
Dregme 50 * 15 % santykine dregme
STERILIZAVIMAS
Vakuumavimas/oro ispatimas 50 mbar -
Drékinimas/oro sustabdymas 60 - 95 % santykine dregme 60min.
T, M. dujos 350 mbar :
Dujy injekcija Etileno dksido dujos 480 mbar >2min.
Poveikio slegis 230 mbar
Etileno oksido poveikio koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Poveikio temperatlra 48 - 55 °(C
Etileno oksido pasalinimas 100 mbar 17 min.
Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar -
i AERACIJA
Temperatira 28-42°C -
Oro istraukimo greitis 10-20 m/s Min, 11 val.

Du ciklai su auksciau isvardytais parametrais yra patvirtinti. Antrasis sterilizavimo
ciklas leidziamas tik nenaudotiems prietaisams. Po sterilizacijos, :
naudoti terminas bus apribotas iki 5 mety. Si 5 mety trukme atitinka trumpesnj
Palnc:-pmo laikg tarp sterilizuoto komponento ir nesterilizuoto komponento galiojimo
aiko. Sterilizavimg etileno oksido dujomis privalo atlikti tik apmokyti darbuotojai,
kurie naudoja tinkama ir naudojimui patvirtinta etileno oksido 1war*n_ga._ Sterilizavimag
atliekantis darbuotojas privalo vadovautis standartu EN ISO 11135 ir kitais sterilizavimo
valstybeéje galiojanciais teisés aktais. Jeigu butinas transportavimas, tam batina gauti

patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz., ASTM4169; ISTA).

rietaiso tinkamumo

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo: - _ ‘
D Patikrinkite virkstelés storj. Jei virkstelé plona, pries uzdedant spaustuka gali
tekti jg sulenkti, kad uzdéjus spaustuka jis tvirciau uzsispaustuy.

2) Etatyklte virksele | spaustuko susgaummﬂ zpn? (la pav.).

3) Patikrinkite, ar nera jokiy objektuy, blokuojanciy fiksavimo vieta (pvz.,
tamponuy, chirurginiy instrumenty ir t. t?‘ )
4) Uzdarykite spaustuka, kol jis spragtelés ir uzsifiksuos (2 pav.). |sitikinkite, kad
sp?(gsfu kas gerail uzdarytas ir kad jo nejmanoma atidaryti rankomis. Nukirpkite
virksele.

Silgitilﬁinkite, kad per nukirptg virkstelés galg néra kraujavimo. Reguliariai _
tikrinkite, ar néra kraujavimo pozymiy dél netinkamai uzdeto spaustuko arba dél
pazeistos virkstelés.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

specialistams. . .

* Turi bati naudojamas tik sterilus. - _ S

*Pries rgaudogm?: vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso, jei

pastebéjote bent me

prietaiso naudojimul. - _ _ o _

*Pries naudodami visada patikrinkite fiksavimo sistemos vientisuma. Nenaudokite,

ﬁlgu nesukomplektuotas ar blokuojamas. Neteisingai uzdejus gnybtg ant , ,
ambagyslés galimas nepakankamas sandarumas, dél to prarandama daug kraujo. Tai

gali bati mirtina kai kuriems kadikiams. o . B

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

iISvengta uzkréetimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo, . |

*Naudojant sveikatos priezilros [staigose Ir esant uzterSimui; : ain

Utilizuokite prietaisg pagal galiojancius teises aktus ir (arba) sveikatos priezilros

atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo,

infekcijy ir tarsos rizika.

Kitu atveju: E— - : : :

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

infekcijy prevencijos standartus.

u
menkiausig pazaida ar kitus trukumus, galincius pakenk%i efektyviam

Naudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra tikétini. Taciau pagal Reglamenta

(ES) Nr. 20%/?45 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy

kelianCius incidentus, tarp juy ir Ii%a arba nuolatinj organizmo struktarinj defekts,
batina pranesti ,,Bastos Viegas” bel kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1%UKCA iymé{imas 2)Jungtines Karalystés jgaliotasis atstovas
) Prekiy zenklas

grzed uzyciem zaciskacza w celu uzyskania lepszego efektu zamkniecia zaciskacza.
3

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

*Wyrdb jest przeznaczony do uzytku sterylnego.

*Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakichkolwiek
pznalél QDFD{SEEI‘IIE stanu technicznego lub wad, ktore moga negatywnie wptynac na
jego dziatanie.

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

Nie stosowac, jesli jest niekompletny lub zablokowany. Nieprawidtowe umieszczenie
zaciskacza na pepowinie moze prowadzic do nieodpowiedniego zablokowania, a w
efekcie utraty krwi, ktora moze miec smiertelne skutki dla niektérych noworodkow.

*Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, aby
zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom
funkclonalngmi . _ o . . _ *
*W przypadku uzycia w placéwkach opieki zdrowotnej oraz w razie zanieczyszczenia:
Utﬁhmwaé zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami dotyczacymi zapobiegania
Za

zakazenia lub zanieczyszczenia.

W innym przypadku: _ - _ _ . ‘
Utﬁhzowaé zgodnie ze ﬁtDEDWHKmI przepisami i/lub normami dotyczacymi zapobiegania
zakazeniom dla odpadow miejskich.

azeniom dla odpadow medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z uzyciem wyrobu, jesli

jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 konieczne

Jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem

wyrobu, ktore zagrazajg i¥£'.“ lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie

gtruktur&r ciata, musza zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas i wiasciwemu organowi w
anym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE o - )
1NOznaczenie UKCA 2)Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii
)Znak towarowy

G® CLEMA CORDON OMBILICAL
SCOP PROPUS, INDICATII SI BENEFICIU CLINIC

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

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat intr-un sistem
de bariera steril (SBS), permeabil si compatibil cu sterilizarea cu gaz cu oxid
de etilena (EO) si cu parametrii de sterilizare care vor fi descrisi mai jos.
Sistemul trebuie sa respecte EN ISO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este
responsabilitatea procesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze
ambalarea in conditii de mediu controlate. o

Urmatorii parametri ai procesului de sterilizare EO au fost validati in
conformitate cu EN IS 11135.‘||:;entru: ) _

-Densitate incarcatura de sterilizare de 180 kg/m* (in europaleti);

-Ambalaj cuprinzand maximum 3 niveluri, fiind amba!aé etans de hartie/folie
sau punga header SBS (lt:-:::-nff::rm EN ISO 11607-1/2 si EN 868-5), carton si
cutie de carton ambalajul de protectie;

-Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°5.

PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA
PRECONDITIONARE
TR e de intrare 214°C :
Temperaturé 33-46°C 29 _7%h
Umiditate 50 15 % umiditate relativa
STERILIZARE
Indepartare vid/aer 50 mbari -
Umidificare/ Temporizare 60 - 95 % umiditate relativa 60min.
Injectare gaz 435’3 nTEéar? gsg‘]&} 52min.
Presiune de expunere 930 mbari
Concentratie de expunere EQ 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura de expunere 48 - 55 °(C
Eliminare EC 100 mbari 17 min.
Spalare 70 mbari x 3 cicluri -
AERARE
Temperatura 28-42°C Min. 11h
Viteza de extragere a aerului 10 - 20 m/s i

Au fost validate doua cicluri cu parametrii de mai sus. Cel de-al doilea ciclu de
sterilizare este permis doar pentru dispozitivele neutilizate. Dupa parcurgerea
rocesarii in vederea sterilizarii, durata de viata a dispozitivului va fi limitata

a 5 ani. Aceasta durata de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte
intre componenta sterilizata si valabilitatea componentei nesterile. Procesarea
de sterilizare cu OE va fi efectuata de catre personal instruit si prin utilizarea

EN ISO 11135 si orice legislatie nationala in care va avea loc prelucrarea. Daca
transportul este aplicabil, acesta trebuie validat in conformitate cu standardele
internationale aplicabile (de exemplu, ASTM4169; ISTA).

echigamentelor OE adecvate si validate. Procesatorul trebuie sa respecte standardul

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului daca _

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

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

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
DMarcaj] UKCA 2)Reprezentant autorizat al Regatului Unit 3)Marca comerciala

&3 SVORKA NA PUPOCNU SNURU

UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY PRINOS

Svorka na pupocnu snuru je urcené na uchopenie pupocnej sSnury po porode, aby sa
zabranilo krvacaniu z pupocného pahyla po odstrinnuti pupocnej snury.

POKYNY K STERILIZACII| POMOCKY

Pomdcka urcéena na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom bariérovom
systéeme (SBS), ktory je priepustny a kompatibilny na sterilizaciu plynom
etylenoxidu (EQ) a splna parametre sterilizacie, ktore su uvedene nizsie.
Bariérovy systém podlieha normam EN ISO 11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775:2021.
Osoba vykonavajuca spracovanie je zodpovedna za vhodne zvoleny system
SBS a za to, Ze sa pomdcka bali v regulovanych podmienkach.

Eﬁl?‘ E}vﬁ%esne parametre procesu sterilizacie EO su validovane podla normy
-Sterilizacné naplnenia s hustotou 180 kg/m? (pri europaletach); _ ‘
-Balenie pozostavajuce z maximalne 3 vrstiev - z odlepujuceho sa Eaplera/féhe
alebo vrecka so stitkom systéemu SBS ﬁv sulade s normami EN ISO 11607-1/2 a
EN 868-5), kartonu a lepenkovej skatule predstavujucej ochranny obal;

-Uroven bezpecnej sterility 10°©.

PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA
PRIPRAVNA FAZA

Minimalna teplota pre spustenie o z
pripravnej fazy 21.4°C
Teplota 33-46"°C

: 22-72h
Vihkost 50 %15 %RH

STERILIZACIA
Vakuum/odvzdusnenie 50 mbar -
Zvlhcenie/tas posobenia teploty 60 - 95 %RV 60min.
Vpustenie plynu Sog meat Ry 52min.
Expozicny tlak 930 mbar
Expozi¢na koncentracia EQ 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Expoziéna teplota 48 - 55 °C
Odsavanie EQ 100 mbar 17min.
Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch 5
PREVZDUSNOVANIE

Teplota 28-42°C Min. 11h
Rychlost odsavania vzduchu 10 - 20 m/s "

Vykonala sa validacia dvoch cyklov s uvedenymi parametrami. Druhy sterilizaCcny
-::F»(rklus e mozne pouzit len pri nepouzitych pomackach. Po sterilizacli pomocku
skladujte najviac 5 rokov. Toto 5-rocné obdobie zodpoveda kratsej dizke skladovania
medzi sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesteriing) zlozky. Sterilizaciu EQO
moze vykonavat len odborne vyskoleny personal pomocou nalezitych a overenych
pomocok na sterilizaciu EQ. Osoba zodpovedna za spracovanie musi konat v
sulade s normou EN ISO 11135 a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi dane;j
Krajiny spracovania. Ak je mozna preprava Somﬂcky, musl podliehat prislusnym
medzinarodnym normam (napr,, ASTM4169; ISTA).

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizacii: -~ o

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

2) Umiestnite Snuru medzi svorky do zony uchopenia (obrazok C. 1a). ,
3')7‘Skor*_|tmlujte, Ci miesto uzavretia neblokuju ziadne predmety (napr. tampony,
chirurgicke nastroje atd.). J , ) )

4) Uzavrite svorku, kym sa nezaisti a nezacvakne (obrazok. €. 2). Uistite sa, Ci je svorka
uzavreta a Ze nie je mozne otvorit ju pomocou ruk. Prestrihnite pupocnu snuru.
5) Skontrolujte, i na konci pupocnej snury nedochadza ku krvacaniu. Pravidelne
kontrolujte znamky krvacania z dévodu nespravne umiestnenej svorky alebo
poskodenej pupocnej snury.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

‘Pomocku moézu pouzivat len pediatricki/neonatologicki zdravotnicki pracovnici.

*UrCene na sterilne pouzitie, ) o o -
*Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek
Pazl?pk p%;.nskc::dema alebo akukolvek chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej
unkénost.

*Pred pouzitim vzdy skontrolujte integritu zaistovacieho systému. Nepouzivajte, ak je
pomaocka neuplna alebo zablokovana. Nespravne umiestnenie svorky na pupocnej snure
moze viest k nedostatocnemu uzavretiu a naslednej strate krvi, ktora u niektorych deti
moze byt smrtelna. S . o -
*Vyrobok nepouzivajte opakovane. UrCene na jednorazove pouzitie, aby sa zabranilo riziku
kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo poruchy funkcie.

*Pri pouziti v zdravotnickych zariadeniach a v pripade kontaminacie: - |
Pomdcku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo Dﬁatremaml proti
Sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie,
infekkc:le alebo znecistenia.

nak:

Pomaocku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti
Sireniu infekcii pre komunalny odpad.

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti. Podla
nariadenia (EU) 2017/745 sa vSak zavazné udalosti suvisiace s pouzivanim pomocky, ktoré
su zZivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane choroby alebo trvalého poskodenia struktury
tela, musia hlasit spolo¢nosti Bastos Viegas a prislusnemu organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA
1NOznacenie UKCA 2)Splnomocneny zastupca Spojeného kralovstva 3)Ochranna znamka

& SPONKA ZA POPKOVINO

PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN KLINICNA KORIST

Sponka za popkovino je namenjena vpetju popkovine po porodu, da se prepreci
krvavitev iz prerezane popkovine.

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

F’rigom::ﬁ&ek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v sterilni pregradni sistem

(SBS), prepusten in zdruzljiv s plinsko sterilizacijo z etilen oksidom (EOEm s parametri

sterilizacije, ki bodo opisani v nadaljevanju. Sistem mora biti v skladu s standardoma EN

ISO 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775:2021. Odgovornost predelovalca je, da izbere ustrezen

SBS in izvede pakiranje v nadzorovanih okoljskih pogojih.

Eagslﬁ%né‘i parametri posotpka sterilizacije z EO so bili potrjeni v skladu s standardom EN
za.

-Sterilizacijsko obremenitev z zgc}st-::tp 180 kg/m* (v evro paletah);

-Embalaza, ki obsega nﬂveﬁ stopnje, iz embalaze iz papirja/folije ali prozorne vrecke

SBS (v skladu s standardoma EN ISO 11607-1/2 in EN 86 -5%

za zascitho embalazo;

-Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10°®.

.1z kartona in kartonske skatle

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE
Najnizja temperatura pri vstopu v
Grégktj:hnd?cigr% ra nLlje ° . 21,4 °C )
Temperatura 33-46°C

: 22 -72h

Viaznost 50 =15 %RH

STERILIZACIJA
Odstranjevanje vakuuma/zraka 50 mbar -
Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60min.

. . . 350 mbarov N, -
Vbrizgavanje plina 480 mbarov EO 52min.
Tlak izpostavljenosti 930 mbar
Koncentracija izpostavljenosti EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura izpostavljenosti 48 - 55 °C
Odstranjevanje EQ 100 mbar 17 min.
lzpiranje 70 mbar x 3 cikli -

ZRACENJE
Temperatura 28 - 42 °C Min. 11h
Hitrost odvajanja zraka 10 - 20 m/s '

Preverjena sta bila dva cikla z zgornjimi parametri. Drugi cikel sterilizacije je dovoljen samo
pri neuporabljenih pripomockih. Po sterilizaciji je rok uporabe pripomocka omejen na 5
et. To petletno trajanje ustreza krajsemu roku Lé!mrabnostl med steriliziranim sestavnim
delom in veljavnostjo nesterilnega sestavnega dela. Postopek sterilizacije z EO mora
|zva||:at| usposobljeno osebje z uporabo ustrezne in %FE}!EFJEH_E opreme za EQ. [zvajalec
postopka izpolnjuje zahteve.iz standarda EN ISO 11135 in nacionalne zakonodaje drzave,
v kateri se posto%)elfjlzvaja Ceseu orabga revoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi
an :

mednarodnimi s ardi (npr., ASTM4169; ISTA).

Dupa sterilizare: | e : . .
1) Verificati grosimea cordonului ombilical. In cazul unui cordon ombilical subtire, ar

a strangerea acesteia.

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

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

Verificati daca clema este bine stransa pentru a nu putea fi desfacuta cu mana. Taiati
cordonul ombilical.

periodic sa nu se produca eventuale sangerari cauzate de o pozitionare incorecta a
clemei sau de o eventuala lezare a cordonului.

utea fi necesar sa il pliati inainte de a fixa clema pentru a obtine o rezistentd mai mare

4) Strangeti clema pana la inchiderea acesteia insotita de un sunet distinctiv (ﬁ%ura 2),

5) As?ura}i-vé ca nu se produce niciun fel de sangerare la capatul cordonului. Verificati

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

+Destinate utilizarii in exclusivitate de catre profesionistii medicali in domeniul pediatric /
neonatologic. ‘

Destinat a fi utilizat steril.

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

*|nainte de utilizare, verificati intotdeauna integritatea sistemului de inchidere. A nuse
utiliza daca acesta este incomplet sau daca se blocheaza. Pozitionarea incorecta a clemei
pentru ligaturarea cordonului ombilical poate cauza o ligaturare necorespunzatoare si
piercleri de sange ulterioare care ar putea fi fatale pentru unii bebelusi.

inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni functionale. *

*La utilizarea in unitatile de ingrijire medicala si in caz de contaminare:

Eliminati deseurile in conformitate cu legile aplicabile si/sau standardele de prevenire a
infectiilor pentru deseurile medicale, pentru a minimiza riscul potential de contaminare,
infectie sau poluare.

In caz contrar: ; : 3 it D e .
Efectuati eliminarea in conformitate cu legislatia aplicabila si/sau standardele de prevenire
a infectillor pentru deseurile urbane.

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

NAVODILA ZA UPORABO
Po sterili,zar.?i: . ‘ : o s i
1) Preverite debelino popkovine. V primeru tanke popkovine je treba to pred namestitvijo

sgunke po potrebi prepogniti, da se doseze veci upor pri zagmranju sponke.

2) Popkovino namestite v obmodje vpenjanja sponke (slika 1a o |

3) Preverite, da v obmocju vpenjanja ni drugih predmetov (npr. krp, kirurskih instrumentov ipd.).
4) Stisnite sponko, da se ta zaskoci in klikne (slika 2). Preverite, ali je sponka dobro zatisnjena
in ali je z rokami ni mogoce odpreti. Prerezite popkovino. - ‘ . .

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

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

*Namenjeno izklju¢no uporabi s strani pediatricnih/neonatoloskih zdravstvenih delavcev.
*|zdelek je namenjen sterilni uporabi. o ) 1 1
*Preglejte Frlpc}mc}qek. 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. Nepravilna namestitev sponke na popkovino|
IEHED povérom neustrezno zapiranje in posledicno izgubo krvi, ki je pri nekaterih otrocih
ahko usodna.
*Ne upprabgajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi preprecevanja
tveganj kontaminacije, vklju¢no z moznimi vnetji in/ali funkcionalnimi poskodbami.
*Kadar se izdelek uporablja v zdravstvenih ustanovah in ¢e je kontaminiran:
Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veliavno zakonodajo in/ali
standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe
gl_l onesnazenja.

icer:
Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno zakonodajo in/ali
standardi za komunalne odpadke.

Pri pravilni UBDrabi %:arifc}mﬂf:ka‘r]e ricakujemo resnih incidentov, vendar vas moramo v skladu
z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba podijetje Bastos Viegas in pristojni organ vase
drzave obvestiti o resnih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, ki ogrozajo zivljenje ali
ogrozajo zdravje, vkljucno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.

OZNACEVALNI SIMBOLI
1DOznaka UKCA 2)Pooblasceni zastopnik Zdruzenega kraljestva 3)Blagovna znamka






