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G UMBILICAL CORD CLAMP

INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND
CLINICAL BENEFIT

Umbilical cord clamp is intended to clamp the umbilical
cord after delwera/ 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 bﬁl%ger resistance to the clamp closing.

%f IIJIan:E1 t;e cord within the clamp, in the clamping zone
igure 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. s

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.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

* Visually inspect the sterile barrier system prior to use. Do
not use the device If you detect any breach in packaging
mtegrltY _ ‘ -

« Visually inspect the device. Do not use the device if

you detect any sign of deterioration or defect that may
compromise the performance. _

* 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. ' :

« When used on healthcare facilities, and if contaminated:
Dispose according to applicable legislation and/or
infection prevention standards for healthcare waste, to
minimize potential risk of contamination, infection or
pollution.

Otherwise: _ . o

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

DUnited Kingdom authorized representative 2) Paper identification
of packaging material) 3) Opening direction 4) Trademark

GD CLAMP PARA CORDAO UMBILICAL

FINALIDADE PREVISTA, INDICACOES E BENEFICIO
CLINICO

2-Placer le cordon dans le clamp, dans la zone de clampage
(figurela). _ _

3-Veérifier qu’il n'y a pas d'objet blogquant le site de
verrouillage (écouvillons, instruments chirurgicaux, etc.).
4-Fermer le clamp jusgu’a ce qu’il se verrouille et
s'encliquete (figure 2). S'assurer que le clamp est bien ferme
et qu’il est impossible de I'ouvrir a la main. Couper le cordon
ombilical. ‘ _

5-Veérifier qu'il n'y a pas de saignement a I'extrémité du
cordon. Verifier regulierement la presence de signes de
saignement attribuable a un mauvais positionnement du
clamp ou a une lesion du cordon ombilical.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

» Concgu pour étre utilisé exclusivement par des
professionnels de la santé en pédiatrie/néonatologie.

* Inspecter visuellement le systéme de barriere sterile
avant toute utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si vous
détectez un defaut sur I'emballage.

* Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser

le dispositif si vous détectez un quelconque signe de
detéerioration ou de defaut susceptible de compromettre
ses performances. . ‘

* Toujours vérifier I'intégrité du systeme 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 subsequente pourrait étre fatale chez
certains bébés. , o _

. Nec?@s‘reutlhsar. Prévu pour une utilisation unigque

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 santé, et en cas de contamination:

Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux
normes de prevention des infections pour les dechets lies
aux soins de santé, afin de minimiser le potentiel risque de
contamination, d’infection ou de pollution.

Dans le cas contraire: ‘ _

Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux
nc-tr;mes de prevention des infections pour les déechets
urbains.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec l'utilisation

du dispositif s'il est utilise correctement, mais conformeément au

reglement (UE) 2017/745, nous devons informer que les incidents

graves lies a I'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en danger

ou compromettent la sante, y compris la maladie ou l'altération

Eermanente d'une structure corporelle, doivent étre notifiés a
astos Viegas et a l'autorite competente de votre pays.

SYMBOLES D’ETIQUETAGE

1) Représentant agréé au Rovaume-Uni 2) Notice d'information
(identification du matériau d'emballage) 3) Sens d'ouverture 4) Marque
deposee

@3 NABELSCHNURKLEMME

ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN UND
KLINISCHER NUTZEN

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

ZUu verhindern.

GEBRAUCHSANWEISUNG

O clamp para cordao umbilical é 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). . J
5- Verifigue se nenhum outro objecto esta a bloquear o local
de fecho (p. ex. compressas, instrumentos cirurgicos, etc.).
41; Fechée)m clamp ate este ficar bloqueado e ouvir um clique
igura 2).
arantir que o clamp esta bem fechado e c:lue 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.

1- Die Dicke der Nabelschnur prufen. Ist die Schnur eher dunn,
kann es notwendig sein, sie vor dem Anbringen der Klemme
zU falten, um einen grml’éeren Widerstand gegeniber dem
Klemmenverschluss zu erzielen.
2- Die Nabelschnur in die Abklemmzone der Klemme legen
Abbildung 1a). _ ‘ _ _

- Darauf achten, dass kein Objekt (z. B. Tupfer, chirurgische
Instrumente usw.) die Verriegelungsstelle blockiert.
4- Die Klemme schlief3en, bis sie mit einem Klickgerausch
einrastet (Abbildung 2). Sicherstellen, dass die Klemme gut
verschlossen ist und sich nicht mit den Handen & nen lasst.
Die Nabelschnur durchtrennen.
5- Sich vergewissern, dass am Ende der Nabelschnur kein
Blut austritt. ‘
Regelmafig auf Anzeichen von Blutung durch falsch
angebrachte Klemme oder beschadigte Nabelschnur achten.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais
de saude de pediatria / neonatologia. -

» Inspecione visualmente a barreira estéril antes da utilizagao.
Nao utilize o dispositivo se detetar qualquer falha na
integridade da embalagem. - .

* Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar
qualquer sinal de detenaraﬁéu 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 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 bebes.

» Nao reutilizar. Destina-se a uma unica utilizacao de modo a
evitar os riscos decorrentes da sua contaminacao, incluindo
possiveis infecdes, e/ou de danos funcionais.

» Se utilizado em unidades de saude, e se estiver
contaminado: , 4

Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas

de prevencao de infecdes aplicaveis para residuos
hospitalares, para minimizar possiveis riscos de
contaminacao, infecdes ou poluicao.

Em caso contrario: , )

Descartar de acordo com a legislacao e/ou normas de
prevencao de infecdes aplicaveis para residuos urbanos.

* AusschlieB3lich fur die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal in der Padiatrie/Neonatologie bestimmit.

« Uberprufen Sie vor der Verwendung visuell das
Sterilbarrieresystem. -

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie eine Verletzung der
Verpackungsintegritat feststellen. _ )

* Uberprufen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat
nicht, wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder eines
Defekts feststellen, der die Lemtur!g_beemtréchtlﬁ;en kénnte.
* Vor Verwendung stets die Integritat des Verschlusssystems
prifen. Nicht ; =
verwenden, wenn es unvollstandig oder blockiert ist.
Falsches Anbringen der Klemme an der Nabelschnur kann zu
unvollstandiger Abdichtung und anschlieBendem Blutverlust
fuhren, der fur manche Sauglinge tédlich sein kann.

* Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt, um Risiken durch Kontamination, einschlief3lich
moglicher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu
vermeiden. ' S .
*Bei der Verwendung in Gesundheitseinrichtungen und bei
Kontamination: ) )

Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemal} den

F;elter_l en Rechtsvorschriften und/oder Standards zur
nfektionspravention, um das potenzielle Risiko einer
Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.
Ansonsten:_ )

Entsorgen Sie den Abfall gemal den geltenden
Rechtsvorschriften und/oder Standards zur
Infektionspravention.

Embora ndo seja previsivel a ocorréncia de qualguer 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 utilizagdo do artigo, que cologuem em
risco a vida ou deteriorem a saude, . :
incluindo doenga ou dano corporal permanente, devem ser comunicados a
Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
1) Representante autorizado do Reino Unido 2) Papel (identificacdo do
material de embalagem) 3) Direcao de abertura 4) Marca registada

@ CLAMP DE BAR OMBILICAL
DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE CLINIQUE

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

NOTICE D’UTILISATION

1- Verifier I'epaisseur du cordon ombilical. S'il s’agit d'un

cordon fin, il peut étre nécessaire de le replier avant de
lacer e cfam;:g afin d'obtenir une plus grande résistance to
he clamp closing.

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

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

1) Bevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Kénigreichs
2) Papier (Kennzeichnung des Verpackungsmaterials) 3) Hier énen
4) Markenzeichen

@ 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

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
gafbeeldmg 1a). . _
-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
tdwandmatlg kan worden geopend. Knip de navelstreng
oor.
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. - 1 .
* Inspecteer het steriele barrieresysteem visueel voor
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,
« 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. _ 1
* Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik
om risico’s van besmettm?, 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
ezondheidszorg, om het potentiéle risico op
esmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te
beperken.
Andere gevallen: _

Voer het afval af volgens de toepasaeli#«;e wetgfeving en/
of infectiepreventienormen voor stedelijk afval.

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 betre_lg:kmfc; tot het gebruik van het
apparaat, die levensbedreigend zijn of de gezondheid in gevaar
brengen, waaronder ziekte of permanente aantasting van een
lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en
aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET

1) Gemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk
2) Papier (identificatie van verpakkingsmateriaal) 3) Openingsrichting
4) Handelsmerk

@» MORSETTO PER CORDONE

OMBELICALE

DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI E BENEFICIO CLINICO

Il morsetto per cordone ombelicale e previsto per il
clampaggio del cordone ombelicale dopo il parto, per
Iil-‘rfe‘-ﬂ?.”'fe 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 (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 fincheé 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 |l
cordone ombelicale. _ ‘
5-Verificare l'assenza di sanguinamento all’'estremita del
cordone. Controllare regolarmente eventuali segni di
sanguinamento dovuti a un posizionamento errato del
morsetto o ad un danneggiamento del cordone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

* |spezionare visivamente il dispositivo. Non usare |l
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. Luso errato
del morsetto sul cordone ombelicale pud comportare una
chiusura non adeguata con -::c:rnsecT:;uente 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: S ,

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

Altrimenti: o ,

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

MNon é previsto che si verifichino incidenti gravi con '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 gquesto dispositivo, che mettano in pericolo la vita

o compromettano la salute, comprese malattie o menomazioni
ermanenti di una struttura corporea, devono essere comunicati a
asto Viegas e all'autorita competente del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

1) Rappresentante autorizzato del Regno Unito 2) Carta
(identificazione del materiale di imballaggio) 3) Direzione di apertura
4) Marchio di fabbrica

G PINZA PARA CORDON UMBILICAL

FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO

La pinza para cordon umbilical tiene por objeto sujetar
el cordon umbilical despueées del parto para evitar
hemorragias en el munon del cordon despues de que el
cordon haya sido cortado.

INSTRUCCIONES DE USO

1-Comprobar el grosor del corddon 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). 1 1
3-Comprobar gue no existen objetos que blogueen el
punto de cierre (por ejemplo, hisopos, instrumentos
uirurgicos, etc.). 1
-Cerrar las pinzas hasta que se blogquee 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 cordon.
Controlar regularmente para ver si hay signos de sangrado
debido a una mala colocacién de las pinzas 0 a un cordon

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

* Cuando se utiliza en instalaciones sanitarias y si esta
contaminado: | » _

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: _ B _

Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las
nobrmaf, de prevencion de infecciones para los residuos
Uroanaos.

Utilizando el equipo de manera correcta no se deberian producir
incidentes graves, pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 201//745
debemos informar de gue los incidentes F]rayes relacionados con

el uso del equipo que pongan en peligro [a vida o comprometan

la salud, incluyendo enfermedades ¢ el deterioro permanente de

una estructura corporal, deben notificarse a Bastos Viegas v a la
autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO

1) Representante autorizado en el Reino Unido 2) Papel (identificacion
del material de embalaje) 3) Direccicn de apertura 4) Marca

&Y NAVELSTRANGSKLAMMA

AVSETT ANDAMAL, INDIKATIONER OCH KLINISK
NYTTA

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

BRUKSANVISNING

1-Kontrollera navelstrangens tjocklek. Om navelstrangen ar
tunn kan det vara nédvandigt att vika den innan klamman
satts pa for att fa storre motstandskraft mot klammans
stangning. N . ] .
2-Placera strangen inuti klamman i klamomradet (se figur 1a).
3-Kontrollera att inget ligger i vagen for lasningen (t.ex. tops
eller kirurgiska mstrjumen% s ‘ _ ‘
4-Stang klamman tills den laser sig och klickar fast (figur 2).
Se till att klamman ar ordentligt stangd och att den inte gar
att 6ppna med handerna. Klipp navelstrangen. .
5-Bekrafta att det inte forekommer nagon blédning fran
strangens ande. Se regelbundet efter tecken pa blodning
orsakad av en felplacerad klamma eller en skadad
navelstrang.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

*Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal inom
pediatrik/ nemnatmlq]gn. _ )

*Inspektera den sterila systembarriaren visuellt fore
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. ) i i _
«Kontrollera alltid att lassystemet ar oskadat fére anvandning,
Anvand e] om den ar | ofullstandigt skick eller blockerad. Om
klamman placeras pa ett felaktigt satt pa navelstrangen kan
detta leda till en otillracklig tatning som medfor blodforlust,
vilket skulle kunna fa dodlig utgang for vissa spadbarn.
Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att
forhindra risker for kontaminering, inklusive mojliga
infektioner och/eller funktionsskador. .

*Vid anvandning pa vardinrattningar och om kontaminerad:
Avfallshantera | enlighet med ga lande lagstiftning
och/eller standard for sjukvardsavfall for att férhindra
infektioner, fér att minimera risk for kontaminering,
infektion eller fororening.
Annars. ) -
Kassera i enlighet med géllande lagstiftning och/eller
Infektionsforebyggande standarder for stadsavfall.

Férekomsten av allvarliga incidenter férvantas inte vid anvandnin

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 forsamring av en kroppsstruktur,
rrgie_':tsttxle ar&malaﬁ till Bastos Viegas och till den behériga myndigheten

i ditt land.,

MARKNINGSSYMBOLER

1) Storbritannien auktoriserad representant 2) Papper (identifiering av
forpackningsmaterial) 3) Oppningsriktning 4) Varumaérke

G99 KAAMIMA 3A NMbMHA BPBB

NMPEAHA3SHAYEHME U NOKA3AHWUA N KAUHUYHA
MOA3A

L]

KaaMnaTa 3a NbnHa BPbE e NpeAHa3HadeHa 2a 3axeallaHe
Ha NbNHAaTa BPbB CACA ParkAaHe, 3a Ad Ce NpPeAOTBpaTH
KbpBEHeTO OT OCTaTbKa OT Hed, CAeA KaTo ObAe cpA3aHa.

MHCTPYKUWNUA 3A YINTOTPEBA

1-lNpoBepeTe AebeAMHaTa Ha NbNHaTa BpbLB. B cayyam

ye NbrHaTa BPpbB € TbHKa, MOXe Aa € HeobXoAMMO Aa S
NperbHeTe, NpeaAn Aa NOCTaBMTE KAGMMaTa, 3a Aa Ce NMNOAYYM
NO-roASMO ChNPOTUBASHME MPU 3aTBAPAHETO Ha KAaMnaTa.
2-[NlocTaBeTe NbnHaTa BPbE B KAAMMNAaTa, B 30HaTa 3a
3axBawlaHe (durypa la).

3-lNpoBepeTe AaAWM HAMA HAKAKDBB NpeAMeT, KOMTO Ad
BAOKMPA MACTOTO Ha 3aKkAroUBaHe (Hanp. TaMrnoHw,
xmgyprmuecmm MHCTPYMEHTM U AP.).

4-3aTBOpeTe KAaaMnaTa, AOKaTO Ce 3aKAKYM U L paKHe
(burypa 2). YBepeTe ce, ue kaamMnarta e Aobpe 3aTsopeHa 1 ue
€ HEBb3MOXHO AQ Ce OTBOPMU € pbUe. CperxeTe NbnHaTa BPbBE.
5-lNMoTebpAETE, Ye HAMA KbpPBEeHe B Kpad Ha NbNHaTa BPLE.
[lpoBepaBanTe peAOBHO 2a NpU3HauM Ha KbpBeHe nopaau

HEMNPABWUAHO MNOCTaBeHa KAaMiia MAKW YBPEAEHA NbllHa BPBB.

NPEAYNPEXXKAEHNA U NMPEANA3HU MEPKH

danado.

*[lpeaHasHa4YeHo 3a M3MOA3BaHe M3KAKUYUTEAHO OT
neAmMaTpHUYHKU/HEOHATOAOTMYHU SAPABHK CneynaAmncTu.
‘[lpoBepeTe BU3yaAHO cTepuAaHaTa BapuepHa cuctema
npean ynotpeba. He nanoAsBanTe M3ASAMETO, aKo
OTKpMeTe HapyLleHre Ha LeAnoCcTTa Ha onakoBKaTa.
[IlpoBepeTe BU3yaAnHO U3ABAMEeTO. He n3anoasBanTe
M3AEANETO, aKo 3abenexkuTe HAKaKBKW NpU3Haun Ha
BAOLLU@BaHe MAM AeDeKT, KOUTO MOXKe Ad

KOMMpoMeTUupa epeKTUBHOCTTa MY.

*[Mpean ynoTpeba BUHArn NpoBepaABanTe LLeAOCTTa Ha
3aKAlO4YBaLlaTa cucTema. Aa He Cce M3NOA3BA, aKo € HEMbAHA
nam baokunpaHa. HenpaBMAHOTO NOCTaBAHE Ha KAaMnara
BbpPXY NbNHaTa BPbB MOXKEe Ad AOBEAE AD HEMOAXOARALLO

3aneyaTBaHe n nocaeaBalla 3aryba Ha

KPBB, KOATO NpK HAKOW BebeTa MoXxe Aa e daTanHa.
-Ea He ce M3NoA3Ba NOBTOPHO. lNpepaHasHayeHo 3a
eAHOKpaTHa ynoTpeba c ueA Aa ce NpeAoTBpaTaT
DUCKOBE OT 3apa3dBaHe, BKAKYUTEAHO Bh3MOXKHMA
MHDEeKUMMU U/ MAK NOBPeAa Ha DYHKLMATAa MY.
*Korato ce n3NnoAsBa B 3ApPaBHU 3aBeAEHWUA U aKo e

aaM'hDCEHG:
3XBbBPAETE B CBOTBETCTBUE C NPUAOKKMMOTO
3aKOHOAGTEACTBO W/ MAWU CTAaHAQPTUTE 3a
NMPeAOCTBPaTdABaHE Ha MHPEeKUWMK OT OTNaAbuUn OT
3APaBEeONa3BaHETO, 3a Ad CBeAeTe AC MUHUMYM
MNOoTEeHUMaAHWA PUCK OT 3apa3AdABaHe, MHPEeKUNA MAK

dMBbPCHABaHE. -

NPOTUBEH CAY4YaW.

3XBBPAETE B CBOTBETCTBUE C NPUAOCKIMMOTO
3aKOHOAQTEACTBO W/ MAU CTAaHAQPTUTE 324
NMPeACTBPaTABaHE Ha MHPEKUWMKW OT TPaACKK OTNaABUMW,

He ce oyakBa NofABaTa Ha CEPMO3HM MHUMASHTK NPK ynoTpebaTa
Ha M3ASAMETO, AKO Ce M3MNOA3BA N0 NPeAHA3HAYeHWE, HO CbMAACHO
PeraamenT (EC) 2017/745 e HeobxoAMMO Aa B MHDOPMUpPaMe,

ye CeEPUO3HU MHUMASHTM, CBBP3aHM C ynoTpebaTa Ha M3ABAMETO,
KOWTO Ca XMBOTO3aCTPaWasalM MAKM KOMAPOMETHUPA LM
3IAPABETO, BKAKYUTEAHO 3ab0AFBAHE MAKM MOCTOAHHO YBDEX
Ha TeAeCHaTa CTPYKTYpa, TPAOEa Aa BbAAT CbobLUaBaHM Ha
Viegas n Ha KOMNETEHTHMSA OpraH B Abp>kaesaTta Bu.

CHMMBOAN BBPXY ETUKETHUTE

1 YneaHOMOLLEH NpeacTaeuTen 2a OBeAMHEHOTO KpancTBo 2) XapTua
MABHTWUDMKALMA HA ONAaKoBBYHKMA MaTepmaa) 3) MNocoka Ha oTBapaHe
) Teproecka Mapka

@ STEZALJKA ZA PUPCANU VRPCU
NAMJENA, INDIKACIJE | KLINICKA KORIST

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

UPUTE ZA UPORABU

1-Provijerite 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 DGdFUCHE stezanja stezaljke (slika 1a).
3-Provijerite ima li predmeta koji blokiraju mjesto zatvaranja
(n%r. vatirani stapici, kirurski mstrumentl‘ntd.g._ ‘ |
4-7atvarajte stezaljku sve dok se ne zakljuca i klikne (slika 2).
Uvijerite 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 |i znakova krvarenja zbog
nepravilnog polozaja stezaljke ili oStecene pupcane vrpce.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

*Smiju koristiti iskljucivo pedijatri i zdravstveni djelatnici

neonatologije. _

«Prije uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne barijere.

NEFD]tE koristiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu cjelovitosti

pakiranja.

*Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako

primijetite bilo kakav znak pogorsanija ili nedostatak koji bi

mogao ugroziti ucinkovitost. v ;

*Prije uporabe uvijek provjerite ispravnost sustava zakljucavanja.

Stezaljku nemcr{te koristiti, ako nije potpuna ili je blokirana.

Nepravilno postavljanje stezaljke na pupcanu vrpcu moZe dovesti

do neodgovarajuceg zatvaranja i posljedi¢nog gubitka krvi koji

moze biti koban za neke bebe.,

*Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu

uporabu kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljucujuci

moguce infekcije i/ili funkcionalna ostecenja.

+Kada se koristi u zdravstvenim ustanovama i ako je

kontaminirano: = o -

Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vazec¢im zakonima i/

ili standardima za sprjecavanje infekcija kako biste minimizirali
otencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciscenja.

nace:

Odlozite kao gradski otpad u skladu s vazec¢im zakonima i/ili

standardima za sprjecavanje infekcija.

U slucéaju pravilne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava D;l:}ilg,ﬂjh

incidenata, ali prema Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da

se ozbiljni incidenti povezani s uporabo redaja, koji su opasni po

zivot il ugrozavaju zdravlje, uk,l&ucu;ucl ED'IJESLI | trajno ostecen)e

strukturetijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom

tijelu vase zemlje.

SIMBOLI OZNACAVANJA

1) Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 2) Papir
(identifikacija materijala za pakiranje) 3) Upute za otvaranje
4) Zastitni znak

@@ SVORKA NA PUPECNIK

URCENYM UCELEM, INDIKACE A KLINICKYM PRINOSEM

Pupecni svorka je urcena k uzavreni pupecniku po porodua |
slouzi k zabranéni krvaceni z pupecniho pahylu po odstrihnuti

s =

pu’pe&nlsnury. S
NAVOD K POUZITI

1-Zkontrolujte tloustku pupecniku. V pfipadé pfilis uzkeho
pupecniku muzete pupecnik pred nalozenim svorky
prelozZit tak, aby svorka kladla dostatecny odpor.
2-Umistete pupecnik doupinaci zony svorky(obr 1a).
5-Zkontrolujte, zda neni zajistovaci mechanismus
zablokovan zadnymi predmeéty (napf. tampony,
chirurgickymi nastroji atd.).

4-Uzavrete svorku tak, aby zaskocila a zacvakla (obrazek
2). Ujistéte se, zda je svorka dobfe uzavrena a zda neni
mozne ji otevrit rukama. Odstrihnéte pupecnik. 1 )
5-Presvedcte se, ze konec pupecniku nekrvaci, Pravidelne
kontrolujte, zda nedochazi ke krvaceni z duvodu Spatné
umisténesvorky nebo kvuli poskozenému pupecniku.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

*Urceno vyhradne pro zdravotnicke pracovniky v oboru
pediatrie/neonatologie, ‘ ) o
*Pred pouzitim vizualné zkontrolujte systém sterilni
bariery. Prostfedek nepouzivejte, pokud zjistite naruseni
integrity obalu. -y s

*Prostredek nejprve prohlédnéte. Prostredek ,
HEBDUEIVEJtE, okud zjistite jakékoli znamky poskozeni
ne

dHe
astos

Do zavady, ktere by mohl Gmezitgehﬂ funkcnost.
*Pred jejim pouzitim vzdy zkontrolujte neporusenost
zajistovaciho mechanismu. Svorku nepouzivejte, pokud

je neuplna nebo zablokovana. Nespravne umisteni svorky
na pupecniku muze vést k nedostatecnému uzavreni a
nasledné zpusobit ztratu krve, ktera muze byt u nékterych
novorozencu smrtelna. o . , )
*Nepouzivejte je opakované. Urceno k jednorazovemu
pouziti, aby se zamezilo rizikum kontaminace, vcetné
pripadnych infekci a/nebo funkéniho poskozeni. y
*V pripadé 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 pfipadech:

Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/
nebo normami pro zamezeni infekci pro komunalnim
odpadem.

Pri spravném pouzivani zarizeni se neocekava v%s.l%yt zavaznych
nezadoucich pfihod, ale podle narizeni (EU) 2017/745 musime uveést,
Ze zavazne nezadouci pfihody souvisejici s pouZivanim prostredku,
ktere ohrozuji zivot nebo zdravi, véetne onemocnéni nebo trvaleho

télesného poskozeni, musi byt oznameny spole€nosti Bastos Viegas a
prislusnému organu vasi zeme.

SYMBOLY GZI‘\I_A(:DUANE S ‘ , -
Autorizovany zastupce pro Spojene kralovstvi 2) Papir (oznaceni
obalového materialu) 3) Smér pro otevieni 4) Ochranna znamka




Umbilical
cord clamp

D NAVLESTRENGSKLEMMER

ERKLZRET FORMAL, INDIKATIONER OG KLINISK
FORDEL

Navlestrengsklemmen er beregnet til at klemme .
navlestrengen sammen efter fegdslen for at undga bledning

fra navlestumpen efter strengen er blevet klippet over.

Clamp para cordao umbilical
@ Clamp de Bar ombilical

3 Nabelschnurklemme

@D Navelstrengklem

@ Morsetto per cordone ombelicale
@ Pinza para cordén umbilical
&Y Navelstrangsklamma

&9 KAnamMna 3a nbrnHa BPbB

@D Stezaljka za pupcanu vrpcu
@ Svorka na pupecnik

e Navlestrengsklemmer

G Nabanoori klamber

&) Napanuoran puristin

G N\aBida oudaiiou Awpou
G Koldodkzsinorcsipesz

@) Nabassaites spailes

@ Virkstelés spaustukas

@ Zacisk do pepowiny

@® Clema cordon ombilical

&) Svorka na pupoc¢nu Snuru
€& Sponka za popkovino

@ Navlestrengsklemme

UKRP" £3?
3) .-_I_-:i,aa)
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https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFUe551999105.pdf

BRUGSANVISNINGER

1-Tjek tykkelsen af navlestrengen. Hvis det er en tynd stren?,
kan det vaere p@dvendigt at folde den, inden klemmen saettes
Ba for at opna en starre modstand, nar klemmen lukkes,
-Placer stren%en i klemmen, i klemmmeomradet (ﬁgl;ur 1a).
3-Kaontroller, at der ikke er nogen genstande, der blokerer
lukningen (veev, 0 eratlgmmﬂstrur_"nenter_ﬂsu.?.
4-Luk klemmen til den laser og klikker (ﬂ%. 2),Serg for
at klemmen er helt lukket, og at den ikke kan abnes med
heenderne. Klip navlestrengen over.
5-Kontroller, at navlestrengens ende ikke blader, Kontroller
2vnligt for tegn pa bladning forarsaget af en fejlplaceret

lemme eller en beskadiget navlestreng.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

*Beregnet til udelukkende at blive brugt af ‘
sundhedspersonale inden for paediatri/neonatologi.
*Inspicer det sterile barrieresystem far brug. Brug ikke
enheden, hvis du konstaterer brud pa emballagens integritet.
*Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer
tegn pa forringelse eller fejl, der kan kompromittere

eevnen.
?P{Dntrﬂller altid at Iukkesgatem_et er intakt inden klemmen
anvendes. Ma ikke anvendes hvis den er mangelfuld eller
blokeret. Uk(}rrekt_r:)lacerm af klemmen pa navlestrengen
kan medfere en utilstraekkelig forsegling og felgelig blodtab,
der kan veere livstruende for nogle babyer., :
*Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga
risikoen for kontaminering, herunder mulige infektioner og/
eller funktionel skade. . _ :
*Nar anvendt i sundhedsfaciliteter, og hvis kontamineret:
Bortskaf i henhold til geeldende love og/eller
infektionsforebyggende standarder for sundhedsaffald
med henblik pa at minimere den potentielle risiko for
Ié{ﬁntammerlng, infektion eller forurening.

ers:
Bortskaf i henhold til geeldende love og/eller
infektionsforebygaende standarder for byaffald.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af
enheden, hvis den anvendes korrekt, men i henhold til forordning
{EULED‘I? 745 skal vi informere om, at alvorlige haandelser

| 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

1) Storbritanniens autoriseret repraesentant 2) Papir (identifikation
af emballagemateriale) 3) Abningsretning 4) Varemaerke

@ NABANOORI KLAMBER

SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASU

eheydessavaurioita. .~~~ . .
«Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, jos
huomaat mitdan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista,
jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn. e
*Tarkasta lukitusjarjestelman eheys aina ennen kayttoa. Ala
kayta, jos {arjestelmzassa on puutteita tai se on jumissa. Jos
pihdit asetetaan vaarin napanuoralle, ne voivat sulkeutua
epdasianmukaisesti ja aiheuttaa nain verenhukkaa, joka
sgattaa olla hengenvaarallista joillekin vauvoille.

+Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi, jotta tartunnasta, mukaan lukien
mahdollisista infektioista l!a__tpn|rmnnal||5|5’£a vaurioista
johtuvat riskit voidaan valttaa. S
*Kun laitetta kdytetaan terveydenhuollon tiloissa ja jos
tuote on saastunut: S .

Havita voimassaolevan lainsdadannén ja/tai terveydenhuollon
jatteita koskevien infektionestostandardien mukaisesti
valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja saastumista.

Muutoin: S B B

Havita voimassaolevan lainsdadannén ja/tai _
yhdkyakuntt_ajattewa koskevien infektionestostandardien
mukaisesti.

szennyezodes kockazatanak megelbzesere, beleertve az
lehetseges fertdzeseket es/vagy a funkcignalis karosodast.
*Egészségugyi létesitményekben torténd hasznalatkor és
szennyezodes esetén: - ; .
Artalmatlanitas a vonatkozé jogszabdlyoknak és/vagy az
egeszequgyi hulladekra vonatkozo fertozesmegelozesi
eloirasoknak megfeleléen, hm&;y minimalizaljuk a
szennyezodes, fertdzes vagy kdrnyezetszennyezés
lehetseges kockazatat.

gyebkent: i ; ;
Artalmatlanitas a vonatkozo *ﬂgs_,zarbalynkn.;—;l{ és/vagy a
varosi hulladekra vonatkozo tertozesmegelozesi eloirasoknak

medgfelelden,

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun
laitetta kaytetdan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti meidan on ilmoitettava, etta laitteen kayttdon 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 viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT

1) Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja

2) Paperi (pakkausmateriaalin tunnistaminen) 3) Avaussuunta

4) Tavaramerkki

@ AABIAA OMDAAIOY AQPOY

MPOBAEMOMENH XPHZH, ENAEIZEIZ KAl KAINIKO
ODEAOZ

H AaBida -:Jku_bt:'mmu AWPOU TIPOORIGETAL YIA TNV ATOAIVWON ToU
OMPAAIOU AWPOU LETA TOV TOKETO ETOLWOTE va TipoAapufBaveTtal
N aloppayia KATOTIY EKTOUNG Tou oudaAlou Awpou.

OAHIMEZ XPHZHZ

I-EAeyYETE TO MA)0C Tou opdailou Awpou. Eav o opdaiog
AWPOC Elval AETITOC, IOWC XPEIACTEL VA TOV OIMAWOETE TIPY
ToEBeTROETE TN AABIDA, V1A VA ETUTUXETE EYAAUTEPN
avTiotacn oto KAeioo TN AaBidac. ! ,
2-TonoBeTNOTE TOV D1|.ld) aAlo Awpo otn AaBida, otn dwvn
arnoAivwonc (Ewova la). _ :

3-EAEYETE Qv UMTAPXEL KATTOLO AVTIKEILEVO TIOU EVOEXETAL VA
EMTTIOOILEL RD ONUELIO KAEIDWMATOC (TLX. MAKTPA, XEPOUPYIKA
opyava, K.ATL). : J :
4-KAelote Tn AaBida pexpl va KAEWDWOEL KAl va Ed}l‘:lr:!’l.\lpﬂEl
(elkova 2). BeBalwwBelts wg N AaBida eXeL KASIOEL KAAQ KAL TIWG
elval aduvato va TNV avolEETE ME Ta XeEpla. Kowte tov oudaAlo

Awpo.

S-é:;:BﬂlmHEiIE r[mé OEV UTIAPXEL ALOPPAYIA OTO AKPO TOU
opdaMou Awpou. EAEYXETE TAKTIKA Yia evdeifelc aloppayiag
Aoyw Un KaAd toroBeTnuevng AaBidag r Adoyw oudaiiou Awpou
Tou utteotn BAGEBN.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOPYAAZEIZ

Nabanodori klamber on mdeldud sﬂr}r}itugjér?ﬁ_elt nabandori
klammerdamiseks, et parast nabandéri labi [6ikamist hoida
ara nabavaadist verejooksu.

KASUTUSJUHEND

1-Kontrollige nabandori 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 nabandor klambri vahele
kKlammerdamistsooni(joonis 1a). | _
3-Kontrollige, et miski el blokeeri lukustuskohta (naiteks
tampoonid, kirurgilised instrumendid jne). ) , ,
4-Sulgege klamber kuni see Iukustub{a kaib klops (joonis |
2). Veenduge, et klamber on korralikult sulgunud ja seda ei
saa kdega avada. Loigake nabanddr labi. ‘
5-Veenduge, et nabanddri otsast ei tule verd. Kontrollige
regulaarselt verejooksu ilminguid, mille pdhjus voib olla
valesti paigaldatud klamber voi vigastatud nabandor.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

*Mdeldud kasutamiseks ainult pediaatria/neonatoloogia
tervishoiutdotajatele. . ] s

*Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset
kaitsesUsteemi. Acr;‘ge kasutage seadet, kui markate, et pakend
on katki voi avatud. . :
«Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui
avastate mis tahes marke kahjustustest voi defektidest, mis
voivad mojutada toote toimivust., i .

*Enne kasutamist kontrollige alati lukustusststeemi
terviklikkust. Mitteterviklikku voi kinni killunud vahendit _
kasutada ei tohi. Kui klambri asetus nabanooril on vale, voib
vale sulgemine monel vaststindinul péhjustada surmaga
|6ppeva verejooksu. i i

«Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Uhekordseks
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh voimalikke
infektsioone ja/vdi funktsionaalset kahjustust. _

*Kui seadet kasutatakse tervishoiuasutustes ja kui see on
saastunud: : s

Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks |
an_lda e tervishoiujaatmed kooskdlas kehtivate digusaktide)
a

vfiu_ ﬂﬁl Ia:uste valtimise standardite nouetega.

uul junut. . ; s T
Korvaldage olmeprigi kooskdlas kehtivate digusaktide ja/voi
nakkuste valtimise standardite nduetega.

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 va&i tervist ochustavad, sh haigestumine vdi keha
struktuuri pusiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie
riigi padevat asutust,

MARGISTUSSUMBOLID
1) Uhendkuningriigi volitatud esindaja 2) Paber (pakendi materjali
identifitseerimineg) 3) Avamise suund 4) Kaubamark

@ NAPANUORAN PURISTIN

Kﬁ.‘fTTf}TARKGITUS, INDIKAATIOT JA KLIININEN
HYOTY
Napanuoran puristin on tarkoitettu napanuoran

puristamiseen synnytyksen jalkeen niin, etta napatyngan
verenvuoto voidaan estaa nuoran leikkaamisen jalkeen.

KAYTTOOHJEET

1-Tarkasta napanuoran paksuus. Jos napanuora on ohut, sen

voi tarvittaessa taittaa ennen pihtien asettamista, jotta pihdit

suljettaessa saadaan aikaan enemman vastusta.

212 seﬁa {napanu:::-ra pihtien leukojen valiin puristusalueelle
uva la).

%-Tarkasta,_etté} 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 niita on

mahdotonta avata kasin. Leikkaa napanuora.

5-Varmista, etta napanuoran paasta ei vuoda verta. Tarkasta

saannollisesti, nakyykd verenvuodosta merkkeja vaarin

asetettujen pihtien tai vahingoittuneen napanuoran takia.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

*Tarkoitettu yksinomaan lasten ja neonatologian
terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon. _
*Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti ennen

kayttoa. Ala kayta laitetta, jos havaitset pakkauksen

*[lpoopideTal yia Xpnon AmoKASIOTIKA AITo ETIAYYEAUATIES
TadLATPLIKAC/VEOYVOAOYIaC.
*[1ptv amo TN XeNon ETUEEWPENOTE OTITIKA TO ATIOCTEIPWHEVO
cuoTNUA MpooTaciac. Mnv XpnoLUOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV
DIATIOTWOETE MapaBlacn TNS AKEQAOTNTAC TNC CUTKEUAOIAC.
*ETIBEWPNOTE OTITIKA TO TIROIOV. MNV X PNCIUOTIOLELTE TO TIPOIOV
AV eVTOTUOETE onuAdLa HPoPAC N EAQTTWUATC TIOU UTTOPEL va
urtoBaBuloouv TIC ETUOOCELS TOU. ,
*Na EAEYXETE TTAVTA TNV AKEQALOTNTA TOU CUCTNMATOG
KAEWDWHATOC TPV aTto TN Xpnan. Mnv XpNOoLLOTIOLEITE aV Eival
ATEAEG N akvnTomnoinuevo. Aagog toroBetnon g AaBidag otov
OUDAALO AlPO EVOEXETAL VA ODNYNOEL OE QAVETIAPKN ODPAYION
KOl ETIAKOAOUBN ATTWAELC AIATOG KAl EVOEXETAL VA ATTODEIXOE]
Savatndopa yia HEPIKA VEOYVA. . S
*Na pnv emavaypenoiJoToLelTal HpDGﬂlZETf;iLglEl i ovo
XPNON TIROKELILEVOU va TIPOAQUBAVETAL O KIVOUVOG LOAUVONG,
Eﬁggsm apBavouévwy ieavwy AolwEswy Kal/n AEIToUpYIKNAC
apnc.
“OTtav XPNOIUOTIOLEITAL OE EYKATACTACELG UYEIOVOMIKAG
niepiBaAPng Kat eav €Xel MOAUVOEL: o
ATtoppiPTe CUNDWVA LLE TOUG LOXUOVTEG TOTIKOUG VOUOUG
f/kal Ta mpoTuna neoAndng LoAuvong arod ta andéBiAnta
UYELOVOUIKNG TIEPIBAMNG, TIPOKELMEVOU VA EAAXIOTOTIOINOETE
TOoV TBavo kivouvo poAuvong, Aolpwéng r punavong.
2 € O1aPOPETIKN TIEPITTTWON: . o ,
AmopplTe cUNDWVA LE TOUG LOXUOVTEG TOTIKOUG VOUOUG r/kal
Ta TpodTUNA EOANYNS TN Aoipwénc amd Ao TIKA anoBAnTa.

Me Tnv 0P8 Xpnon tTng SCUTKEUNG dEV AVALEVETAL VA TIROKUYOUY

coBapa neplotatika. (JoTdo0, ou ucf wva JE Tov kavoviauo (EE)

2017/745, uTtoxpeounacTe va oag TANROPOPNCOUKE OTL O TIEPITTTWON

EndavIonC coBapLIV TIEPICTATIKWY TIOU OXETICOVTAL LE TN XPNoN TNG

OUOKEUNG, TA OTIOIA TIEPLOTATIKA Eival amelAnTIika yia tn {wn n Bgtouv

gE Kivouvo Tnv uyeia, cupneplAaupBavouevng acgBevelag n LovIUng
AGBNG SONG TOU CWMATOG, TIPETIEL VA KOWVOTIOWOUVTAL O TN Bastos
iega KalL oTNv appodla apxn Tng Xwpeag oac,

ZYMBOAA ZTHN ETIKETA

1) EEouciodotnuéEvoc avTimpdownoc tou Hvwpevou Baolhsiou
2) Xapti (avayvwplon UAKOU guckeuaaoiac) 3) KatsuBuvon
avoiypatog 4) Eyumoplko onua

MKOLDOKZSINORCSIPESZ

RENDELTETESSZERU HASZNALAT, INDIKACIOK ES
KLINIKAI ELONYOK

A koldokzsinorcsipesz célja a koldokzsinoér szilés utani
elkdtése a kélddkesonk vérzesenek a kolddkzsinor
elvagasat kovetoen torteno megelozese celjabol.

Az eszkdz hasznalataval komﬂl%e esemenyek bekovetkezese nem
varhato el, azonban az (EU) 20 7/745 rendelet szerint tajekoztatnunk
kell, hﬂ%y;az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos eseméenyekrl,
amelyek eletveszelyesek vagy ves.zelereztehk az eg eazaeget.
beleertve a betegseget vagy valamely testrész maradande
karosodasat, ertesiteni kell a Bastos n orszaganak
illetékes hatosaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK

1) Egvyesdlt Kiralysag meghatalmazott képviseldje 2) Papir
(csomagoloanyag megnevezése) 3) Felnyitasi irany 4) Védjegy

&) NABASSAITES SPAILES

PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN
KLINISKAIS IEGUVUMS

iegas-nak és az

@ ZACISK DO PEPOWINY

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, WSKAZANIA |
KORZYSC KLINICZNA

Zaciskacz do pepowiny przeznaczony jest do zaciskania
epowiny po porodzie w celu przeciwdziatania krwawieniu z
ikuta pepowiny po jej przecieciu.

INSTRUKCJA UZYWANIA

1-Sprawdz grubos¢ pepowiny. Jesli jest cienka, moze by¢ J
konieczne zgiecie jej przed uzyciem zaciskacza w celu uzyskania
lepszego efektu zamknigcia zaciskacza. _ |

2-Umiesc pepowine w zaciskaczu w strefie zaciskania (r\_,lfs. 1a).
3-Upewnij sig, ze miejsce zamkniecia nie jest niczym zablo
(n% wacikiem, narzedziami chirurgicznymi |B::.). o
4-7Zamknij zaciskacz do , klikniecia” (rys. 2). Upewnij sie, ze ;
zaciskacz jest mocno zamkniety | nie da sie go otworzyc¢ rekami.
Przetnij pgpowing.. 5 ; .

5-Upewnij sig, ze nie ma krwawienia z konca pepowiny. Okresowo
sprawdza), czy nie ma oznak krwawienia spowodowanych
przesunieciem zaciskacza lub uszkodzeniem pepowiny.

kowane

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1-Parbaudiet nabassaites biezumu. Ja nabassaite ir tieva, pirms
spailu uzliksanas tas iespéjams nepieciesams parlocit, lal
spailu aizdare turétos ciesak.

2-Uzlieciet spailes uz nabassaites ta, lai nabassaite atrastos
spailu spiedosaja dala (1.a attéls). S ‘
3-Parliecinieties, ka nekadi priekSmeti neblokeé spailu aizdari
(piem., tamponi, kirurgiskie instrumenti utt.),

-Spiediet spailes, lidz aizdare noslédzas ar klikski (2. attéls).
Parliecinieties, ka spailes ir labi aizvértas un ka ar rokam tas
nav lespéejams 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

*Produkt przeznaczony do stosowania wytacznie przez fachowy
personellmedycanch specjalizujgcy sie w pediatrii/neonatologii.
*Przed uzyciem nalezy sprawdziC wzrokowo system bariery
sterylnej. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
jakiegokolwiek naruszenia mtegralngsm opakowania.

*Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku

wad, ktore moga negatywnie wptynac na jego dziatanie. |
«/awsze sprawdza) przed uzymem._cgly,mec 1anizm blokowania
nie |Iest uszkodzony. Nie stosowac, jesli jest niekompletny lub
zablokowany. Nieprawidiowe umieszczenie zaciskacza na :
pepowinie moze prowadzi¢ do nieodpowiedniego zablokowania,
a w efekcie utraty krwi, ktora moze miec smiertelne skutki dla
niektorych noworodkow. .

*Nie uzywac ponownie, Produkt jest przeznaczony do :
jednorazowego uzytku, aby za;:_r;:bnec ryzyku zanieczyszczenia,
w tym potencjalnym infekcjom i/lu _

*W przypadku uzycia w placowkach opieki zdrowotnej oraz w
razie zanieczyszczenia: | , B ,
Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow o
medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,
zakazenia lub zanjeczyszczenia.

W innym przypadku: | , N ,
Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow miejskich.

wykrycia jJakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub

lub uszkodzeniom funkcjonalnym.

|zstradajumu paredzéts lietot tikai pediatrijas/
neonatologijas veselibas aprupes profesionaliem.
*Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru sistému.
Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu iepakojuma bojajumu.
*Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat

kadu nolietosanas pazimi vai defektu, kas var ietekmét
ekspluatacijas ipasibas. o _ _ B
*Pirms izmantosanas vienmer 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 bt letals.

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

*Ja to izmanto veselibas aprupes iestadés un ja tas ir
kontaminéts: : . ; ,

Utilizéjiet saskana ar piemé&rojamiem tiesibu aktiem un/
vai infekciju profilakses standartiem veselibas apripes
atkritumiem, lai minimizétu potencialo kontaminacijas,
infekcijas vai piesarnojuma risku.

Pretéja gadijuma: . - : :
Utilizejiet saskana ar piemérojamiem tiestbu aktiem un/vai
infekciju profilakses standartiem sadzives atkritumiem.

Nie oczekuje siebwy_ﬂtqp_ienia powaznych incydentow zwiazanych

z uzyciem wyrobu, jesl jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie

Z ruzpurzqdzememﬁUElJ 2017/745 konieczne jest poinformowanie
uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem
wyrobu, ktore zagrazajg zyciu lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate
uszkodzenie struktury ciata, muszg zostac zgtoszone firmie Bastos
Viegas i wtasciwemu organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE

1) Autoryzowany przedstawiciel w Wielkie] Brytanii 2) Papier
(identyfikacja materiatu do wypetniania) 3) Kierunek otwierania
4) Znak towarowy

@ CLEMA CORDON OMBILICAL

SCOP PROPUS, INDICATII S| BENEFICIU CLINIC

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

MARKESANAS SIMBOLI

1) Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 2) Dokuments
(iepakojuma materiala identifikacija) 3) Atvérsanas virziens
4) Precu zime

® VIRKSTELES SPAUSTUKAS

NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR KLINIKINE
NAUDA

1-Verificati grosimea cordonului ombilical. In cazul unui cordon
ombilical subtire, ar putea fi necesar sa il pliati inainte de a fixa

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

nu putea fi desfacutd cu mana. Taiati cordonul ombilical. )
5-Asigurati-va ca nu se produce niciun fel de sangerare la capatul

cauzate de o pozitionare incorecta a clemei sau de o eventuala
lezare a cordonului.

clema pentru a obtine o rezistenta mai mare la strangerea acesteia.

distinctiv (figura 2). Verificati daca clema este bine stransa pentru a

cordonului. Verificati periodic sa nu se produca eventuale sangerari

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Virkstelés spaustukas yra skirtas virkstelei uzspausti po
gjnl;lg:ltyrl'nm kraujavimui is virkstelés sustabdyti nukirpus
virkstele.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1-Patikrinkite virksteles stor]. Jei virkstele plona, pries
uzdedant spaustuka gali tekti jg sulenkti, kad uzdéjus
spaustuka jis tvirciau uzsispaustuy. 1

2-]p5tafcyl_<|te_ virksele | spaustuko suspaudimo zg:gnarﬂa pav.).
3-Patikrinkite, ar néera jokiy objekty, blokuojanciy fiksavimo
metgépuz..‘ tamponuy, chlrurF;_[mu instrumentu ir t. t.).
4-Uzdarykite spaustuka, kol jis spragteles ir uzsifiksuos (2
pav.). Isitikinkite, kad spaustukas gerai uzdarytas ir kad jo
nejmanoma atidaryti rankomis. Nukirpkite virksele.
5-{5|t|l§|n.k|.ter, kad per nukirptg virksteles galg nera kraujavimo.
Reguliariai tikrinkite, ar néra kraujavimo pozymiy dél_
netinkamai uzdéto spaustuko arba dél pazeistos virkstelés.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

*Destinate utilizarii 1n exclusivitate de catre profesionistii
medicali in domeniul pediatric / neonatologic.

*Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte de
utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca detectati vreo
incalcare a integritatii ambalajului. o §
*Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca
detectati orice semn de deteriorare sau defect care ar putea
compromite performanta. : ;

*Inainte de utilizare, verificati intotdeauna integritatea
sistemului de inchidere. A nu se utiliza daca acesta este _
incomplet sau daca se blocheaza. Pozitionarea incorecta a

ligaturare necorespunzatoare si pierderi de sange ulterioare
care ar putea fi fatale pentru unii bebelusi. _ )

*Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data pentru a
preveni riscurile de contaminare, inclusiv posibilele infectii
si/sau leziuni functionale. S

La utilizarea in unitatile de ingrijire medicala si in caz de
contaminare: = , , S e
Eliminati deseurile in conformitate cu |egile aplicabile si/
sau standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile
medicale, pentru a minimiza riscul potential de contaminare,
infectie sau poluare.

In caz contrar: A , o _ .
Efectuati eliminarea in conformitate cu legislatia aplicabila
si/sau standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile

urbane.

clemei pentru ligaturarea cordonului ombilical poate cauza o

HASZNALATI UTMUTATO

1-Ellendrizze a kdlddkzsinor vastagsagat. Abban az esetben,
ha a kéldokzsinor vékony, szlkseg lehet annak ésszehajtasara
a.::s_lpes_z elhelyezese el6tt, hogy nagyobb ellenallast lehessen
kifejteni a csipesz elkotésre szolgalo részevel szemben.
2-Helyezze a kéldokzsinort a csipeszbe, az elkdtesre szolgalo
terdletre (1a.abra). , ) ,

3-Ellendrizze, hogy semmilyen targy sem akadalyozza az
elkotési terdletet (pl. vattapalcak, sebészeti mdszerek stb.).
4-Zarja 6ssze a csipeszt kattanasig (2. abra). Bizonyosodjon
meq rola, hqlgc%/__a csipesz jol zar, és kézzel nem lehet kinyitni.
Vagja el a kélddkzsinort, S

5- I;E}r‘llzyﬂﬂﬂﬂlﬂﬁ meg rola, hogy a kdlddkzsindr vege nem
verzik. Ellendrizze rendszeresen, hogy nincs-e rosszul o
elhelyezett csipesz vagy a koldékzsindr sérllése okozta vérzés.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

*Kizarolag gyermekgyégyésgati(nemnatplégiai

Eﬁeszse; ugyi szakemberek altali hasznalatra tervezve.
*Hasznalat elott szemrevételezessel ellendrizze a steril
barrierrendszert. Ha a csomagolas epségenek barmilyen
serlleset eszleli, ne hasznalja az eszkozt. .
*Szemrevetelezessel vizsgalja meg az eszkdzt. Ne hasznalja
az eszkozt, ha barmilyen, annak teljesitméenyét esetleg
veszelyezteto allagromlas vagy hiba jelét észleli.

*Hasznalat elétt mindig ellendrizze az elkdtd rendszer
sertetlenseget. Ne hasznalja, ha az eszko6zok hianyosak, vagy
hasznalatuk akadélgfaaptt. A csipesznek a kéldokzsinoron
torténdé nem megfeleld elhelyezése helytelen elkdtéshez,

es ebbodl eredd verveszteseghez vezethet, amely egyes
ujszulottek eseteben halalos lehet.

+Ne hasznalja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra terveztek a

Skirtas naudoti tik pediatrijos ir (arba) neonatologijos
sveikatos priezitros specialistams. _ _
*Prie$ naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus barjero kokybe.
Nenaydnklte.prletallsn,He[gu radote pakuoteés pazeidimy.
*Pries naudojima vizualial jvertinkite prietaisa. Nenaudokite
prietaiso, jeigu pastebéjote bent menkiausig pazaida ar kitus
trﬂlgufnus,é:lalmf:lus_pakenktlIefektywam prietaiso naudojimui.
*Pries naudodami visada patikrinkite fiksavimo sistemos
vientisuma. Nenaudokite, jeigu nesukomplektuotas ar
blokuojamas. Neteisingai uzdejus gnybtg ant bambagyslés
alimas nepakankamas sandarumas, dél to prarandama daug
raujo. Tai gali bati mirtina kai kuriems kddikiams.
*Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui,
kad naudojimo metu buty isvengta uzkretimo, bei galimo
infekciniy hguy plitime. _ S
*Naudojant sveikatos priezilros jstaigose ir esant uztersimui:
Utilizuokite prietaisg pagal galiojancius teisés aktus ir _(arba)
sveikatos prieziuros atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos
sftalrgdartus, siekiant sumazinti uzsikretimo, infekcijy ir tarsos
rizika.
Kitu atveju: o |
Utilizuokite prietaisa pag;:—:lfgallgjancms teises aktus ir (arba)
miesto atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus.

pagal Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie
rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy keliancius incidentus, tarp ju
ir ligg arba nuolatinj organizmo strukturinj defekta, butina pranesti
.Bastos Viegas” bel kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1) Jungtineés Karalystés jgaliotasis atstovas 2) Popierius {(pakavimo
medziagos identifikavimas) 3) Atidarymo kryptis 4) Prekiy zenklas

Maudojant prietaisiteiﬁingai. rimti incidentai néra tikétini. Taciau

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea
dispozitivului daca este utilizata corect, dar conform =
Regulamentului (UE) 2017/745 trebuje sa informam ca incidentele
grave legate de utilizarea dispozitivului, care pun viata in pericol _
sau compromit sanatatea, inclusiv boala sau afectarea permanenta
a unei structuri corporale, trebuie notificate catre Bastos Viegas si
Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
1) Reprezentant autorizat al Regatului Unit 2) Hartie (identificarea
ambalajului) 3) Directie de deschidere 4) Marca comerciala

& SVORKA NA PUPOCNU SNURU

UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY PRINOS

Svorka na pupocnu Snuru je urcene na uchopenie pupocnej
Snury po porode, aby sa zabranilo krvacaniu z pupocného pahyla
po odstrinnuti pupocnej snury.

NAVOD NA POUZITIE

1-Skontrolujte hrubku pupocnej sSnury. Ak je pupocna Snura tenka,
bude mozno potrebne ich prehnut pred ich zasvorkovanim, aby
ste ziskali vacsi odpor na uzatvorenie svorky. | .
g-yTlestmte snuru medzi svorky do zony uchopenia (obrazok
C.1a).
3-Skontrolujte, ¢l miesto uzavretia neblokuju ziadne predmety
(nellj)r. tampony, chirurgicke nastroje atad.). .
4-Uzavrite svorku, kym sa nezaisti a nezacvakne (obrazok. C.
2). Uistite sa, Ci je svorka uzavreta a ze nie je mozne otvorit ju
omocou ruk. Prestrihnite pupocnu snuru.
-Skontrolujte, ¢i na konci pupocnej snury nedochadza ku
krvacaniu. Pravidelne kontrolujte znamky krvacania z dovodu
nespravne umiestnenegj svorky alebo poskodene] pupocnej snury.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

*Pomdcku mdzu pouzivat len pediatricki/neonatologicki
zdravotnicki pracovnici.

*Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny barierovy system. Ak
zaregistrujete akekolvek porusenie obalu, pomocku nepouzivajte.
*Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak
zaregistrujete akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek
chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit je] funkcnost.

*Pred pouzitim vzdy skontrolujte integritu zaistovacieho systemu.
Nepouzivajte, ak je pomocka 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.

*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:

Pomocku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a/
alebo Dlpatreniaml proti Sireniu Infekcii pre zdravotnicky odpad.
Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo
znecistenia.

Inak:

Pomocku 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 viak zavazné udalosti
suvisiace s pouzivanim pomocky, ktore su zivot alebo zdravie

ohrozujuce, vratane choroby alebo trvalého Fqékpdenie Struktury tela,
musia hlasit spolocnosti Bastos Viegas a prislusnemu organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

1 Splnomocneny zastupca Spojeného kralovstva 2) Papier
(identifikacia obalového materialu) 3) Smer otvarania

4) Ochranna znamka

@ SPONKA ZA POPKOVINO

PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN KLINICNA KORIST

Sponka za popkovino je namenjena vpetju popkovine po porodu,
da se prepreci krvavitev i1z 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 vedji 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.). .~ : 1 ;
4-Stisnite sponko, da se ta zaskodi in klikne (slika 2). Preverite, ali
e sponka dobro zatisnjena in ali je z rokami ni mogoce odpreti.
rerezite 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 izkljuéno uporabi s strani pediatri¢nih/
neonatoloskih zdravstvenih delavcev. _ )
*Pred uporabo pregle%te sterilni pregradni sistem. Pripomocka ne
uporabljajte, Ce zaznate kakrsno koli razpoko v embalazi.
*Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, Ce zaznate
kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje.
*Pred uporabo vedno preverite delovanje zapiralnega sistema.
V primeru, dEHE" sponka nepopolna ali zaskocena, je ne.
uporabljajte. Nepravilna namestitev sponke na popkovino lahko
povzroCi neustrezno zapiranje in poslediéno izgubo krvi, ki je pri
nekaterih otrocih lahko usodna. . | ‘
*Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi,
zaradi prelprecevanja tveganj kontaminacije, vkljucno z moznimi
vnetji in/ali funkcionalnimi poskodbami. =
*Kadar se izdelek uporablja v zdravstvenih ustanovah in ce je
kontaminiran:

Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstvavskladuz
veljavno zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje okuzb,
da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali
onesnazenja.

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

Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih incidentov,
vendar vas moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je
treba podjetje Bastos Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti
o resnih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, ki ogrozajo
zivljenje ali ogrozajo zdravje, vkljuéno z boleznijo ali trajno okvaro
telesne strukture.

OZNACEVALNI SIMBOLI

1) Pooblasceni zastopnik Zdruzenega kraljestva 2) Papir (identifikacija
embalaznega materiala) 3) Smer odpiranja 4) Blagovna znamka

O NAVLESTRENGSKLEMME

TILTENKT FORMAL, INDIKASJONER OG KLINISK NYTTE

Navlestrengsklemme er beregnet pa a klemme navlestrengen
etter fadselen for a forhindre bladning fra stumpen etter a
strengen er kuttet.

BRUKSANVISNING

1) Sjekk tykkelsen pa navlestrengen. | tilfelle av en tynn streng
kan det veere ﬂ@dvendl% a brette den fer du plasserer klemmen
for a oppna starre motstand mot at klemmen lukkes.

Plasser strengen i klemmen, i klemsonen {ﬁ?ur 1a).
3) Sjekk at det ikke er noen gjenstander som blokkerer
lasestedet (f.eks. vattpinner, kirurgiske instrumenter osv.).
4? Lukk klemmen til den lases og klikker (figur 2). Pass pa at
klemmen er godt lukket og at det er umulig a apne den med
hendene, Kutt navlestrengen. -
5) Bekreft at det ikke er noen bladning i enden av strengen.
Sjekk regelmessig for tegn pa bledning pa grunn av en
feilplassert klemme eller pa grunn av skadet streng.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

+Beregnet utelukkende brukt av pediatri/ neonatologisk
helsepersonell, ‘ ‘

Inspiser det sterile barrieresystemet visuelt far bruk. Ikke bruk
lenheten hvis du oppdager brudd Ea emballasjen.

Inspiser enheten visuelt. Ikke bruk enheten hvis du oppdager
tegr} [::rla forringelse eller defekt som kan ga pa bekostning

lav ytelsen. o 1 , o
«Kontroller alltid Iasesrstemets integritet far bruk. Ma ikke
brukes hvis den er ufullstendig eller blokkert. Feil plassering
av klemmen pa navlestrengen kan fare til en utilstrekkelig
forsegling og pafelgende blodtap som kan veere dedelig for
noen babyer. . _ ) _

*lkke gjenbruk. Beregnet pa a brukes en gang for a forhindre
risiko fra kontaminering, inkludert mulige infeksjoner og/eller
funksjonsskader, =~ = .

*Ved bruk pa helseinstitusjoner, og hvis forurenset:

Avhend i henhold til gjeldende lovgivning og/eller .
infeksjonsforebyggende standarder for helseavfall, for a
minimere potensiell risiko for kontaminering, infeksjon eller
forurensning.

ers:
Avhend i henhold til gjeldende lovgivning mﬁ/eller
infeksjonsforebyggende standarder for husholdningsavfall.

Forekomsten av alvorlige hendelser forventes ikke ved bruk av

enheten hvis den brukes riktig, men i henhold til forordning (EU)

2017/745 ma vi informere om at alvorlige hendelser knyttet til bruken

av enheten, som er livstruende eller kempromitterer helsen, inkludert

sykdom eller permanent svekkelse av kroppsstruktur, ma varsles til
astos Viegas og til den kompetente myndigheten i ditt land.

MERKESYMBOLER

1 Autorisert representant fra Storbritannia 2) Papir (identifisering av
emballasjemateriale) 3) Apningsretning 4) Varemerke






