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ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS CO.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU CLEMA CORDONULUI

OMBILICAL
Nume produs - Clema pentru cordonul ombilical
Nume de marca * Ultramed pentru cordonul ombilical
Numele producdatorului . Ultra pentru produse medicale ( Ultramed ) Co (UMIC)
SAE
Adresa producdtorului : Cod piesa (304:310) si cod piesa 312 - Arab EI Awamer -

Zona industriala — Abnoub - Assiut , Egipt.
- Descrierea dispozitivului:

- Clema pentru cordonul ombilical este un dispozitiv steril de mici dimensiuni,
utilizat in principal in medii medicale inainte de tadiere pentru a fixa temporar
cordonul ombilical . Comprimati si fixati cordonul ombilical dupa nastere pentru
nou-nascuti. Este conceput pentru a preveni pierderea de sange de la nou-nascut
prin sigilarea stransa a vaselor de sange din interiorul cordonului ombilical. pentru
a asigura asepsia, hemostaza adecvata si vindecarea ranilor.

- Clema pentru cordonul ombilical este fabricata din compus ABS (acrilonitril
butadien stiren) netoxic, de calitate medicala, utilizat pe scara larga in spitale si
clinici.

- Materialul ABS ofera o rezistenta excelenta la rupere, chiar si sub stres, asigurand
ca clema ramane fixata in timpul aplicarii si pana la indepartarea ei.

- Clema pentru cordonul ombilical este conceputa cu brate duble de siguranta care
scot un sunet distinct de ,,clic”, indicand blocarea corecta. Suprafata interioara are
dinti zimtati care asigura o prindere ferma pe cordonul ombilical, prevenind
alunecarea si asigurand fixarea stransa a cordonului. Este usor de utilizat in
siguranta cu manusi/maini ude, deoarece prinderea clemei pentru degetul
mare/deget este conceputa corespunzator pentru o aplicare convenabila si sigura.
Clema pentru cordonul ombilical este ambalata in conditii sterile pentru a asigura
igiena si a evita contaminarea in timpul nasterii.

- Clema pentru cordonul ombilical este un dispozitiv de unica folosinta pe termen
scurt si este utilizat ca dispozitiv medical de multi ani sub diferite marci.

- Clema pentru cordonul ombilical este ambalata individual intr-o punga medicala
de hartie sau o punga de plastic intr-o singura cutie.

- Poate fi folosit pana cand snurul se usuca, se micsoreaza si devine negru.

- Vaso are mai multe crapaturi, Balamaua sa are un guler (clema pentru cordonul
ombilical cu inchidere prinsa), iar suprafata de prindere este mai lata. Dispozitivul
este un dispozitiv de blocare cu zavor in forma de T.

Instructiuni de utilizare
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Clema trebuie indepartata dupa caderea cordonului ombilical; bontul cordonului
ombilical al bebelusului rimane de obicei atasat timp de 5 pana la 21 de zile. in
acest timp, cordonul ombilical se usuca, se contracta si devine negru.

Produsul este conventional si complet echivalent cu multe produse de pe piata.
Produsul este marcat CE.

Produsul este aprobat de Ministerul Sanatatii.

Produsul este sterilizat folosind EO (oxid de etilena)

Acest produs este pentru o singura utilizare.

Material utilizat:

ABS (acrilonitril butadien stiren)

Scopul propus:

Clema pentru cordonul ombilical este destinata inchiderii in siguranta a vaselor de
sange din cordonul ombilical al nou-nascutului dupa nastere. pentru utilizare pe
termen scurt. Aceasta previne pierderea de sange si reduce riscul de infectie la
nou-nascut.

Ajuta partea ramasa a cordonului ombilical sa se usuce si sa cada natural dupa
cateva zile, promovand vindecarea naturala.

- Variante :
Cod.dev Articol
referinta
9002 -1 Clema pentru cordonul ombilical (standard)
9002 -2 Clema pentru cordonul ombilical [ Vaso Clamp ] (Premium)

Indicatii clinice:

Clamparea de rutina: Dupa nasterea bebelusului ( nastere vaginala normala sau
cezariana) pentru a preveni sangerarea din vasele de sange ale cordonului ombilical
dupa tdierea acestuia.

Clamparea intarziata poate fi indicata la bebelusii prematuri pentru a permite
sangelui rezidual ramas in cordonul ombilical sa curga inapoi in corpul bebelusului.
considerandu-1 un procent din volumul real de sange fetal, reducand riscul anumitor
afectiuni precum anemia .

Recomandarile OMS: Clamparea intarziata a cordonului ombilical (nu mai devreme
de 1 minut dupa nastere) este recomandata pentru imbunadtatirea sandtatii si nutritiei
mamel s1 sugarului.

Instructiuni de utilizare
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e (Clamparea precoce a cordonului ombilical (la mai putin de 1 minut dupa nastere)
nu este recomandata, cu exceptia cazului in care nou-nascutul este asfixiat si trebuie
mutat imediat pentru resuscitare.
La unii sugari nascuti la termen , clamparea intarziata a cordonului ombilical poate
creste nivelul de fier si poate imbunatati stabilitatea circulatorie.
Tn cazurile de nasteri multiple , cordonul ombilical al fiecirui copil trebuie clampat
imediat dupd nastere pentru a preveni amestecarea sangelui intre frati si pentru a
asigura separarea corectd de placenta.
In cazurile de complicatii placentare, poate fi necesara clamparea timpurie pentru a
gestiona hemoragia sau pentru a asigura separarea rapida a bebelusului din circulatia
placentara. Ca in cazul placentei previa sau al desprinderii placentare.
Tn cazurile de complicatii ale cordonului ombilical, cum ar fi noduri adevirate ,
prolapsul cordonului ombilical sau cordonul nucal , clamparea cordonului
ombilical poate fi necesard rapid pentru a preveni sdngerarea sau compromiterea
circulatiei copilului.
Tn cazurile in care mama prezinti hemoragie postpartum severi , poate fi necesara
clamparea si taierea rapida a cordonului ombilical pentru a prioritiza ingrijirea
mamei.
Contraindicatii:

¢ Nu se utilizeaza la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la materialul

utilizat.

Limitari ale dispozitivului:

Se utilizeaza doar pentru nou-nascut i

Se utilizeazd doar pentru fixarea in sigurant & a cordonului ombilical dupa

nas tere

Nu este utilizat in alte proceduri medicale

Grup tinta de pacienti:

Populat ia t intd de pacienti ai produsului include majoritatea nou-

ndscut ilor. La nas tere, la cateva minute dupa nas tere, cordonul ombilical

este clampat s i taiat aproape de buric. Produsul trebuie utilizat numai de catre

medicii competent i.

Utilizator vizat:

- A se utiliza de citre un profesionist medical calificat, personal calificat sau

instruit ( responsabil )

Locul de aplicare in organism:

Cordonul ombilical la nou-nascuti

Beneficii clinice:

Instructiuni de utilizare
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¢ Clema pentru cordonul ombilical este conceputa pentru a preveni pierderea de sange
de la nou-nascut prin etansarea stransa a vaselor de sange din interiorul cordonului
ombilical. pentru a asigura asepsia, hemostaza corecta si vindecarea ranilor.

¢ Clamparea intarziata a cordonului ombilical permite circulatia mai multor sange
din placenta catre nou-nascut, ceea ce poate creste volumul sanguin si poate
imbunatati rezervele de fier. care reduc riscul de anemie in primul an de viata.

¢ Clamparea intarziata poate ajuta la tranzitia de la circulatia fetald la cea neonatala,
contribuind la o mai buna oxigenare si stabilizare a nou-nascutului.

Mediul de utilizare:
- Spital, sala de nasteri, neonatal sectii de terapie intensiva si acasa pana la caderea

cordonului ombilical

Durata de viata a dispozitivului:

- Clema trebuie indepartata dupa caderea cordonului ombilical; bontul

cordonului ombilical al bebelusului ramane de obicei atasat timp de 5 pana la
21 de zile. Tn acest timp, cordonul ombilical se usucd, se contracta si devine
negru.

Starea de sterilitate si metoda de sterilizare:
- Clema pentru cordonul ombilical furnizata in stare sterild si sterilizata cu oxid
de etilena.
Informatii despre dispozitivul medical destinat utilizirii impreuna cu alte
dispozitive:
- Clema pentru cordonul ombilical isi indeplineste functia fard a fi conectata la
niciun alt produs si nu este destinat conectarii cu niciun alt dispozitiv medical.
Caracteristici de performanta:
¢ Maner pentru degete: asigura o manipulare sigura si convenabila.
¢ Prevazut cu caneluri pe toatdi lungimea: previn alunecarea cordonului ombilical.
¢ capatul inelar al clemei: asigurati o inchidere corecta, daca bebelusul are un
cordon ombilical gros
Componenta are un sistem de blocare de securitate pentru a preveni deschiderea
accidentala dupa fixare.
Unghi adecvat: pentru o miscare usoara pentru prindere.
Foarte sigur pentru medici si pacienti, deoarece suprafetele de fixare sunt
ajustate in siguranta in crestaturi pentru a elimina riscul de accidentare.
Riscuri asociate cu reutilizarea
- Reutilizarea dispozitivului poate crea un risc potential pentru pacient, inclusiv
contaminarea si/sau afectarea functionarii dispozitivului.
Instructiuni de utilizare:
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1. Materiale necesare: clema pentru cordonul ombilical, foarfece sterile, manusi

(pentru igiend), forceps.

Asigurati-va ca va aflati intr-un mediu curat si bine luminat.

3. Verificati cu atentie ambalajul; daca este deteriorat, rupt sau perforat, aruncati piesa.
Nu utilizati ambalajul daca acesta este deteriorat.

4. Spalati-va si frecati-va mainile si, de preferintd, folositi manusi de protectie sterile

pentru a preveni transmiterea microorganismelor.

Deschideti ambalajul si scoateti dispozitivul cu grija.

Asezati dispozitivul pe tava sterila.

Localizati cordonul ombilical atasat la nou-ndscut.

Asigurati-va ca bebelusul este stabil si Intr-o pozitie sigura.

Asigurati-va cd, in majoritatea nasterilor, cordonul ombilical a incetat sa mai

pulseze. Aceasta se numeste clampare Intarziatd a cordonului ombilical si oferad

beneficii pentru copil.

10.1nainte de utilizare, verificati intotdeauna sistemul de blocare. Nu utilizati clema
daca sistemul este incomplet sau blocat.

11.Verificati grosimea cordonului ombilical. In cazul unui cordon ombilical subtire,
poate fi necesard indoirea acestuia inainte de aplicarea clemei pentru a obtine o
rezistentd mai mare la blocarea acesteia.

12.Asezati cablul in cea mai mijlocie zona a canelurilor.

13. Asigurati-va ca niciun obiect nu blocheaza acest loc (de exemplu, tampon de tifon,
instrumente chirurgicale etc.).

14 .Foloseste doua forcepsuri pentru a zdrobi cordonul.

15.Sau se plaseaza doua cleme in loc de doua forcepsuri pe cordonul ombilical, iar
cordonul este taiat intre cleme.

16.Prima clema este plasatd mai aproape de sugar, iar a doua este plasata mai departe,
la o distantd adecvatda de mama, pentru a preveni accidentarea.

17.Plasati clema pentru cordonul ombilical la o distantd corespunzdtoare fatd de
abdomenul bebelusului, conform standardelor aplicabile, la aproximativ 3 cm de
abdomenul bebelusului, conform instructiunilor Biroului de Medicind si Chirurgie
al Marinei (BUMED) din cadrul Departamentului Operational de Obstetrica si
Ginecologie din SUA si taiati cordonul ombilical de la Brookside Associates.

18. Apasati clema pana cand se fixeaza in pozitie cu un clic, asigurandu-va ca este
suficient de stransa pentru a preveni sangerarea, dar nu atat de stransa incat sa
ciupeasca excesiv cordonul.

19.Retineti ca, in cazul utilizarii a doud forcepsuri, procesul de strangere a clemei se va
realiza dupa tdierea cordonului.

no

©o~NO O

Instructiuni de utilizare
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20.Tineti sectiunea de cordon care urmeaza sa fie tdiata cu o bucata de tifon sub ea, intre
forcepsuri sau cleme.

21.Dezinfectati locul cordonului ombilical care va fi taiat.

22.Foloseste foarfece sterile pentru a taia cordonul ombilical pentru a preveni infectia.

23.Tamponati excesul de sange, daca este cazul.

24.Cordonul ombilical curat, apoi 1l ridica.

25.Asigurati-va ca este pozitionat n siguranta peste cablu.

26.Dupa clampare si taiere, monitorizati zona pentru a depista orice semne de sangerare
sau infectie.

27.Mentineti clema la locul ei pana cand este momentul sa fie cdzuta sau sa fie scoasa
de catre un profesionist din domeniul sanatatii.

28.Pana cand bontul cade si buricul se vindeca complet, este important sa mentineti
zona curata si uscatd, pentru a preveni infectia.

29.Scoateti manusile si spalati-va bine pe maini.

30.Aruncati orice materiale utilizate in conformitate cu reglementdrile sanitare locale.

31.Cu trecerea timpului, cablul se va contracta si se va usca. Aruncati clema dupa
utilizare.

32.Clema trebuie indepartatd dupa caderea cordonului ombilical; bontul cordonului
ombilical al bebelusului rimane de obicei atasat timp de 5 pana la 21 de zile. In acest
timp, cordonul ombilical se usucd, se contracta si devine negru.

QO

Avertismente:
e Pentru o singura utilizare.
e A se arunca dupa o singurd utilizare. Reutilizarea poate fi asociatd cu infectii
incrucisate.

Instructiuni de utilizare
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Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau a fost deschis anterior.
NU resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul,

F/UM-QD-OP-35-01Rev0

deoarece acest lucru poate

compromite performanta (functionalitatea) dispozitivului si poate cauza inadecvare,
deteriorarea factorilor tehnici ai dispozitivului, facandu-1 nefunctional si impropriu

utilizarii prevazute.
Produsul trebuie utilizat numai de catre un medic sau un paramedic calificat, care

are experientd si intelegere temeinica a aspectelor clinice si tehnice ale produsului.

Reutilizarea dispozitivului de unica folosintd creeaza un risc potential pentru

pacient sau utilizator. Poate duce la contaminare si/sau afectarea capacitatii

functionale.

corporale sau imbolnavirea pacientului.

de lumina directd a soarelui si de umiditate.

Contaminarea si/sau functionalitatea limitata a dispozitivului pot duce la vatamari
A se pastra la temperaturi de pana la 32°C, a se evita caldura excesiva, a se proteja
Dispozitivul trebuie eliminat conform instructiunilor de eliminare in siguranta, asa

cum sunt descrise in instructiunile de utilizare.
Clamparea intarziata a cordonului ombilical este contraindicata in situatiile in care

circulatia placentard nu este intactd, cum ar fi dezlipirea de placenta, sdngerarea
placentei previa, sdngerarea vasa previa sau avulsia cordonului ombilical.

-  Precautii:

Ultramed nu is1 asuma nicio responsabilitate in cazul oricaror daune incidentale sau
consecutive rezultate din reutilizarea produsului.

Cititi cu atentie toate instructiunile nainte de utilizare. Respectati toate

avertismentele si precautiile mentionate in aceste instructiuni.

Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la complicatii. Acest dispozitiv este

steril si gata de utilizare. Sterilitatea este garantata - daca ambalajul este intact.

Dispozitivul este pentru o singura utilizare.
Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului.
Nu reutilizati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la infectii atat pentru

utilizator, cat si pentru pacient, deoarece odata ce este in pozitia de blocare/clema

nu poate fi deschisa.
Verificati integritatea clemei cablului inainte de utilizare.
Aplicati clema la distanta corectd fatda de peretele abdominal al nou-nascutului.

Plasarea ei prea aproape de piele poate provoca leziuni, in timp ce plasarea ei prea
departe poate lasa cordon ombilical in exces, care poate duce la infectii.

Instructiuni de utilizare
EDITIE/REV.: - 2/1
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e Dupa aplicarea clemei, verificati daca aceasta s-a fixat bine in pozitie si daca dintii
zimtati au comprimat complet cablul.

In timpul blocarii, se aude un sunet distinct de ,,clic” care indica blocarea corecta a
clemei peste cablu.

Dupa ce clema este aplicata, evitati atingerea sau mutarea acesteia pentru a preveni
contaminarea sau ranirea bontului cordonului ombilical.
Clamparea intarziata a cordonului ombilical este contraindicata in situatiile in care
circulatia placentara nu este intactd, cum ar fi dezlipirea de placenta, sangerarea
placentei previa, singerarea vasa previa sau avulsia cordonului ombilical.
Evitati orice tensiune sau tragere excesiva a cordonului ombilical in timpul aplicarii
clemei, deoarece acest lucru ar putea provoca ruperea cordonului sau sangerare.
Aveti grija la aplicarea clemei cordonului ombilical la exomfalos , omfalocel .
Daca bebelusul are un cordon ombilical gros, atunci cordonul trebuie plasat spre
capatul inelar al clemei pentru a asigura o inchidere corecta.
Aruncati setul dupa o singura utilizare.
Determinati starea pacientului si statusul semnelor vitale in timpul
aplicarii/functionarii dispozitivului.
Distrugeti dispozitivul dupa o singura utilizare ca deseu biomedical, conform
legislatiei in vigoare.
e Nu sterilizati din nou.
e Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.
Complicatii / Riscuri potentiale :
¢ Clamparea inadecvata a cordonului ombilical duce la sangerare.
% Infectie
¢ Obstructie intestinala acuta cauzata de clamparea gresita a cordonului
ombilical
+ Clamparea timpurie poate reduce volumul sanguin al sugarului, ducand la
anemie feripriva si hipoxie.

General Instructiuni :

La fi folosit de un expert calificat medical profesional. Utilizare maximal steril bariera
precautii in timpul Aruncati dispozitivul dupa utilizare ca deseu biomedical in
conformitate cu legile Tn vigoare.

Conditii de manipulare, conservare si depozitare:
- Nu mai mult de 5 desene animate unul peste altul.
Loc frumos ventilat.
Tn afara luminii soarelui.
A se pastra la temperatura camerei pana la 30°C + 2°C.

Instructiuni de utilizare
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- Umiditate: pana la RH 65% (£ 5)

Eliminarea in siguranta a dispozitivelor medicale de unica folosinta:

- Adoptat i mdsuri de precaut ie adecvate pentru eliminarea si
eliminarea dispozitivului si respectat i prevederile legislat iei in
vigoare privind des eurile biologic periculoase.

- Dispozitivele de unica folosint a trebuie separate de alte dispozitive
reutilizabile s i nu trebuie returnate la o unitate de decontaminare pentru
reprocesare. Odatd aruncate (utilizate sau neutilizate), dispozitivele
medicale sunt considerate des euri speciale si trebuie gestionate ca
des euri medicale (clinice). Toate dispozitivele medicale care urmeaza sa
fie eliminate trebuie sa fie in conformitate cu Regulamentul privind
sdnatatea s i sigurant a, transportul de marfuri periculoase s i des eurile.

- Dispozitivele eliminate trebuie plasate in containere pentru des euri
omologate de tip ONU, adecvate pentru des euri clinice (UN 3291);
acestea trebuie si fie rigide si rezistente la perforare. In general,
dispozitivele, altele decat obiectele ascut ite, nu trebuie plasate in cutii
pentru obiecte ascut ite, deoarece des eurile cu obiecte ascut ite sunt
tratate s i eliminate intr-un mod diferit.

- Indrumari privind tipul s i culoarea recipientului trebuie solicitate de la
responsabilul cu gestionarea des eurilor din cadrul Consiliului.
Recipientele rigide etans e sunt utilizate pentru des eurile care necesita
incinerare intr-o instalat ie autorizatd sau autorizata corespunzator.

Metoda de sterilizare
- Sterilizat cu oxid de etilena

Termen de valabilitate
- 5 ani (de la data fabricatiei)

UDI de baza : 622300425UCC9002T)

Raportarea incidentului catre producator si autoritatea competenta:
- Pentru a oferi feedback despre acest produs, scrieti la adresa
shady@ultramedumic.com
- In cazul oricidrui incident grav, va rugam si il raportati citre Ultra for medical
products (ultramed ) Co (UMIC) SAE si/sau cétre reprezentantul sau autorizat,
precum si catre autoritatea nationald. Contactele autoritdtilor nationale
competente (puncte de contact pentru vigilentd) si informatii suplimentare pot fi

Instructiuni de utilizare

EDITIE/REV.: - 2/1 Umbilical Cord Clamp
Pagina 9din 11



mailto:shady@ultramedumic.com
mailto:shady@ultramedumic.com

-
ULTRA

gasite pe

m )

. | o a5
lJ)—‘:' e F/UM-QD-OP-35-01Rev0

ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS CO.

urmatorul site web al Comisiei Europene:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en

Detalii despre simbolurile utilizate Tn etichete:

Simbol

Sens

|EU |REP

Obelis SA

53 Bd. Général Wahis
B-1030 Brussels,Belgium
Phone : 32.2.732.59.54
Fax : 32.2..732.60.03
E-mail: mail2obelis.net
www.obelis.net

Reprezentant UE

A

[
[u1)
[=]
[T}

Marcaj CE cu numarul organismului notificat 2803

Sterilizat cu oxid de etilena

\@@

Doar pentru o singura utilizare

=
o
o |

Nr. lot

Data fabricatiei

i

A se consuma de preferinta inainte de / Data expirarii

A
m
e

Nr. catalog

Non-pirogenic

Bl

Dispozitiv medical

=
=

Identificator unic de dispozitiv

Nu utilizati daca ambalajul nu este intact

Adresa producatorului

=

Fara ftalati

Cititi instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

BETRe

depozitare la temperatura camerei pana la 30 °C + 2 °C

Precautii

) B S

A se proteja de ploaie / A se pastra uscat

Instructiuni de utilizare
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Simbol Sens
el A se proteja de lumina soarelui / A se pastra departe
/—\\ de lumina soarelui
TT Simbol pentru .Incoace in sus”
&f? Simbol pentru ,,a se manipula cu grija”
‘(é%} Recicleaza
(5| Nu puneti mai mult de 5 cutii una peste alta
[ ]
Fara latex

Assiut Factory: Part no. (304:310) and part no. 312 - Arab EI  Awamer - Industrial zone — Abnoub - Assiut, Egypt.
Tel: 088/4960500 — 4960600 & Fax: 088/4960400 & Mob: 0101558853
Cairo Head Office: 64, Nakhla El Motaiy Triumph Square Heliopolis Tel: 022/4171621-4143794 & Fax: 022/4171613 & Mob. 0123988200

Assuit Office: 23, July Str. Tel: 088/2364111 — 2364222 & Fax: 088/2334964 & Mob. : 0123988202
Alexandria Office: 212Abd El salaam Airef Str, Luran Tel: 03/5856202— 5856458 & Fax: 03/5828988& Mob: 0123948666

E-mail: info@ultramedumic.com , shady@elaggargroup.com  Website: www.ultramedumic.com
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