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&) Umbilical cord clamp

INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND CLINICAL BENEFIT

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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.

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.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

* Umbilical cord clamp is to be used exclusively by healthcare
professionals.

¢ Always check the integrity of the locking system before use. Do not use
if incomplete or blocked. Incorrect placement of the clamp on the
umbilical cord may lead to an inadequate seal and consequent blood
loss that might prove fatal for some babies.

¢ Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks
from contamination, including possible infections, and/or functional
damage.

¢ Visually inspect the sterile barrier system prior to use. Do not use the
device if you detect any breach in packaging integrity.

* Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any sign
of deterioration or defect that may compromise the performance.

* Dispose according to local laws rules, regulations and/or infection
prevention standards for urban waste, to minimize potential risk of

contamination, infection or pollution.

IFU551999105. Rew.1 (25-10-2023)

https://www.bastosviegas.com/downloads/ifu/IFUe551999105.pdf

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.

@@ Clamp para corddo umbilical

FINALIDADE PREVISTA, INDICACOES E BENEFICIO CLINICO

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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 blogquear o local de fecho (p.
ex. compressas, instrumentos cirurgicos, etc.).

4- Feche o clamp ate este ficar bloqueado e ouvir um clique (figura 2).
Garantir que o clamp esta bem fechado e que e 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

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec l'utilisation du dispositif
s'il est utilisé correctement, mais conformément au réglement (UE) 2017/745,
nous devons informer que les incidents graves liés a I'utilisation du dispositif,
qui mettent la vie en danger ou compromettent la sante, y compris la maladie
ou l'altération permanente d'une structure corporelle, doivent étre notifiés a
Bastos Viegas et a l'autorité compétente de votre pays.

(]9 Nabelschnurklemme

ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN UND
KLINISCHER NUTZEN

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1- Die Dicke der Nabelschnur prifen. Ist die Schnur eher dlinn, kann es
notwendig sein, sie vor dem Anbringen der Klemme zu falten, um einen
groBeren Widerstand gegeniiber dem Klemmenverschluss zu erzielen.

2- Die Nabelschnur in die Abklemmzone 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 Klickgerdusch einrastet
(Abbildung 2). Sicherstellen, dass die Klemme gut verschlossen ist und
sich nicht mit den Handen &ffnen lasst. Die Nabelschnur durchtrennen.

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

¢ || morsetto per cordone ombelicale deve essere utilizzato
esclusivamente da operatori sanitari.

* 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 pud 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.

* |spezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima dell’'uso. Non
usare il dispositivo se si rileva una qualsiasi viclazione dell’integrita della
confezione.

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

* Smaltire secondo le normative e i regolamenti locali e gli standard di
prevenzione delle infezioni per i rifiuti urbani, per ridurre al minimo il
rischio potenziale di contaminazione, infezione o inquinamento.

3- NMpoBepeTe AaAW HAMA HAKAKBLB NpeAMeT, KOMTO Aa BAOKMpa MACTOTO
Ha 3aKkAl4YBaHe (Hanp. TaMNOHW, XMPYPru4YecKkn NHCTPYMEHTHU U AD.).

4- 3aTBOpEeTe KAAMNaTa, AOKATO ce 3aKAoUMM U WpakHe (burypa 2).
?EEIJETE ce, ye KAaMnaTta e .ﬂ,ﬂﬁpE 34aTBOpPeHd U Ye e HEBB2MOXHO Aa Ce
OTBOPU C pbue. CpeXeTe NbnHaTa BPbB.

5- MoTBBPAETE, Y& HAMA KbPBEeHe B Kpad Ha NbnHaTa BpbEe. NporepasanTe
PEeAOBHO 3a NPU3HALK HA KbPBEHE NOPaAW HENPABMAHO NOCTABEHA
KAQMMa MAM YBEPEeAEeHa NbMNHa BPLE.

NMPEAYNPEXXAEHUA N NTPEANA3HU MEPKHW

Non & previsto che si verifichino incidenti gF{avi 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 o menomazioni permanenti di una struttura corporea,

geuonu essere comunicati a Basto Viegas e all’'autorita competente del vostro
aese.

@ Pinza para cordén umbilical

FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

* Die Nabelschnurklemme darf nur von qualifiziertem medizinischem
Personal verwendet werden.

* Vor Verwendung stets die Integritat des Verschlusssystems priifen.
Nicht verwenden, wenn es unvollstdndig oder blockiert ist. Falsches
Anbringen der Klemme an der Nabelschnur kann zu unvollstandiger
Abdichtung und anschlieBendem Blutverlust fihren, der flir manche
Sauglinge tédlich sein kann.

e Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um
Risiken durch Kontamination, einschlieBlich méglicher Infektionen,
und/oder Funktionsschiaden zu vermeiden.

* Uberpriifen Sie vor der Verwendung visuell das Sterilbarrieresystem.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie eine Verletzung der
Verpackungsintegritat feststellen.

e Uberpriifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie
Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der
die Leistung beeintrachtigen konnte.

¢ Entsorgen Sie den Abfall gemaR den ortlichen Gesetzen, Vorschriften
und/oder Infektionspraventionsstandards flir Siedlungsabfélle, um das
potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung
ZU minimieren.

La pinza para cordon umbilical tiene por objeto sujetar el corddn
umhn!u:al desp}ues del parto para evitar h_emnrraglas en el mundn del
cordon después de que el cordon haya sido cortado.

INSTRUCCIONES DE USO

1- Comprobar el grosor del cordén umbilical. En caso de que sea un
cordon fino, puede que sea necesario doblarlo antes de colocar las
pinzas para obtener una mayor resistencia del cierre de las pinzas.

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

3- Comprobar que no existen objetos que bloqueen el punto de cierre
(por ejemplo, hisopos, instrumentos quirurgicos, etc.).

4- Cerrar las pinzas hasta que se bloquee y haga clic (figura 2).
Asegurarse de que las pinzas estan bien cerradas y que es imposible
abrirlas con las manos. Cortar el cordén umbilical.

5- Confirmar que no hay sangrado al final del cordon. Controlar
regularmente para ver si hay signos de sangrado debido a una mala
colocacion de las pinzas o a un cordon danado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* KAaMMNaTa 3a NbnHa BPbE TPAOBaA Aa Ce M3MNOA3BA CaMO OT CNeUMasucTH B
0BAACTTAa Ha 3APaBEONaA3BAHETO.

* Mpean ynotpeba BUHaArv NpoBepaBanTe LEeAOCTTa Ha 3aKAYBaLLaTa
cucTema. Aa He ce U3NOA3EBa, aKO e HenbAHa MAKM BAOKMpaHa.
HEnpaEHnHDTD NOCTaBAHE Ha KAAGMNaTa BbpPXY NMbNHATa BRPBE MOXe Ad
ADBeAS AO HEMOAXOASALLO 3aneyYyaTBaHe M NocAeABalLa 3aryba Ha KpbB,
KOATO NpW HAKOW BebeTa MoXe Aa e daTaAHa.

e Aa He ce U3NoA3Ba NOBTOPHO, NpeAHa3HayeHo 2a eAHOKpPaTHa ynoTpeba
C LleA AQ Ce NPeAOTEPAaTAT PUCKOBE OT 3apa3fdBaHe, BKAKYUTEAHO
Bb3MOXHU MHDEKLMK U/MAK NoBpeaa Ha GYHKLUMATA MY.

* [[poBepeTe BU3YaAaAHO cTepuAHaTa bapuepHa cucTeMa npean ynotpeba.
He M3noA3BanTe M3ARAMETO, aKO OTKPpUeTe HapyLueHWe Ha LeAoCTTa Ha
OnakoBKaTa.

¢ [lpoBepeTe BU3YAAHO U3AEAMETO. He n3noA3BanTeE U3ASAMETO, aKO
zabenerKnTe HAKAKBWM NPU3HaLUM Ha BAOLLABAHE MAKM AedeKT, KOUTO MOoXe
Ad KOMNpoMeTUpa epeKTUBHOCTTA My.

* MaxebpAeTe B CbOTBETCTEME C MPaBUAaTa Ha MECTHOTO
3aKOHOAATEACTEO, paznopeabuTe W/MAKM CTaHAGPTUTE 33
npeAoTBpaTABaHe Ha MHGEeKLMM OT TrPaACKM OTNaAbLM, 3a Aa CBeAETE AOD
MHHUMYM NOTEHUHMAAHWUA PUCK OT 2apPa3fdBadHe, HHf.bEI{i.l,HFI A
3aMbpcsaBaHe.

He ce oyakBa NOABAaTa HA CEPUO3HM MHLMASHTH NpU ynoTpebara Ha M3ASAUETO,

AKO Ce U3NOA3Ba NO NpeAHas3HavYeHue, HO cbraacHo PeraameHT (EC) 201?f?45 e

HeobxoauMo Aa Bu nHbopMupamMe, Ye Cepuo3HU MHUMAEHTH, CEBP3aHM C

ynoTpebaTta Ha U3AeAMETO, KOMTO Ca XXUBOTO3acTpallaBally MAM

KOMNPOMETUPALUW 3APABETO, BKAIOUMTEAHO 3a60AABaHE UAKM NOCTOAHHO

{(@pEH{AEHE Ha TeAecHaTa CTPYKTyYpa, Tpabea Aa 6bAaT cbobwaBaHM Ha Bastos
iegas U Ha KOMMNEeTEeHTHWA OpraH B AbpaeaTta Bn.

@ Stezaljka za pupéanu vrpcu

NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST

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

UPUTE ZA UPORABU

Gemal der Verordnung (EU) 2017/745 miissen wir jedoch darauf hinweisen,
dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Verwendung
des Gerats, die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit gefahrden,
einschlieflich Krankheiten oder dauerhafter Beeintrachtigungen einer
Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behorde lhres Landes
gemeldet werden missen.

T Navelstrengklem

BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN KLINISCH VOORDEEL

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

GEBRUIKSAANWIJZING

® Las pinzas para cordon umbilical deben ser usadas exclusivamente por
profesionales sanitarios.

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

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

¢ Inspeccione visualmente el sistema de barrera esteril antes de
utilizarlas. No utilice el dispositivo si detecta alguna irregularidad en el
envoltorio.

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

e Deseche el material de acuerdo con la legislacion, reglamentos o
normas de prevencion de infecciones locales para los residuos urbanos,
con el fin de minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccion o
polucion.

¢ O clamp para cordao umbilical destina-se a ser utilizado
exclusivamente por profissionais de saude.

» Verifique sempre a integridade do sistema de fecho antes de utilizar.
Nao utilizar no caso de estar incompleto ou bloqueado. A colocacao
incorrecta do clamp no cordao umbilical pode levar a um bloqueio
inadequado e consequente perda de sangue que pode revelar-se fatal
para alguns bebés.

* N3o reutilizar. Destina-se a uma unica utilizacdo de modo a evitar os
riscos decorrentes da sua contaminag¢ao, incluindo possiveis
infecgcdes, e/ou de danos funcionais.

* Inspecione visualmente a barreira esteril antes da utilizagao. Nao

1- Controleer de dikte van de navelstreng. Als het een dunne
navelstreng is, moet deze eventueel worden dubbelgevouwen
;ﬂc;{r;:lat de klem wordt geplaatst voor een hogere sluitweerstand van

e 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

Utilizando el equipo de manera correcta no se deberian producir incidentes
graves, pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar
de que los incidentes graves relacionados con el uso del equipo que pongan en
peligro la vida o comprometan la salud, incluyendo enfermedades o el
deterioro permanente de una estructura corporal, deben notificarse a Bastos
Viegas vy a la autoridad competente de su pais.

&Y Navelstrangsklamma
AVSETT ﬁNDAMAL, INDIKATIONER OCH KLINISK NYTTA

1- Provjerite debljinu pupcane vrpce. Ako je pupcana vrpca tanka,
eventualno je treba presaviti prije stavljanja stezaljke radi postizanja
veceg otpora zatvaranju stezaljke.

2- Pupcanu vrpcu stavite u podrucje stezanja stezaljke (slika 1a).

3- Provjerite ima li predmeta koji blokiraju mjesto zatvaranja (npr. vatirani
stapici, kirurski instrumenti itd.).

4- Zatvarajte stezaljku sve dok se ne zakljuca i klikne (slika 2). Uvjerite se
da je stezaljka dobro zatvorena i da je nije moguce otvoriti rukama.
Prerezite pupCanu vrpcu,

5- Uvjerite se da na kraju pupcane vrpce nema krvarenja. Redovito
provjeravajte ima li znakova krvarenja zbog nepravilnog polozaja
stezaljke ili oStecene pupcane vrpce.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

e Stezaljku za pup€anu vrpcu smiju koristiti isklju€ivo struéni zdravstveni
djelatnici.

*» 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.

* Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu
kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljucujué¢i moguce infekcije
i/ili funkcionalna ostecenja.

* Prije uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne barijere. Nemojte
koristiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu cjelovitosti pakiranja.

* Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo
kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi mogao ugroziti ucinkovitost.

» Odlozite kao gradski otpad u skladu s lokalnim zakonima, pravilima,
propisima i/ili standardima za sprjecavanje infekcija kako biste minimizirali
potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciscenja.

U slucaju pravilne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava ozbiljnih incidenata, ali

Navelstrangsklamman ar till for att klamma fast navelstrangen efter
forlossning for att forhindra blédning fran navelstrangsstubben efter att
navelstrangen klippts.

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
il trajno ostecenje strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom
tijelu vase zemlje.

N s by geplaatste klem of een beschadigde navelstreng.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

utilize o dispositivo se detetar qualquer falha na integridade da
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—‘&H_"'“é“‘--—-—--___, _\_\\ * I[nspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer

sinal de deterioragcao ou defeitos que possam comprometer o
desempenho.

* Descartar de acordo com as leis, regras, regulamentos e/ou normas
de prevencao de infecgbes locais para residuos urbanos, para

minimizar possiveis riscos de contaminac¢ao, infecoes ou poluigao.

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 que a ocorréncia de incidentes
graves decorrentes da utilizacao do artigo, que coloquem em risco a vida ou
deteriorem a sauide, incluindo doenca ou dano corporal permanente, devem ser
comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.

@ Clamp de Bar ombilical
DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE CLINIQUE

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

NOTICE D'UTILISATION

1- Verifier I'epaisseur du cordon ombilical. §’il s’agit d’un cordon fin, il
peut étre necessaire de le replier avant de placer le clamp afin
d’obtenir une plus grande résistance a la fermeture du clamp.

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

3- Verifier gu’il n'y a pas d’objet bloguant le site de verrouillage
(eécouvillons, instruments chirurgicaux, etc.).

4- Fermer le clamp jusqu’a ce gqu’il se verrouille et s’encliquéte (figure 2).
S’assurer que le clamp est bien fermeé et qu’il est impossible de 'ouvrir
a la main. Cnuper le cordon ombilical.

5- Verifier gqu’il n r a pas de saignement a I'extremite du cordon. Verifier
réguliérement la présence de signes de saignement attribuable a un
mauvais positionnement du clamp ou a une lésion du cordon ombilical.

* De navelstrengklem mag uitsluitend worden gebruikt door
professionals in de gezondheidszorg.

« 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.

* Inspecteer het steriele barrieresysteem visueel véor gebruik. Gebruik
het apparaat niet als u een inbreuk op de integriteit van de
verpakking ontdekt.

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

« Voer het afval af volgens de plaatselijke wet- en regelgeving en/of
infectiepreventienormen voor stedelijk afval, om het potentiéle risico

op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te beperken.

BRUKSANVISNING

1- Kontrollera navelstrangens tjocklek. Om navelstrangen dr tunn kan det
vara nodvandigt att vika den innan kldmman satts pa for att fa stbrre
motstandskraft mot klammans stangning. .

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

3- Kontrollera att inget ligger i vagen for lasningen (t.ex. tops eller
kirurgiska instrument).

4- Stang klamman tills den laser sig och klickar fast (figur 2). Se till att
klamman ar ordentligt stdngd och att den inte gar att 6ppna med
handerna. Klipp navelstrangen. )

S5- Bekrafta att det inte forekommer nagon blédning fran strangens ande.
Se regelbundet efter tecken pa blédning orsakad av en felplacerad
klamma eller en skadad navelstradng.

(& Svorka na pupecnik

URCENYM UCELEM, INDIKACE A KLINICKYM PRINOSEM

Pupecni svorka je urCena k uzavreni pupecniku po porodu a slouzi k

F w o w O

zabranéni krvaceni z pupecniho pahylu po odstfihnuti pupecni sAaury.

NAVOD K POUZITI

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het gebruik van
het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EU) 2017/745
moeten wij u informeren dat ernstige incidenten met betrekking tot het
gebruik van het apparaat, die levensbedreigend zijn of de gezondheid in

evaar brengen, waaronder ziekte of permanente aantasting van een
lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en aan de
bevoegde autoriteit van uw land.

@) Morsetto per cordone ombelicale
DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI E BENEFICIO CLINICO

e Navelstrangskldmman far endast anvindas av sjukvérdsdpersnnal.

* Kontrollera alltid att lassystemet dr oskadat fére anvdndning. Anvand ej
om den dr i ofullstandigt skick eller blockerad. Om klamman placeras
pa ett felaktigt satt pa navelstrangen kan detta leda till en otillracklig
tatning som medfor blodfdrlust, vilket skulle kunna fa dédlig utgang for
vissa spadbarn. i

 Ateranvand inte. Avsedd att anvidndas en gang for att férhindra risker
fér kontaminering, inklusive méjliga infektioner och/eller
funktionsskador.

* Inspektera den sterila systembarridren visuellt fére anvandning. Anvand
inte enheten om du upptacker att forpackningens integritet brutits.

* Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker
tecken pa forsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.

» Kassera i enlighet med lokala lagar, regler, féreskrifter och/eller

1- Zkontrolujte tloustku pupecniku. V pripadé pfilis uzkeho pupecniku
muzete pupecnik pred nalozenim svorky prelozit tak, aby svorka kladla
dostatecny odpor.

2- Umistéte pupecnik doupinaci zony svorky(obr 1a).

3- Zkontrolujte, zda neni zajistovaci mechanismus zablokovan zadnymi
predmety (napf. tampony, chirurgickymi nastroji atd.).

4- Uzavrete svorku tak, aby zaskocila a zacvakla (obrazek 2). Ujistéte se,
zda je svorka dobre uzavrena a zda neni mozne ji otevrit rukama.
Odstrihnéte pupecnik.

5- Presvédcte se, Ze konec pupecniku nekrvaci. Pravidelné kontrolujte, zda
nedochdzi ke krvaceni z duvodu Spatné umisténésvorky nebo kvuli
poskozenému pupecniku,

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

infektiqnsft_‘sreb},rgﬁande standarder for stadsavfall fér att minimera
potentiell risk for kontaminering, infektion eller fGrorening.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

* Le clamp de Bar ombilical doit étre exclusivement utilisé par des
rofessionnels de la santé. ) _ o

* Toujours vérifier I'intégrité du systéme de verrouillage avant utilisation.
Ne pas utiliser s’il est incomplet ou bloqué. Un positionnement incorrect
du clamp sur le cordon ombilical pourrait entrainer un scellement
inadequat, et la perte sanguine subséquente pourrait étre fatale chez
certains bebes.

* 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. _ o

* [nspecter visuellement le systéme de barriere stérile avant toute
utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si vous detectez un defaut sur
I'emballage.

* Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous
detectez un quelconque signe de deterioration ou de defaut susceptible
de compromettre ses performances, :

* Eliminer conformément aux lois et réglementations locales et/ou aux
normes de préevention des infections pour les déchets urbains, afin de
minimiser le risque potentiel de contamination, d'infection ou de

pollution.

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

ISTRUZIONI PER L’USO

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 (fig. 1a).

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

4- Chiudere il morsetto finché non si blocca e scatta udibilmente
(figura 2). Assicurarsi che il morsetto sia ben chiuso e che non si
possa aprire con le mani. Tagliare il cordone ombelicale.

5- Verificare 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.

Forekomsten av allvarliga incidenter férvantas inte vid anvéndning 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
férsamring av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos Viegas och till den
behoriga myndigheten i ditt land.

9 KAaMna 3a nbnHa BpbB

NMPEAHA3HAYEHUE U MOKA3AHUA U KAMHUYHA MNMOA3A

KAaMnaTa 3a NnbnHa BpbE e NpeAHa3Ha4yeHa 3a 3axBallaHe Ha NbnHaTa
BEPBB CAEA PaXXKAaHe, 3a Aad Ce NPepAOTBPAaTH KbPBEHETO OT OCTaTbKa OT
Hef, CAeA KaTo 6bAe CpA3aHa.

MHCTPYKLUWUA 3A YINTOTPEBA

1- MpoBepeTe AebeAMHaTa Ha NbNHaTa BpbB. B cAyYaM 4ye nbnHaTa BPLE €
TBHKA, MOXe Ad @ HeoBXOAMMO Aa A NpertHeTe, NpeAn Aa NOCTaBuTe
KAaMMaTa, 2a Aa ce NOoAYYH NO-roAaMO CENPOTUBAEHWE NPH
34aTBAPHAHETO Ha KAaMnaTa.

2- MNocTaeeTe NbNHaTa BPbB B KAAMNaTa, B 30HaTa 33 3aXBallaHe

(burypa 1a).

* Pupecnikova svorka je urcena vyhradné k pouziti zdravotnickymi
odborniky.

* Pred jejim pouzitim vZdy zkontrolujte neporusenost zajistovaciho
mechanismu. Svorku nepouzivejte, pokud je neuplna nebo zablokovana.
Nespravné umisténi svorky na pupecniku muze vést k nedostatecnému
uzavfeni a nasledné zpusobit ztratu krve, ktera muze byt u nékterych
novorozencu smrtelna.

* Nepouzivejte je opakované. Uréeno k jednorazovému pouziti, aby se
zamezilo rizikum kontaminace, véetné pfipadnych infekci a/nebo
funkéniho poskozeni.

* Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte system sterilni bariery. Prostredek
nepouzivejte, pokud zjistite naruseni integrity obalu.

* Prostredek nejprve prohlednéte. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite
jakékoli znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit jeho
funkénost.

» Zlikvidujte jej v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi a/nebo standardy
pro zamezeni infekci pro komunalni odpad, abyste minimalizovali
potencidlni riziko kontaminace, infekce nebo znecisténi.

Pfi spravném pouzivani zafizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvést, Ze zavazné nezadouci
prihody souvisejici s pouzivanim prostredku, které ohrozuji zivot nebo zdravi,
véetné onemocnéni nebo trvalého télesného poskozeni, musi byt oznameny
spolecnosti Bastos Viegas a prislusnéemu organu vasi zeme,
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G¢)) Navlestrengsklemmer

ERKLZRET FORMAL, INDIKATIONER OG KLINISK FORDEL

Navlestrengsklemmen er beregnet til at klemme navlestrengen sammen
efter fedslen for at undga bladning fra naviestumpen efter strengen er
blevet klippet over.

BRUGSANVISNINGER

1- Tiek tykkelsen af navlestrengen. Hvis det er en tynd streng, kan det
vaere ne@dvendigt at folde den, inden klemmen sasttes pa, for at opna en
starre modstand, nar klemmen lukkes.

2- Placer strengen i klemmen, i klemmeomradet (figur 1a).

3- Kontroller, at der ikke er nogen genstande, der blokerer lukningen (vasv,
operationsinstrumenter osv.).

4- Luk klemmen til den laser og klikker (fig. 2). Serg for at klemmen er helt
lukket, og at den ikke kan abnes med handerne. Klip navlestrengen over.

5- Kontroller, at navlestrengens ende ikke blader. Kontroller jaevnligt for
tegn pa bledning forarsaget af en fejlplaceret klemme eller en
beskadiget navlestreng.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

* Navlestrengsklemme ma udelukkende anvendes af sundhedsfagligt
personale. .

e Kontroller altid at lukkesystemet er intakt inden klemmen anvendes. Ma
ikke anvendes hvis den er mangelfuld eller blokeret. Ukorrekt placering
af klemmen pa navlestrengen kan medfare en utilstraekkelig forsegling
og felgelig blodtab, der kan vaere livstruende for nogle babyer.

* Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for
kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.

¢ [nspicer det sterile barrieresystem for brug. Brug ikke enheden, hvis du
konstaterer brud pa emballagens integritet.

* [nspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa
forringelse eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen.

» Bortskaf i henhold til lokale love, regler og/eller infektionsforebyggende
standarder for byaffald med henblik pa at minimere den potentielle
risiko for kontaminering, infektion eller forurening.

1 https://www.bastosviegas.com/downloads/ifu/IFUe551999105.pdf
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Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden, hvis
den anvendes korrekt, men i henhold til forordning (EU) 2017/745 skal vi
informere om, at alvorlige haandelser i forbindelse med brug af enheden, som
er livstruende eller kompromitterer helbredet, inklusive sygdom eller
permanent svaskkelse af en kropsstruktur, skal indberettes til Bastos Viegas og
til den kompetente myndighed i dit land.

(&) Nabano6éri klamber
SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASU

Naband6déri klamber on moeldud slinnitusjargselt nabandori
klammerdamiseks, et parast nabandéri 1abi I6ikamist hoida ara
nabavaddist verejooksu.

KASUTUSJUHEND

Gd AaBida opddaAiiou Awpou

NMPOBAENMOMENH XPHZH, ENAEI=ZEIZ KAI
KAINIKO ODEAOZ

H AaBida ougpaAiou Awpou MPOoOoPIZETAL Yia TNV anoAivwon Tou
OudAAlou AWPOU LETA TOV TOKETO £T0L WOTE va MpoAaupavetain
aloppayia Katorniv EKTO aAwou Awpou.

OAHrI'IEZ XPHZHZ

1- EAcyE1e TO nayog tou opdaiou Awpou. Eav o oudaiiog Awpog eival
AETTOC, loWCg ¥PEIQoTElL va Tov SIMAWOETE TIPLV TOTIOBETNOETE TN
AaBida, yia va EMITUXETE peyaAUTEPN avIioTacn oTo KAEIOIHO NG
AaBidac.

2- TonmoBeTAOoTE TOV OoldaAio Awpo otn AaBida, otn dwvn anoAlvwong
(ewkova 1a).

3- EAeyETE av UTIAPXEL KATIOLO AVTIKEIMEVO TIOU EVBEXETAL va EMTIOBIZEL
TO onUEio KAswbwpatog (T.X. HAKTPA, XEIPoURYIKA Oopyava, K.ATL).

4- KAeiote tn AaBida pexpt va kKAseWdwoel kal va epapuocel (Eikova 2).
BeBawBeite nwg n AaBida £xelL KAEICEL KaAQ Kal Twg Eival aduvato
va Tnv avoifete e ta xepla. Kowte tov opdaiio Awpo.

5- BeBawwBeite mwcg dev UTIAPXEL Alloppayia oTo dkpo tou oudaiiou
Awpou. EAEYXETE TAKTIKA YA evOeifelg alpoppayiag Adyw un Kaika
TomoBeTnUEVNCG AaBidag N Adyw oudaiiou Awpou mou utteatn BAGBN

MPOEIAONMOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIX

* MTpoBAETIOMEVN XPNON ATIOKAEICTIKA ATIO EMAYYEAUATIES UYEIQC.

e Na eAEyXETE MAVTA TNV AKELALOTNTA TOU CUCTNUATOC KAEIWBWUATOC PN
Amo TN Xpnon. Mnv XpnoLUOTOLEITE AV EivVaAl ATEAES N AKLVNTOTIOUNUEVO.
AaBocg tonoBetnon tng AapBidag otov oudaiio Awpo evdexetal va
odnynoeL o avenmapkn odpaylon Kal Emakoioudn amwAAsla aipatod Kat
evdexeTal va amodeixBel Oavatndopa yia HEPIKA VEOYVA.

e Na unv emavaxpnolponoleital Mpoopidetal yia pia povo xpnon
TMPOKELLEVOU va poAappavetal o Kivduvog pohuvong,
ouuneplAaupBavopévwy Bavwy AotuwEewy Kay/n Asttoupykne BAABncg,

e [lpwv amo TN Xpnon eMBswpnoTE OMTLKA TO AMOCTEIPWHEVO cUCTNHA
npooTaciac. Mnv XenoIUOTIOLEITE TO TIPOIdV eAv SIATICTWOETE
nmapaiaon TNG AKELALOTNTAC TNG CUTKEUQOILAC,

e EMIBEWPNOTE OTTIKA TO Mpolov. MnNv XpNOLULOTIOLEITE TO Npoiov eay
gvtomnioete onuadia ¢Bopag n eAatTwiATA TIoU WUMoPEL va
untoBaBuicouv Tic eEMSOOELS TOU.

* ArtoppidTe GUNPWVA ME TOUC IOXUOVTECG TOTIKOUG VOMOUG, TOUG
Kavoviououg R/Kal mpotuna npoAndng tng Aoipwéng and actika
anopAnTta, MPOKELWEVOU va EAQXIOTOTIOINCETE TNV Kivduvo pwoAuvong,
AoilnwEncg i punavonc.

1- Kontrollige naban&dori paksust. Juhul kui on tegemist peenikese
nabandoriga, voib olla vaja see enne klambri paigaldamist kokku
murda, kuna siis tekib klambri sulgemisel suurem surve.

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

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

4- Eulglaege klamber kuni see lukustub ja kaib klops (joonis 2). Veenduge,
et klamber on korralikult sulgunud ja seda ei saa kdega avada. Loigake
nabandor labi.

5- Veenduge, et nabandoéri otsast ei tule verd. Kontrollige regulaarselt
verejooksu ilminguid, mille péhjus vdib olla valesti paigaldatud

Mg Tnv opln Xpnon Tng ouokKeunc Sev avapeveTal va nmpokuyouv goBapa
neploTatika. (QQotoco, cupldwva LE Tov Kavoviouo (EE) 2017/745,
unoXpeoUpacte va oag nAnpodoprnooupe OTL OE TIEpIMTWOoN Epdaviong
cgoBapwVv MEPLOTATIKWY TOU OXETICOVTAL LE TN XPpNon TNG OUTKEUNG, Ta omnoia
MEPLOTATIKA £ival aneltAnTika yia tTn fwni n 8€touv ot Kivdouvo tTnv uyeia,
cupneptAapfavouevng acBeveilag i poviung BAagng ﬁcrur‘;%ruu owHaTog,
TMPEMEL va KowomnolwouvTal otn Bastos Viega kat otnv appodia apyn Tng Xxwpacg
oac.

GV Koldoékzsindrcsipesz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT, INDIKACIOK ES
KLINIKAI ELONYOK

A kolddkzsinorcsipesz célja a kdldokzsindr sziulés utani elkbtese a
kdldbkesonk verzésenek a kolddkzsindr elvagasat kovetden tortéend

megeldzése céljabadl.

HASZNALATI UTMUTATO

klamber vGi vigastatud nabandor.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

« Moeldud kasutamiseks ainult tervishoiuttdtajate poolt.

« Enne kasutamist kontrollige alati lukustussisteemi terviklikkust.
Mitteterviklikku vGi kinni kiilunud vahendit kasutada ei tohi. Kui
klambri asetus nabanddéril on vale, vdib vale sulgemine monel
vastsiindinul péhjustada surmaga |Gppeva verejooksu.

* Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Uhekordseks
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh v6imalikke infektsioone
ja/voi funktsionaalset kahjustust. .

» Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset kaitsesiusteemi. Arge
kasuta?e seadet, kui markate, et pakend on katki voi avatud.

« Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis
}:a!_"lﬂ'ﬁ méitrke kahjustustest vOi defektidest, mis voivad mojutada toote

oimivust.

« Voimaliku saastumis-, nakkus-lja reostusochu valtimiseks korvaldada
vastavalt kohalike digusaktidel, eeskirjade ja/voi olmepriigi
infektsiooni ennetamise standardite ncuetele.

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

D Napanuoran puristin

KAYTTOTARKOITUS, INDIKAATIOT JA KLIININEN HYOTY

Napanuoran puristin on tarkoitettu napanuoran puristamiseen synnytyksen
Ial_keen niin, etta napatyngan verenvuoto voidaan estaa nuoran
eikkaamisen jdlkeen.

KAYTTOOHJEET

1- Tarkasta napanuoran paksuus. Jos napanuora on ohut, sen voi
tarvittaessa taittaa ennen pihtien asettamista, jotta pihdit suljettaessa
saadaan aikaan enemman vastusta.

2- Aseta napanuora pihtien leukojen valiin puristusalueelle (kuva 1a).

3- Tarkasta, ettd lukitusalueella ei ole mitaan esteita (esim. vanutuppoja,
Kirurgisia valineita jne.).

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

5- Varmista, etta napanuoran padsta ei vuoda verta. Tarkasta
saannollisesti, nakyykd verenvuodosta merkkeja vaarin asetettujen

pihtien tai vahingoittuneen napanuoran takia.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

* Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

« Tarkasta lukitusjarjestelman eheys aina ennen kayttéad. Ald kayta, jos
jarjestelmassa on puutteita tai se on jumissa. Jos pihdit asetetaan
vaarin napanuoralle, ne voivat sulkeutua epdasianmukaisesti ja
aiheuttaa nain verenhukkaa, joka saattaa olla hengenvaarallista
joillekin vauvoille.

« Ald kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakdyttdiseksi, jotta
tartunnasta, mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja
toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan valttaa.

» Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti ennen kayttda. Ala
kayta laitetta, jos havaitset pakkauksen eheydessa vaurioita.

« Tarkista laite silmamadraisesti. Ald kayta laitetta, jos huomaat mitaan
merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa
suorituskykyyn.

« Havita paikallisten ﬁhdyskuntajéitteitéi koskevien lakien, saaddsten
jaftai infektioiden ehkdisemista koskevien standardien mukaisesti,
jotta tartunnan, infektion ja saastumisen riskit jaavat mahdollisimman

pieniksi.

1- Ellendrizze a kéldékzsindr vastagsagat. Abban az esetben, ha a
kdldbkzsinor vékony, sziikség lehet annak 6sszehajtasara a csipesz
elhelyezése eldtt, hogy nagyobb ellenallast lehessen kifejteni a csipesz
elkotésre szolgald részevel szemben.

2- Helyzzze a kolddkzsinort a csipeszbe, az elkotesre szolgalo terlletre
(1a.abra).

3- Ellendrizze, hogy semmilyen targy sem akadalyozza az elkdtési
teruletet (pl. vattapalcak, sebészeti mlszerek stb.).

4- Zarja 6ssze a csipeszt kattanasig (2. abra). Bizonyosodjon meg rola,
hogy a csipesz jol zar, és kezzel nem lehet kinyitni. Vagja el a
kdldékzsinort.

5- Bizonyosodjon meg réla, hogy a kéldékzsinor vege nem vérzik.
Ellendrizze rendszeresen, hogy nincs-e rosszul elhelyezett csipesz vagyl
a kdlddkzsinor sérillese okozta vérzes,

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

¢ Kizardlag egeszseglgyi szakemberek altali hasznalatra tervezve.

* Hasznalat elétt mindig ellendrizze az elk6to rendszer sertetlenseget. Ne
hasznalja, ha az eszkdzok hianyosak, vagy hasznalatuk akadalyozott. A
csipesznek a kbéldékzsinoron tértend nem megfeleld elhelyezése
helytelen elkdtéshez, és ebbdl eredd véerveszteseghez vezethet, amely
egyes Ujsziulottek eseteben halalos lehet.

* Ne hasznalja fel ujra. Egyszeri hasznalatra terveztek a szennyezddes
kockazatanak megelézésére, beleértve az lehetséges fertdzéseket
és/vagy a funkcionalis karosodast.

* Hasznalat elott szemrevetelezessel ellendrizze a steril barrierrendszert.
Ha ﬁ csomagolas épseégének barmilyen sérliléséet észleli, ne hasznalja az
eszkozt.

* Szemrevételezéssel vizsgdlja meg az eszkdzt. Ne hasznalja az eszkdzt,
ha barmilyen, annak teljesitmeényeét esetleg veszelyeztetd allagromlas
vagy hiba jelet eszleli.

e A szennyezoddes, fertozes vagy kornyezetszennyezeés lehetseges
kockazatanak minimalizalasa érdekéeben vaassza ki a megfeleld
eldobasi mdédot a helyi jogszabalyoknak, eléirasoknak és/vagy a varosi

hulladéekra vonatkozo fert6zésmegelozési eldirasoknak megfeleléen.

Az eszkoz hasznalataval komoly események bekovetkezése nem varhato el,
azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hogy az eszkdz
hasznalataval kapcsolatos sulyos eseményekrdl, amelyek életveszelyesek vagy
veszélyeztetik az eggs;seget, beleértve a betegséget vagy valamely testrész
maradandoé karosodasat, értesiteni kell a Bastos Viegas-nak és az On

orszaganak illetékes hatésaganak.

(@) Nabassaites spailes

PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS
UN KLINISKAIS IEGUVUMS

* Neizmantot atkartoti. Nabassaites spailes paredzéetas izmantot vienu
reizi, lai novérstu risku inficéties ar iespé&jamajam infekcijam un/vai
funkcionalus bojajumus.

*Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru sistému. Nelietojiet
lerici, ja atklajat kadu iepakojuma bojajumu.

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

sUtilizéjiet saskana ar vietéjas likumdosanas normam, noteikumiem un/vai
infekciju profilakses standartiem sadzives atkritumiem, lai minimizétu
potencialo kontaminacijas, infekcijas vai piesarnojuma risku.

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

() Virkstelés spaustukas

NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR KLINIKINE NAUDA

Virkstelés spaustukas yra skirtas virkstelei uzspausti po gimdymo

kraujavimui is virkstelés sustabdyti nukirpus virkstele.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1- Patikrinkite virkstelés storj. Jei virkstele plona, pries uzdedant
spaustuka gali tekti jg sulenkti, kad uzdéjus spaustuka jis tvirCiau
uzsispausty. ) _

2- |statykite virksele | spaustuko suspaudimo znan (1a pav.).

3- Patikrinkite, ar néra jokiy objektu, blokuojanciy fiksavimo vietg (pvz.,
tamponuy, chirurginiy instrumenty ir t. t.).

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

5- Eitikinkite, kad per nukirpta virkstelés gala néra kraujavimo.

eguliariai tikrinkite, ar néra kraujavimo pozymiy del netinkamai
uzdeto spaustuko arba dél pazeistos virkstelés.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

e Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

* Pries naudodami visada patikrinkite fiksavimo sistemos vientisuma.
Nenaudokite, jeigu nesukomplektuotas ar blokuojamas. Neteisingai
uzdejus gnybta ant bambagyslés galimas nepakankamas sandarumas,
dél to prarandama daug kraujo. Tai gali buti mirtina kai kuriems
khdikiams.

e Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad
nf[qdujimu metu bity iSvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy
plitimo.

* PrieS naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus barjero kokybe.
Nenaudokite prietaiso, jeigu radote pakuotés pazeidimu.

* Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso,
jeiau pastebéjote bent menkiausig pazaida ar kitus trikumus, galin€ius
pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.

» Utilizuokite prietaisa pagal nacionalinius teises aktus, galiojancius
reglamentus ir (arba) miesto atlieky tvarkymo infekcijuy prevencijos

standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo, infekcijy ir tarsos rizika.

Maudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra tikétini. Taciau pagal .
Reglamentg (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei
arba sveikatai pavojy keliancius incidentus, tarp jy ir ligg arba nuolatinj
organizmo struktdrinj defekta, bitina pranesti ,,Bastos Viegas” bei
kompetetingai jlsy valstybés institucijai.

@ Zacisk do pepowiny

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, WSKAZANIA
| KORZYSC KLINICZNA

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

przecieciu.

INSTRUKCJA UZYWANIA

1- Sprawdz grubos¢ pepowiny. Jesli jest cienka, moze byc konieczne
zgiecie je] przed uzyciem zaciskacza w celu uzyskania lepszego efektu
zamkniecia zaciskacza.

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

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

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 konca pepowiny. Okresowo
sprawdzaj, czy nie ma oznak krwawienia spowodowanych
przesunieciem zaciskacza lub uszkodzeniem pepowiny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Produkt przeznaczony do uzywania wytacznie przez pracownikow
opieki zdrowotnej.

* Zawsze sprawdzaj przed uzyciem, czy mechanizm blokowania nie jest
uszkodzony. Nie stosowac, jesli jest niekompletny lub zablokowany.
MNieprawidtowe umieszczenie zaciskacza na pepowinie moze prowadzic
do nieodpowiedniego zablokowania, a w efekcie utraty krwi, ktéra
moze miec smiertelne skutki dla niektérych noworodkow.

* Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym
infekcjom i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzic wzrokowo system bariery sterylnej. Nie|
uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakiegokolwiek naruszenia
integralnosci opakowania.

e Sprawdzic wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktore
moga negatywnie wptynac na jego dziatanie. .

» Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami, regulacjami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow komunalnych, aby
zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub
Zanieczyszczenia.

MNie oczekuje sie wystgpienia 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, ktére zagrazajg zyciu lub zdrowiu, w
tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, musza zostac zgtoszone
firmie Bastos Viegas i wiasciwemu organowi w danym kraju.

& Clema cordon ombilical
SCOP PROPUS, INDICATII SI BENEFICIU CLINIC

Nabassaites spailes paredzéts nabassaites saspiesSanai péc dzemdibam,

Clema cordon ombilical este destinata ligaturarii cordonului ombilical dupa
nag&ere, entru a preveni sangerarea din bontul ombilical dupa taierea
cordonului.

lai novérstu asinosanu no saites stumbra péc nabassaites pargriesSanas.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1- Parbaudiet nabassaites biezumu. Ja nabassaite ir tieva, pirms spailu
uzlikS§anas tas iespéjams nepiecieSsams parlocit, lai spailu aizdare
turétos ciesak.

2- Uzlieciet spailes uz nabassaites ta, lai nabassaite atrastos spailu
spiedosaja dala (1.a attéls).

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

4- Spiediet spailes, lidz aizdare noslédzas ar klikski (2. attéls).
Parliecinieties, ka spailes ir labi aizvértas un ka ar rokam tas nav
iespejams atvert. Pargrieziet nabassaiti.

5- Parliecinieties, ka nenotiek asinosana no nabassaites gala. Regulari
parbaudiet, vai nav asinoSanas pazimju nepareizi uzliktu spailu vai

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

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

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

4- Strangeti clema pana la inchiderea acesteia insotita de un sunet
distinctiv (filgura 2). Verificati daca clema este bine stransa pentru a nu
putea fi desfacuta cu mana. Taiati cordonul ombilical.

5- Asigurati-va ca nu se produce niciun fel de sangerare |la capatul
cordonului. Verificati periodic sa nu se produca eventuale sangerari
cauzate de o pozitionare incorecta a clemei sau de o eventuala lezare a
cordonului.

nabassaites bojajumu dél.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta
kdytetddn asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on
ilmoitettava, etta laitteen I::Eiy'ttﬁﬁn liittyvista vakavista tilanteista, joihin liittyy
hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan lukien sairaus tai kehon
rakenteeseen kohdistuva pysyva haitta, on ilmoitettava Baston Viegasille tai
oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselie.

* |zstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas aprupes profesionaliem.

* Pirms izmantosanas vienmeér parbaudiet, vai nav bojata aizdare.
Neizmantojiet klipsi, ja trukst kadas ta dalas vai tas ir noslégts. Ja
klipsis uz nabassaites novietots nepareizi, saspiesana var but
nepietiekama, un tas var izraisit asins zudumu, kas daziem zidainiem
var but letals.

* Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

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

* A nu se refolosi. Clema cordon ombilical trebuie folosita doar o singura
data pentru a preveni riscurile de contaminare, inclusiv eventuale infectii
si/sau disfunctii, y "

* Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul daca detectati vreo incalcare a integritatii ambalajului.

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

* Efectuati eliminarea in conformitate cu legile, normele reglementarile
locale si/sau standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile
urbane, pentru a minimiza eventualele riscuri de contaminare, infectie
sau poluare.

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.

&3 Svorka na pupoénu $nuru
UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY PRINOS

Svorka na pupocnu Snuru je urCené na uchopenie pupocnej Snury po
porode, aby sa zabranilo krvacaniu z pupocneho pahyla po odstrihnuti
pupocnej Snury.

NAVOD NA POUZITIE

1- Skontrolujte hrubku pupocnej snury. Ak je pupocna Snura tenka, bude
mozno potrebné 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- Skontrolujte, ¢i miesto uzavretia neblokuju Zziadne predmety (napr.
tampony, chirurgicke nastroje atd.).

4- Uzavrite svorku, kym sa nezaisti a nezacvakne (obrazok. c. 2). Uistite
sa, €i je svorka uzavreta a Ze nie je mozné otvorit ju pomocou ruk.
Prestrihnite pupocnu snuru.

5- Skontrolujte, €i na konci pupocnej sSnury nedochadza ku Krvacaniu.
Pravidelne kontrolujte znamky krvacania z dévodu nespravne
umiestnenej svorky alebo poskodenej pupocnej Snury.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

¢ Pomdcku mézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici. )

* Pred pouzitim vzdy skontrolujte integritu zaistovacieho systemu.
Nepouzivajte, ak je pomocka neuplna alebo zablokovana. Nespravne
umiestnenie svorky na pupocnej snure mobze viest k nedostatoénému
uzawaatiu a naslednej strate krvi, ktora u niektorych deti moze byt
smrtelna.

e \V'yrobok nepouzivajte opakovane. Uréené na jednorazoveé pouzitie, aby
sa zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo
gnruchy funkcie. _ S ,

* Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny barierovy system. Ak
zaregistrujete akekolvek porusenie obalu, pomocku nepouzivajte.

* Pomocku vizualne skontrolujte. Pomoécku nepouzivajte, ak zaregistrujete
akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla
negativne ovplyvnit jej funkcnost.

e Zlikvidujte v sulade s miestnymi zakonmi krajiny pouzitia, predpismi
a/alebo opatreniami proti Sireniu infekcii pre komunalny odpad.
Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo
znecistenia.

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti. Podla
nariadenia (EU) 2017/745 sa viak zavazné udalosti suvisiace s pouzivanim
pomocky, ktore su Zivot alebo zdravie ohrozujlce, vratane choroby alebo
trvaleho poskodenia struktury tela, musia hlasit spolocnosti Bastos Viegas a
prislusnému organu krajiny.

€ 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 UPORABO

1- Preverite debelino popkovine. V primeru tanke popkovine je treba to
pred namestitvijo sponke po potrebi prepogniti, da se doseze vecji upor
pri zapiranju sponke.

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

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

4- Stisnite sponko, da se ta zaskodi in klikne (slika 2). Preverite, ali je
sponka dobro zatisnjena in ali je z rokami ni mogoce odpreti. Prerezite
gnpkf?yinﬂ* . . -

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

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- gaﬁenjem izkljucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
elavcev,

* Pred uporabo vedno preverite delovanje zapiralnega sistema. V
primeru, da je sponka nepopolna ali zasko€ena, je ne uporabljajte.
Nepravilna namestitev sponke na popkovino lahko povzroci neustrezno
zapganje in posledicno izgubo krvi, ki je pri nekaterih otrocih lahko
usodna.

* Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
reEreEevanJa tveganj kontaminacije, vkljucno z moznimi vnetji in/ali
unkcionalnimi poskodbami, )

* Pred uporabo preglejte sterilni pregradni sistem. Pripomocka ne

uporabljajte, ¢e zaznate kakrsno koli razpoko v embalazi.

e Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e zaznate kakrsno
koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje.

* Komunalne odpadke odstranite v skladu z lokalnimi zakoni, predpisi
in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate potencialno
tveganje za kontaminacijo, okuzbo ali onesnazenje.

Pri uporabi sponke za popkovino resne tezave niso predvidene, vendar smo vas
dolzni obvestiti, da morate v primeru nastanka resnih tezav, povezanih z uporabo
pripomocka, ki so lahko smrtno nevarne ali predstavljajo groznjo za zdravje, kar
vkljucuje bolezen ali trajno telesno okvaro, to sporociti podjetju Bastos Viegas in
pristojnemu organu v svoji drzavi.



