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CAESAID CUP

ENGLISH

CAESAID CUP

This obstetrical instrument is utilized to assist
adlinicioninthe delivery of an infant during
caesarean section.

Important note
Proper surgical procedures and techniques are
the responsibility of the medical practifioner.

Vacuum aided delivery must only be performed

or supervised by trained and experienced
dlinicians. Each physician must evaluate the

suitability of the procedure based on his or her

own medical training and experience.

Expected product life
60 cleaning/sterilisation cycles

Safety rules

Donot useif:

- Ifthe device is damaged.

- Ifthe device shows obvious safety defects.

- If domages - especially tears - are noted,
the parts may no longer be used.

- Ifthe CaesAid Cup is discoloured it should
be discarded since this may indicate
material deterioration.

Wall suction is never to be used.

General information *  Viacuum extraction must only be performed
The instrument consists of a 60mm vacuum cup or S_UPeriSEd bytrained ond experienced
with amoulded collar and infegral vacuum dlinicians.
tube. Manufactured i latex-free silicone, it s . The}net})nut‘ul staff musf b? awore of
flexible and easily compressed for insertion. the indications, contraindications and
The instrument should be connected fo an precautions for assisted delivery and must
electricvacuum pump of the type used in wotch fU”he 5‘9"“# complications 9f
vaginal vacuum delivery and fitted with an vacuum assisted delivery. The Caeshid Cup
external reservoir jar. and VAD system s not recommended for use
with classical uterine incisions.
Pump requirements . Ensure against infrusion of extraneous
} ] tissues and ensure proper placement of cup.
o |tisnot recommended for use with a hand o Aention: Never appy the cuptoany
held Yacuum pump, Sice I.|qu0rmuy be portion of the infant’s face as this can
aspirated during establishing a vacuum cause fefal rauma
* Thisobstericl istrument hu; beef‘ o Insertion should be performed carefully
developedfor se in conjunction withan to avoid malfunction, maternal or fefal
external vacuum source capable of precise roume '
vacyu regulation to ensure proper o Mworse . .
ey ] ways apply traction allowing the stem
‘_IZBL[I]l:nmml;W;ls( 60to -80kFu/-45010 of the cup o remain in-line or on-axis.
Th 9 hould be an lectri o Never apply rocking movements or torque
GENERAL INFORMATION * - Thevocuum source shouldbe an electic tothe device; only steady traction should
pump designed for medical purposes. be used '
Safeiy rUIes ' We;ecommend usingthe MedeloBosic *  Never exceed the maximum recommended
sudlonpump. vacuum of -60 0 -80kPa (-450mmHg to
o Note: Wall suction is not to be used. -600mnHg).During ‘popofs”-scalp
Tubi . i frauma can occur.
UG RE B mEntS o Disconfinue vacuum exiraction if the
ALLGEMEINE INFORMATIONEN The tubing connecting the instrument o the vacuum cup becomes disengaged or pops
. e ° vacuum source is vital for safe and proper offtwice.
SICherhe“Sbes“mmungen function of the instrument. To ensure this only o Parentsshould be instructed to check
Medela original tubing should be used. the baby's health.
o The infant has to be watched for several

INFORMATIONS GENERALES
Régles de sécurité

Cleaning/Disinfection / before use
o After use, soak the suction cups and

tubings at room temperature for 30 minutes

in a disinfection/cleaning solution A).
o Afterthe reaction time, rinse the residue
of the solution from the parts with water.

days for possible problems.

Summary: Use of the Casesuid at Caesarean
Section

Dispose of according to local regulations

o The device may be used for both elective
Rinse the tubing. and emergency caesarean section.
* Cleansuction cup ond fubings separately o Useof the Caeshid cup allows quicker,
INFORMAZIONI GENERALI with cleaning solution B). atraumatic delivery of the fetal head.
o o ® Useabrushto remove residue. It possibly allows a smaller incision with less
Norme d' sicurezza o Rinse the tubing for at least 2 minutes blood loss, and consequently quicker repair.
with the cleaning solution B). o Theuferusis opened in the conventional
e The parts should be free from residue manner, and the fetal presenting part
and foreign particles. displayed.
ALGEMENE INFORMATIE *  Rinse the parts and the tubing with water o The cupis applied to the posterior
V ‘I' h 'd h ’f (preferable fully desalinted) for 2 minues. fontanella after excessliquor has been
Then dry the parts with a fibreless cloth. ioned
eiligheidsvoorschritten e Honghetubngup e oo
g e Hang the tubing up overnight to dry. o Thefinger exploresthe rim of the cup
to ensure no tissue or cord is trapped
A) fluid oldehyde-free disinfection solution between the cup and the fetal scalp.
with leaning effect for use as a soaking bath, o Thevacuumisimmediately increased fo
ALLMAN INFORMATION bactericide, fungicide, limited virucide, with -60 kPA by means of an electric pump.
o good material compatibility for stainless steel, The head s drawn down through the
SCl kerhei'sreglel‘ non-ferrous material ond plastcs including ufering incision, the cup released and
silicone, slightly alkalic. the baby delivered in the usual way.
For the validation of the procedure a 2%
neodisher® Septo MED-solution s used. i
GENERELT B) Flid pt-neutal,emaymatic ring Although the use of vacuum-aided-delivery

Sikkerhedsforskrifter

& &
—kpa 20~"%

solution for the treatment of instruments by
machine or manually with very good material
compatibility for stainless steel, non-ferrous
material and plastics including silicone.

For the validation of the procedure a 1%
neodisher® MediZym-solution s used.
Manufacturer of the solution mentioned:
Chemische Fabrik Dr. Weigert 6GmbH&Co.KG,
Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg, Germany
(www.drweigert.de).

The regulations of the manufacturer of the
cleaning agent, resp. use and dangers must

(VAD) in vaginal delivery in women living with
HIV has been studied and found to be relatively
safe, the use of the CaesAid VAD at caesarean
delivery inwomen living with HIV has not been
assessed. For this reason, CagsAid VAD in HIV
positive women at caesarean section cannot be
recommended at this stage.

Disposal
Dispose of according to local regulations

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device

40 be kept. tosale by or on the order of a physician.
+ . A
Operation  Befrieb e Utilisation ® Funzionamento ® Gebruik e Drift » Betjening The use of other cleaning and disinfecting
agents should be cleared with the hospital

10 °C hygienic administrator.

150 Sterilization (also before first use)
Transport/Storage ® Transport/Lagerung ® Transport/stockage Suction cups and tubings must be assembled
Trasporto/conservazione ® Transport/opslag ® Transport/férvaring -

-20, oy Transport/opbevaring and packed before sterilization.
Sterilization: In the autoclave with saturated
steam at 134°C, with triple pre-evacuation,

MDD (93/42/EEC) sterilization time 6 minutes.
Classla c €
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CAESAID SAUGGLOCKE

Dieses Gerdt wird in der Geburtshilfe zur

Unterstiitzung des Arztes bei der Kaiserschnitt-

entbindung wahrend der Geburt eines Kindes
eingesetzt.

Wichtiger Hinweis

Die ordnungsgemafie Anwendung chirurgischer

Verfahrensweisen und Techniken liegt in der
Verantwortung des Arztes. Vakuumentbindun-
gen dirfen ausschlieflich von geschulten und
erfahrenen Arzten durchgefhrt oder
beaufsichtigt werden. Jeder Arzt muss die

jeweilige Eignung des Verfahrens auf Grundlage

eigener medizinischer Ausbildung und
Erfahrung beurteilen.

Allgemeine Informationen

Das Gerdt besteht aus einer 60 mm Vakuum-
Saugglocke mit einer profilierten Manschette
und einem integrierten Vakuumschlauch.
Esbesteht aus latexfreiem Silikon, ist elastisch
und kann zum Einfohren leicht zusammen-
gedriickt werden. Das Gerdt kann an eine
elektrische Vakuumpumpe vom gleichen Typ,
wie er bei der Vakuumextraktion verwendet

wird, angeschlossen werden und passt zu einem

externen Behdlter.

Anforderungen an die Pumpe

o Eine Anwendung mit einer Handpumpe ist
nicht empfohlen, da beim Vakuumaufbau
betrdchtliche Flissigkeitsmengen
abgesaugt werden missen.

o Dieses Instrument ist fir den Einsatzin der
Geburtshilfe mit einer externen
Vakuumguelle mit préziser Vakuum-
regelung zur Beibehaltung der passenden
Vakuumstufen (~60 bis -80 kPa/-450 bis
-600 mmHg) ausgelegt.

DieVakuumquelle sollte eine fiir

medizinische Zwecke bestimmte elektrische

Pumpe sein.

e Wirempfehlen die Verwendung der Medela

Basic Absaugpumpe.

o Hinweis: Wandvakuum darf nicht verwendet

werden.

Anforderungen an die Schlduche

Die Schlauchverbindung zwischen dem
Instrument und der Vakuumquelle ist fir
die sichere und ordnungsgemafe Funktion
des Instruments unerldsslich. Aus diesem
Grund sollten nur Medela Originalschlduche
verwendet werden.

Reinigung/Desinfektion/vor 1. Gebrauch

o Lassen Sie die Saugglocken und den
Schlauch nach dem Gebrauch 30 Minuten
lang bei Raumtemperaturin einer
Desinfektions-/Reinigungsldsung A)
einweichen.

o Spillen Sie nach der Einwirkzeit die
Rickstdnde des Desinfektions- und

Reinigungsmittels auf den Teilen mit Wasser

ab. Spalen Sie den Schlauch durch.
Reinigen Sie die Saugglocke und den
Schlauch separat mit Reinigungsmittel B).

o Entfernen Sie Rickstinde mit einer Birste.

o Spilen Sie den Schlauch mindestens
2 Minuten lang mit der Reinigungs-
[dsung B).

o Die Teile missen anschlieend frei von
Rickstdnden und Fremdpartikeln sein.

o Spilen Sie anschlieBend die Teile und den
Schlauch 2 Minuten lang mit Wasser
(vorzugsweise vollentsalzt).

o Reiben Sie die Teile schlieBlich mit einem
fuserfreien Tuch trocken.

o Hangen Sie den Schlouch Gber Nacht zum
Trocknen auf.

A) Flissiges aldehydfreies Desinfektionsmittel
mit Reinigungswirkung zum Einsatzim
Tauchbad, bakterizid, fungizid, begrenzt
viruzid, mit sehr guter Materialvertrdglichkeit
gegenber Edelstahl, Buntmetallen und
Kunststoffen inkl. Silikon, schwach alkalisch.

Fir die Validierung des Verfahrens wurde eine
2%ige neodisher® Septo MED-Ldsung
verwendet.

Sicherheitshestimmungen

Nicht verwenden, wenn:

- Das Gerdt beschddigt ist.

- Das Instrument Sicherheitsmangel
aufweist.

- Werden Beschddigungen - inshesondere
Risse - festgestellt, durfen die Teile nicht
mehr verwendet werden.

- Wenn die CaesAid Saugglocke
Verfirbungen aufweist, sollte sie entsorgt
werden, da dies auf Materialverfall
hinweisen konnte.

Wandvakuum darf nicht verwendet werden.

Vakuumextraktionen dirfen ausschlieflich

von geschulten und erfohrenen Arzten

durchgefishrt oder beaufsichtigt werden.

Das neonatologische Personal muss die

Indikationen, Kontraindikationen und

Sicherheitsvorkehrungen fiir Vakuum-

entbindung kennen und Anzeichen fir

etwaige Komplikationen erkennen kannen.

Die CaesAid Saugglocke und das

Vakuumentbindungssystem werden nicht

fiir die Verwendung bei klassischem

Uterusschnitt empfohlen.

Vergewissern Sie sich, dass kein Fremd-

gewebe eingedrungen ist und achten Sie

auf eine korrekte Platzierung der

Saugglocke.

Achtung: Die Saugglocke niemalsim Gesicht

des Sauglings positionieren, da dies ftales

Trauma verursachen kann.

Die Saugglocke sollte behutsam eingefuhrt

werden, um Fehlfunktionen und

mitterliches oder fotales Trauma zu
vermeiden.

Immer darauf achten, dass der Griff der

Saugglocke in einer Linie bzw. einer Achse

mit der Glocke bleibt.

{Uben Sie niemals schaukelnde oder

Drehbewegungen auf die Saugglocke aus;

iben Sie ausschlieBlich gleichbleibende

Tugkraft aus.

Uberschreiten Sie nie das max. empfohlene

Viakuum von -60 bis -80 kPa (450 mmHg

bis -600 mmHg). Beim Ablasen der Saug-

glocke (Pop-off) kinnen Kopfhautverlet-
zungen auftreten.

Brechen Sie die Vakuumexiraktion ab,

wennsich die Saugglocke 2x abldst oder

nicht haftet.

Die Elfern sollten angewiesen werden, den

Gesundheitszustand des Kindes zu

beobachten.

Der Sdugling muss mehrere Tage lang auf

magliche Probleme hin beobachtet werden.

Tusammenfassung: Verwendung der
CaesAid Saugglocke beim Kaiserschnitt
Gemdf lokalen Vorschriften entsorgen

Das Gerdit kann sowoh! fiir geplante als
auch firr Notfall-Kaiserschnitte verwendet
werden.

Die Verwendung der CaesAid Saugglocke
ermdglicht eine schnellere, atraumatische
Entbindung des Fotuskopfes.

Mitihrer Hilfe kann die Inzision Kleiner und
damit der Blutverlust geringer ausfallen
und die Schnittreparatur schneller erfolgen.
Die Uterusdffnung erfolgt auf
herkammlichem Wege und es stellt sich der
vorangehende Teil des Fotus dar.

Nach dem erfolgtem Absaugen der
iberschissigen Flissigkeit wird die
Saugglocke an die posteriore Fonfanelle
angelegt.

Mit dem Finger erfolgt eine Inspektion des
Saugglockenrandes, um ein Einklemmen
von Nabelschnur oder anderem Gewebe
wischen der Saugglocke und der fatalen
Kopfhaut auszuschlieBen.

Das Vakuum wird mittels einer elektrischen
Pumpe unmittelbar auf -60 kPA erhdht.
Der Kopf wird durch den Uterusschnitt nach
unten gezogen, die Saugglocke geldst und
dos Kind auf dem Ublichen Weg entbunden.

VENTOUSE CAESAID

Cette ventouse obstétricale est utilisée pour
assister les médecins lors d'un accouchement
par césarienne.

Remarque importante

Le médecin est responsable du respect des
techniques et méthodes chirurgicales
adéquates. Un accouchement par ventouse doit
uniquement étre réalisé par des médecins
formés et expérimentés ou sous leur
surveillance. Il incombe d chaque médecin
d"évaluer 'adéquation dela procédure, ense
basant sur sa formation médicale et son
expérience.

Informations générales
Le dispositif médical se compose d'une ventouse
de 60 mm dotée d'un diaphragme moulé et
d'une tubulure d vide intégré. Fabriquée en
silicone sans latex, elle est flexible et facile
comprimer pour |'insertion. Ce dispositif doit
gtre raccordé d une pompe d vide électrique
prévue pour les accouchements par ventouse et
équipée d'un bocal externe.

Exigences concernant la pompe

o llestdéconseillé de I'utiliser avec une
pompe d vide portative, car le liquide
amniotique peut étre aspiré pendant la
création du vide.

o (ette ventouse obstétricale est congue pour
étre utilisée avec une source de vide
externe permettant un réglage précis du
vide pour maintenir des niveaux de vide
appropriés (-60  -80 kPa/-450 d
-600 mmHg).

o llestfortement recommandé dutiliser une
source de vide électrique spécialement
congue pour I'usage médical.

*  Nous recommandons ['utilisation de la
pompe Medela Basic.

e Remarque : I'aspiration murale ne doit pas
étre ufilisée.

Exigences concernant la tubulure
Latubulure raccordant 'instrument d la source
de vide est essentielle au fonctionnement sir et
approprié de |'instrument. A cet effet, seule une
tubulure Medela d‘origine doit étre utilisée.

Nettoyage/Désinfection/Avant ufilisation

o Aprésutilisation, laisser tremper les
ventouses ef les tubulures d température
ambiante pendant 30 minutes dans une
solution de désinfection/de nettoyage A).

e Une fois le temps de réaction écoulé, rincer
les différentes piéces a I'eau pour éliminer
les résidus de solution. Rincer la tubulure.

o Nettoyer laventouse et les tubulures
séparément avec la solution de
nettoyage B).

o Utiliser une brosse pour éliminer les
résidus.

o Rincerlatubulure pendant 2 minutes au
moins avec la solution de nettoyage B).

o Lespieces doivent étre exemptes de résidus
et de particules éfrangéres.

o Rincerles piéces et la tubulure  I'eau
(de préférence entiérement dessalée)
pendant 2 minufes.

o Sécher ensuite les pieces d I'aide d'un
chiffon non fibreux.

o Suspendre la tubulure une nuit pour
lalaisser sécher a l'air.

A) Solution de désinfection liquide sans
aldéhyde avec effet nettoyant d utiliser comme
solution de trempage, bactéricide, fongicide,
virucide (certains virus) ; solide compatibilité
matérielle avec 'acier inoxydable, les
matériaux non ferreux et les plastiques, y
compris le silicone, légérement alcalins.

Une solution MED neodisher® Septo d 2%

a été utilisée pour valider la procédure.

B) Solution de nettoyage enzymatique fluide,

Regles de sécurité

e Neposutilisersi:

- Le dispositif est endommage,

- Le dispositif présente des défauts
de sécurité évidents.

- En cas de dommages, notamment
des marques d'usure, les pigces ne
doivent plus tre utilisées.

- En cas de décoloration de la ventouse
CaesAid, la jeter car cela peut indiquer
une détérioration du matériau.

*  Laspiration murale ne doit jamais
étre utilisée.

e Unaccouchement par ventouse doit
uniquement étre réalisé par des médecins
formés et expérimentés ou sous leur
surveillance.

Le personnel responsable du nouveau-né

doit connaitre les indications,

contre-indications et précautions relatives d

I'accouchement par ventouses et doit

observer le nourrisson pour identifier les

signes de complication. Il est déconseillé
d'utiliser laventouse CaesAid et le dispositif
médical d'accouchement par ventouses
avec desincisions utérines classiques.

o fitertoute intrusion de tissus étrangers et
vérifier le bon positionnement de la
ventouse.

e Attention : ne jamais positionner la
ventouse sur le visage du bébé, car celo
pourrait causer un traumatisme feetal.

e L'insertion doit étre effectuée avec soin
afin d"éviter tout dysfonctionnement,
traumatisme maternel ou feetal.

o Toujours effectuer une traction en
permettant d la base de la ventouse de
rester alignée sur |'axe de traction.

Nejamais appliquer un mouvement
de balancement ou tourner le dispositif.
Latraction doit toujours 8tre constante.

o Ne jomais dépasser le vide maximal
recommandé de -60 ¢ -80 kPa
(-450 d-600 mmHg). Le détachement
delaventouse peut engendrer un
traumatisme du cuir chevelu.

o Interrompre |'accouchement par ventouse
si cette derniére se dégage ou se défache
deux fois.

o |lestimportant de demander aux parents
de surveiller |'état de santé du bébe.

*  Lenourrisson doit rester en observation
plusieurs jours pour détecter d'éventuels
problemes.

Résumé : Utiliser la ventouse CaesAid
pour un accouchement par césarienne

Jeter conformément d la réglementation locale

o Ledispositif peut &tre utilisé pour les
césariennes électives et d'urgence.

o L'utilisation de la ventouse Caeshid
permet un accouchement plus rapide
et atraumatique de la téte fostale.

o Elle permet éventuellement d'effectuer
une incision plus courte, de minimiser
les pertes de sang e, par conséquent, une
d’améliorer la durée de lo convalescence.

*  Inciser |'utérus de maniére conventionnelle
desorte d présenter le fostus.

o Appliquer laventouse sur la fontanelle
postérieure aprés aspiration du liquide
amniotique en excés.

e Sassurer en passant le doigt sur le bord
delaventouse qu'aucun fissu ni cordon
n'est coincé entre la ventouse et le cuir
chevelu du fostus.

o Augmenterimmédiatement le vide d
-60kPA d'aide de la pompe électrique.
Tirer latéte par I'incision utérine, libérer la
ventouse et accoucher le bébé dela
maniére habituelle.

Mise en garde

Bien que 'utilisation de la ventouse dans

les accouchements par voie naturelle chez

les femmes vivant avec le VIH ait été étudiée et
jugée relativement sire, ['utilisation de la

ITALIANO

COPPETTA CAESAID

Questo strumento ostetrico viene utilizzato per
aivtare il medico durante il parto cesareo.

Notaimportante

E responsabilitd del medico adottare e
procedure e le tecniche chirurgiche appropriate.
Il parto assistito con vuoto deve essere eseguito
osupervisionato esclusivamente da medici
qualificati ed esperti. Il medico deve valutare
I'idoneitd della procedurain base alla propria
formazione ed esperienza clinica.

Informazioni generali
Lo strumento & composto da una coppa di
aspirazione da 60 mm con un colletto stampato
e un fubointegrato per il vuoto. Prodottoin
silicone privo di lattice, & flessibile e facile da
comprimere per|'inserimento. Lo strumento
deve essere collegato a un aspiratore per
vuato elettrico, del fipo usato nel parto vaginale
convuoto e dotato di un serbatoio esterno.

Requisiti dell‘aspiratore

o Esconsigliato 'uso con un aspiratore per
vuoto manuale, poiché nella formazione
del vuoto possono essere aspirate notevoli
quantitd diliquido.

*  Questostrumento ostetrico & stato
sviluppato per |'uso in combinazione con
una sorgente di vuoto esterna in grado di
regolare con precisione il vuoto, per
garantire livell di vuoto adeguati
(tra -60 ¢ -80 kPa/tra -450 & -600 mmHg).

*  Lasorgente divuoto deve essere un
aspiratore elettrico progettato
specificatamente per applicazioni mediche.

e Siraccomanda di utilizzare 'aspiratore
Basic Medela.

* Nota: non utilizzare un aspiratore  parete.

Requisiti del tuho

IItubo che collegalo strumento alla sorgente
divuoto & essenziale peril funzionamento
sicuro e corretto dello strumento, pertanto &
necessario utilizzare esclusivamente tubi
originali Medela.

Pulizia/disinfezione/prima dell'uso
 Dopo'uso, immergere le coppe di
aspirazione & tubi a temperatura
ambiente per 30 minuti in una soluzione
disinfettante/detergente A).

*  Dopoil tempo di reazione, sciacquare con
acqua i residui di soluzione dai componenti.
Sciacquare il tubo.

o Pulire separatamente la coppa di aspirazio-
ne e tubi con la soluzione detergente B).

o Usare una spazzola per rimuovere i residui.

e Sciacquare il tubo per almeno 2 minuti con
la soluzione detergente B).

| componenti devono essere privi di residui
e particelle estranee.

Sciacquare i componenti e il tubo con acqua
(preferibilmente completamente
desalinizzata) per 2 minuti.

Asciugare poi i componenti con un panno
privo difibre.

Appendere il tubo durante la notte per
farlo asciugare.

A) Soluzione fluida disinfettante priva di aldeidi
con effetto detergente, da usare come bagno a
immersione, battericida, fungicida, virucida
limitato, con buona compatibilita con materiali
come acciaio inossidabile, materiali non ferrosi
e plastiche, compresoil silicone, leggermente
alcaling.

Per convalidare la procedura é stata usata

una soluzione neodisher® Septo MED al 2%.

B) Soluzione fluida detergente agli enzimi,

pH neutro, per il trattamento a macchina o
manuale di strumenti, con ottima compatibilita
con materiali come acciaio inossidabile,
materiali non ferrosi e plastiche, compreso il
silicone.

Norme di sicurezza

Non usare se:

- Il dispositivo & danneggiato;

- Il dispositivo presenta palesi difetti
disicurezza.

- Se si verificano danni, specialmente
rofture, i componenti non possono
essere piv utilizzati.

- Se la coppetta CaesAid appare scolorita,
deve essere smalita poiché ci potrebbe
indicare un deferioramento del materiale.

Non utilizzare mai un aspiratore a parete.

L'estrazione con vuoto deve essere eseguita

osupervisionata esclusivamente da medici

qualificati ed esperti.

Il personale dell'unitd neonatale deve

conoscere le indicazioni, le controindica-

zioni e le precauzioni relative al parto

assistito e deve essere in grado di

riconoscere i segni di complicanze nel parto

assistito con vuoto. La coppetta CaesAid e il

sistema per parto assistito con vuoto (VAD)

non sono raccomandati per 'uso con le
incisioni uterine convenzionali.

Evitare 'intrusione di tessuti estranei

e assicurarsi del corretto posizionamento

della coppetta.

Attenzione: non posizionare mai la

coppetta sul viso del bambino poiché cio

puod causare un frauma fetale.

La coppetta deve essere inserita con molta

cura per evitare malfunzionamenti e fraumi

alla madre o al feto.

Tirare sempre con un‘angolatura tale

che permetta allo stelo della coppetta

dirimanere in linea 0in asse.

Non applicare mai movimenti oscillatori

o rotazioni al disposifivo; applicare solo

una forza di trazione costante.

Non superare mai il vuoto massimo

raccomandato, tra -60 ¢ -80 kPa

(tra -450 mmHg e -600 mmHg).

Durante i distacchi della coppettassi

possono verificare traumi al cuoio

capelluto.

Interrompere |'estrazione con vuoto

sela coppettasi stacca due volte.

| genitori devono essere istruiti su come

controllare la salute del bambino.

[Ibambino deve essere osservato per

diversi giorni per individuare eventuali

problemi.

Sintesi: uso della coppetta CaesAid durante
il parto cesareo

Smaltire secondo le norme locali

Il dispositivo puo essere utilizzato sia

peril parto cesareo programmato sia

per quello d’emergenza.

L'uso della coppetta CaesAid consente
un'estrazione rapida e atraumatica della
testa del feto.

Consente di praticare un'incisione di
dimensioni ridotte con minore perdita di
sangue e, di conseguenza, una guarigione
pit rapida.

L'utero viene aperto in modo convenzionale
e la parte fetale presentata viene
visualizzata.

La coppettaviene applicata alla fontanella
posteriore dopo 'aspirazione del liquido
in eccesso.

IIdito esplora il bordo della coppetta

per garantire che nessun fessuto o cordone
ombelicale rimanga intrappolato fra

la coppetta e il cuoio capelluto del fefo.
IIvuoto viene immediatamente aumentato
a-60kPA per mezzo di un aspiratore
elettrico. Latesta viene estratta attraverso
'incisione uterina, la coppettaviene
rilasciata e il bambino viene fatto noscere
inmodo usuale.

Attenzione

Sebbene I'uso del parto assistito con vuoto

(VAD) nel parto vaginale in donne affette da HIV

sia stato studiato e ritenuto relativamente

Vorsicht

B) Flussige, pH-neutrale, enzymatische
Reinigungsldsung zur maschinellen und

llen Inst fhereitung mit
sehr quter Materialvertrdglichkeit gegeniber
Edelstahl, Buntmetallen und Kunststoffen
einschlieBlich Silikon.
Fir die Validierung des Verfahrens wurde eine
1%ige neodisher® MediZym-Lasung
verwendet.
Hersteller der genannten Losung:
Chemische Fabrik Dr. Weigert 6mbH&Co.KG,
Mhlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Deutschland (www.drweigert.de).
Die Vorgaben des Herstellers des
Reinigungsmittels bzgl. Anwendung und
Gefahrenhinweisen sind einzuhalten.
Die Verwendung anderer Reinigungs- und
Desinfektionsmittel ist mit dem Hygiene-
beauftragten des Krankenhauses zu Kldren.

Sterilisation (auch vor Erstgebrauch)

Saugglocken und Schlauch missen vor der Steri-
lisation zusammengesetzt und verpackt werden.

Sterilisation: Im Autoklav mit gesdttigtem
Dampf bei 134 °C, mit dreimaliger
Vorevakuierung, Sterilisationszeit 6 Minuten.

Voraussichtliche Produktlebensdaver
60 Reinigungs-/Sterilisationszyklen

Obwohl das Vakuumentbindungsverfahren bei
dervaginalen Entbindung bei Frauen mit HIV
untersucht und als relativsicher befunden
wurde, gibt es fir die mit Coeshid
durchgefihrte Extraktion bei Kaiserschnittent-
bindungen bei Fraven mit HIV noch keine
Bewertung. Daher kann die Caeshid-gestitzte
Durchfuhrung der Extraktion bei einem
Kaiserschnitt bei HIV-positiven Frauen derzeit
nicht empfohlen werden.

Entsorgung
Gemaf lokalen Vorschriften entsorgen

VORSICHT: Gemf US- US-Bundesgesetz darf
dieses Gerdit nurvon Arzfen oder auf deren
Anweisung verkauft werden.

au pH neutre, destinée au fraitement
mécanique ou manuel d'instruments,

tihl Ahl

L
compatible avec Iacier inoxydable,

les métaux non ferreux et les plastiques,
notamment le silicone.

Une solution MediZym neodisher®a 1% a été
utilisée pour valider la procédure.
Fabricant de la solution évoquée :

Chemische Fabrik Dr. Weigert 6GmbH&Co.K6,
Mihlenhagen 85, 20539 Hambourg, Allemagne
(www.drweigert.de).

Conserver impérativement les instructions

du fabricant relatives & 'utilisation et aux
risques liés d la solution nettoyante.

Pour utiliser d'autres solutions nettoyantes

et désinfectantes, consulter le responsable
dusservice d"hygiéne de I"hdpital.

Stérilisation (également avant la premigre
utilisation)
Lesventouses et les tubulures doivent fre
assemblés et emballés avant la stérilisation.

Stérilisation : Dans I'autoclave contenant
delavapeur saturée  134°C, avec triple
pré-évacuation, durée de stérilisation de
6 minutes.

Longévité opérationnelle prévue
60 cycles de nettoyage/stérilisation

ventouse CaesAid chez les femmes vivant avec
le VIH n'a pas été évaluée. L'accouchement
par césarienne avec la ventouse CaesAid chez
les femmes séropositives ne peut donc pas
étre recommandé d ce stade.

Elimination
Jeter conformément a la réglementation locale
ATTENTION : £-U. La loi fédérale limite la vente

de ce dispositif a un médecin ou sur 'ordre d'un
médecin.

Per convalidare la procedura é stata usata
una soluzione neodisher® MediZym all'1%.
Produttore della soluzione menzionata:
Chemische Fabrik Dr. Weigert 6mbH&Co.KG,
Mihlenhagen 85, 20539 Amburgo, Germania
(www.drweigert.de).

Conservare le disposizioni del produttore

del detergente riguardo all'uso e ai pericoli.
L'uso di agenti detergenti e disinfettanti diversi
deve essere concordato con |'amministratore
dell'igiene interna dell‘ospedale.

Sterilizzazione (anche prima del primo
utilizzo)
Le coppe di aspirazione e i tubi devono essere
assemblati e confezionati prima della
sterilizzazione.

Sterilizzazione: in autoclave con vapore
saturo a 134 °C, con pre-evacuazione fripla,
tempo di sterilizzazione 6 minuti.

Durata prevista del prodotto
60 cicli di pulizia/sterilizzazione

sicuro, I'uso del coppetta CaesAid nel parto
cesareo in donne affette da HIV non & stato
valutato. Per questo motivo, ['uso della
coppetta CaesAid nelle donne sieropositive
durante il parto cesareo non pud essere
raccomandato in questa fase.

Smaltimento
Smaltire secondo le norme locali

ATTENZIONE: lalegge federale statunitense

limita la vendita di questo dispositivo ai medici

0su prescrizione medica.

NEDERLANDS

CAESAID CUP

Dit obstetrie-instrument wordt gebruikt om de
arts bij de geboorte van een baby via een
keizersnede te ondersteunen.

Belangrijk

Het toepassen van de juiste chirurgische
procedures en technieken valt onder de
verantwoordelijkheid van de behandelend arts.
Vacuimbevallingen dienen uitsluitend te
worden uitgevoerd door of onder de supervisie
van hiertoe opgeleide en ervaren artsen.

De arts dient de geschiktheid van de procedure
te foetsen aan zijn eigen opleiding en medische
ervaring.

Algemene informatie

Het instrument bestaat it een vacuimeup van
60 mm met een voorgevormde rand en een
geintegreerde vacuimslang. Het is vervaardigd
van latexvrije siliconen, is flexibel en laat zich
voor het inbrengen gemakkeliik samendrukken.
Hetinstrument dient te worden aangesloten

op een elektrische vacuimpomp van een type
datis bedoeld voor vaginale vacuiimbevalling
€N$ V00rzien van een extern reservoir.

Vereisten voor de vacuimpomp

o Niet aanbevolen voor gebruik met een
handvacuimpomp omdat hierbij tijdens
het creéren van het vaculm liquor kan
worden aangezogen.

* Dt obstetrie-instrument is bedoeld voor
gebruik in combinatie met een externe
vacugmbron met nauwkeurige
vacuiminstelling zodat het correcte
vacumniveau (-60 tot -80 kPa/-450 tot

Veiligheidsvoorschriften

o Niet gebruiken als:
- Hetinstrument beschadigd is.
- Hetinstrument duidelijk zichtbare
veiligheidsgebreken heeft.
- Indien er beschadigingen - met
name scheuren - zijn geconstateerd,
de onderdelen niet meer gebruiken.
- Nls de CaesAid Cup verkleurd is, dient
deze te worden weggeworpen omdat dit
kan wijzen op slijtage van het materiaal.

o Gebruiknooit wandafzuiging.

o Vacuimextractie dient vitsluitend te
worden uitgevoerd door of onder supervisie
van hiertoe opgeleide en ervaren artsen.

o Hetneonatale personeel moet de
indicaties, contra-indicaties en
veiligheidsmaatregelen voor
vacuimbevalling kennen en de tekenen
voor complicaties tijdens het gebruik
kunnen vaststellen. De CaesAid Cup en het
VAD-systeem zijn niet aanbevolen voor
gebruik bij Klassieke uterine incisies.

 Voorkom dat er vreemd weefsel bekneld
raakt en zorg dat de cup correct geplaatst
is.

e Letop: plaats de cup niet op het gezicht
van de baby, aangezien dit een foetaal
trauma kan veroorzaken.

©  De cup moet zorgvuldig worden ingebracht
om storingen of trauma bij moeder of
foetus te voorkomen.

o Trekaltijd onder een hoek, zodat het
handvatvan de cupin lijn of op de asblift.

o Trekniet met heen en weer goande
bewegingen of draaiingen aan de
vacuiimcup, maar mef constante tractie.

-600 mmHg) wordt bereikt en behoud

*  Devacumbron dient voor medische
doeleinden te zijn ontworpen en moet
elektrisch zijn.

e Wijbevelen het gebruik van de Medela
vacumpomp Basic oan.

e Letop: gebruik geen wandafzuiging.

Vereisten voor slangen

De slangen die het instrument op de
vacudmbron aansluiten zijn essentieel voor het
veilig en goed functioneren van het instrument.
Om dit te verzekeren dienen alleen originele
Medela slangen te worden gebruik.

Reiniging/desinfectie/voor het gebruik

e Weekde vacuimeups en slangen na gebruik
gedurende 30 minuten bij
kamertemperatuur in desinfectie-/
reinigingsoplossing A).

*  Naafloop van de werkingstiid spoelt
u het residu van de individuele onderdelen
af met water. Spoel de slangen uit.

*  Reinig de vacuimeup en slangen apart met
reinigingsoplossing B).

* Gebruik een borstel om vervuiling te
verwijderen.

e Spoel de slangen gedurende ten minste
2 minuten met de reinigingsoplossing B).

o De onderdelen moeten vrij zijn van
residuen en verontreinigingen.

*  Spoel de onderdelen en de slangen
gedurende 2 minuten met (bij voorkeur
gedemineraliseerd) water.

o Droog de onderdelen vervolgens met een
pluisvrije doek.

* Hang de slangen op enlaat ze gedurende
een nacht drogen.

A) Vloeibare aldehydevrije desinfectieoplossing
met reinigende werking, te gebruiken als
voorweekmiddel, bactericide, fungicide,
virusdodend middel met beperkte werking.
Geschikt voor roestvrij staal, niet-ijzerhoudende
metalen en kunststoffen waaronder silicone,
licht alkalisch.

Tervalidatie van de procedure dient een
oplossing met 2% neodisher® Septo MED te
worden gebruikt.

B) Vloeibare, pH-neutrale, enzymatische
reinigingsoplossing voor handmatige of
machinale behandeling van instrumenten.
Bijzonder geschiktvoor roestrij staal,
niet-ijzerhoudende metalen en kunststoffen
waaronder silicone.

Tervalidatie van de procedure dient een
oplossing met 1% neodisher® MediZym te
worden gebruikt.
Fabrikantvan het genoemde desinfectiemiddel:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH& Co.KG,
Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg, Duitsland
(www.drweigert.de).

Houd u aan de richtlijnen van de fabrikant ten
aanzien van het reinigingsmiddel, resp. het
gebruiken de risico’s.

Voor het gebruik van andere reinigings- en
desinfectiemiddelen dient toestemming van
deziekenhuishygiénist te worden verkregen.

Sterilisatie (ook voor het eerste gebruik)

Monteer en verpak e vacuimeups en slangen
voorafgaand aan de sterilisatie.

Sterilisatie: In de autoclaaf met verzadigde
stoom bij 134 °C, met drievoudige
voorevacuatie, sterilisatietijd 6 minuten.

Verwachte levensduur van het product
60reinigings-/sterilisatiecycli.

*  Hetaant vacuiimvan -60 tot
-80 kPa (-450 mmHg fot -600 mmHg) niet
overschrijden. Als de cup loslaat, kunnen er
verwondingen aan de hoofdhuid ontstaan.

o Onderbreek de vacuimbevalling als de
vacuimeup twee keer heeft losgelaten.

De ouders moeten geinstrueerd worden
om op de gezondheidstoestand van de
baby te letten.

o De baby moet een aantal dagen onder
observatie blijven om eventuele problemen
te kunnen vaststellen.

Samenvatting: gebruik van de Casesaid bij
keizersnede

Afvoeren volgens de lokale voorschriften

o Hetinstrument kan zowel voor geplande
als spoedkeizersneden worden gebruikt.

* Gebruikvan de CaesAid cup draagt bij aan
een snellere, atraumatische geboorte van
het hoofd van de foetus.

o Erisinsommige gevallen een Kleinere
incisie met minder bloedverlies, en dus een
snellere genezing, mogelijk.

o De baarmoeder wordt op de conventionele
wijze geopend, waarna het presenterende
deelvan de foetus zichtbaaris.

o Vervolgens wordt de cup op de posterieure
fontanel aangebracht nadat overmatig
vochtis afgezogen.

o Voel met eenvinger de rand van de cup na
om te controleren of er geen weefsel of
navelstreng tussen de cup en de hoofdhuid
van de baby bekneld is.

©  Hetvacuim wordt met behulp van een
elektrische pomp direct verhoogd naar
-60 kPA. Het hoofd wordt door de uterine
incisie gefrokken, waarna de cup wordt
losgemaakt en de baby op de normale
wijze wordt geboren.

Let op

Hoewel er onderzoek is gedaan naar de
toepassing van hulpmiddelen voor
vacuimondersteuning tijdens vaginale bevallin-
gen bijvrouwen met HIV en dit relatief veilig is
bevonden, is het gebruik van de CaesAid
vacugmondersteuning bij vrouwen met HIV niet
beoordeeld. Derhalve kan de Caeshid
vacudmondersteuning tijdens de keizersnede bij

HIV-positieve vrouwen op dit moment niet
worden aanbevolen.

Afvoer
Afvoeren volgens de lokale voorschriften

LET OP: volgens de federale wetgeving in
deVSis de verkoop van dit apparaat, of de
opdracht daartoe, voorbehouden aan een arts.

CAESAID-SUGKLOCKA

Detta obstetriska instrument anviinds som stod
forlgkare i somband med farlossningar med
kejsarsnitt.

Viktig anmiirkning

Ldkaren och annan behirig personal ansvarar
for att korrekta kirurgiska rutiner och tekniker
tillimpas. Sugklockefdrlossning far endast
utforas av eller under dvervakning av utbildade
och erfarna likare. Varje likare mdste
utviirdera lampligheteni proceduren ufifrdn sin
egen medicinska utbildning och erfarenhet.

Allmin information

Instrumentet bestdr av en 60 mm sugklocka
med en formgjuten krage och en inbyggd
vakuumslang. Det dr tillverkat av silikon utan
lotex och drmed flexibelt och ldtt att
komprimera vid inforandet. Instrumentet ska
vara anslutet till en elektrisk vakuumpump av
det slag som anvinds vid vaginal
sugklockefdrlossning och utrustad med en
externbehdllare.

Pumpkrav

o Det rekommenderas inte for anvindning
tillsammans med en handburen
vakuumpump eftersom vdtska kan sugas in
ndr ettvakuum byggs upp.

o Detta obstetriska instrument har utvecklats
for att anvandas i kombination med en
extern vakuumkdlla med exakt
vakuumreglering sé att korrekta
vakuumnivder kan stdllas in (~601ll
-80kPa/-4501ill -600 mmHg).

o Vakuumkdllan ska vara en elektrisk pump
utformad for medicinskt bruk.

o Virekommenderar anvandning av
sugpumpen Medela Basic.

Anmrkning Vggsugutrustning fr inte
anvdndas.

Slangkrav
Slangen som kopplar samman instrumentet och
vakuumkdllan dr mycketviktig for att
instrumentet ska fungera pd et sdkert och
korrekt sitt. Darfar bor endost originalslangar
fron Medela anvindos.

Rengdring/desinficering fore anvindning

o Efteranvindning, bldtligg sugklockorna
och slangarna i rumstemperatur under
30 minuter i desinfektions-/rengdrings-
[dsning A).

o Skilj med vatten efter reaktionstiden
for attta bort Iasningsrester frén delarna.
Skdlj slangen.

©  Rengdr sugklocka och slangar separat
med rengdringsldsning B).

o Anvind en borste for att avldgsna rester.

o Skalj slangen under minst tvd minuter
med rengaringslosning B).

o Delarna ska vara fria frén rester och
frammande partiklar.

o Skdljdelarna och slangen med vatten
(helst helt avsaltat) under tvd minuter.

o Torkasedan delarna med en luddfri duk.

o Hang upp slangen for torkning dver natten.

1) Desinfektionslasning utan aldehyd med
rengdringseffekt for bltiaggning och
baktericid, fungicid samt begrdnsad virucid
effekt med god materialkompatibilitet med
rostfritt stdl, icke-jarnmaterial och plast
inklusive silikon, ndgot alkalisk.
Forvalidering av proceduren anviinds

en 2 % neodisher® Septo MED-solution.

B) Vitska, pH-neutral, enzymatisk
rengdringslasning for rengdring av instrument
med maskin eller for hand med mycket

god materialkompatibilitet med rostfritt stal,
icke-jdrnmaterial och plast inklusive silikon.
Farvalidering av proceduren anvinds

en1 % neodisher® MediZym-solution.

Den angivna losningens tillverkare: Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.KG, Mihlenhagen
85, 20539 Hamburg, Tyskland (www.drweigert.
de).

Fareskrifterna frén rengGringsmedlets
tillverkare avseende anviindning och faror
méste beaktas och foljos.

Anvndningen av rengdrings- och
desinfektionsmedel ska godkannas av
siukhusets hygienansvariga personal.

Sterilisering (dven fare farsta anvindningen)

Sugklockor och slangar méste monteras
och paketeras fare sterilisering.

Sterilisering: | autokloven med mdttad Gnga
vid 134°C, med tredelad forevakuering,
steriliseringstid pd 6 minuter.

Forviintad produktlivslingd
60 engdrings-/steriliseringscykler

Siikerhetsregler

o Anvindinte utrustningen om:

- Apparaten dr skadad.

- Utrustningen har uppenbara
stkerhetsdefekter.

- Omsskador foreligger - i synnerhet
sprickor - fir delama inte langre
anvindas.

- Om CaesAid-sugklockan dr missfargad
ska den kasseras eftersom det kan vara
enindikation pd materialforsamring.

o Viggsugutrustning far aldrig anvindas.

o Vakuumextraktion fdr endast utfaras av
eller under dvervakning av utbildade och
erfarna ldkare.

o Personalen pé den neonatala intensiv-
virdsavdelningen mdste kanna ill de
indikationer, kontraindikationer och
farsiktighetsdtgdrder som gdller i samband
med sugklockefarlossning och méste
observera barnet med avseende pd tecken
pd de komplikationer som kan uppstd vid
sugklockefarlossning. CaesAid-sugklockan
och sugklockesystemet rekommenderas
inte for klossiska uterina snitt.

o Sefill attingen frimmande vivnad hamnar
mellan sugklockan och huvudet och att
sugklockan dr korrekt placerad.

o Obs! Fast aldrig sugklockan p ndgon
del ovbarnets ansikte eftersom detta
kan orsaka skador pd barnet.

o Placerasugklockan forsiktigt for att
farhindra funktionsfel och for att farhindra
att mamman eller barnet skadas.

o Sealltid till att sugklockans handtag dr rakt
eller axelrdtt ndr du drar.

o Vickaellervrid aldrig utrustningen.

Dra endost med ett stadigt tag.

o Overskrid aldrig den rekommenderade
vakuumnivén p -60 ill -80 kPa
(-4501ill -600 mmHg). Om sugklockan
lossnar “med eft ryck” kan skador uppstd
pd barnets hidssa.

o Avbrytvakuumextraktionen om sugklockan
lossnar eller lossnar “med ett ryck” tvd
glnger.

o Instruera fordldrara attvara
uppmrksamma pd barnets hdlsa.

Barmet mdste observerasiflera dagar
med avseende pd potentiella problem
som kan uppstd.

Sommanfattning: CaesAid-anviindning vid
kejsarsnitt

Kasserai enlighet med lokala fareskrifter

o Denna enhet kan anvindas for saval
planerade som akuta kejsarsnitt.

o (aeshid-sugklockan ger snabbare,
atroumatisk forldsning av barnets huvud.

o Detkan mdjliggara ett mindre snitt med
mindre blodfdrlust och ddrmed snabbare
dterhdmtning.

o Livmodern oppnas pd konventionellt
sitt och fosterbjudningen kan ses.

o Sugklockan appliceras pd den bakre
delen av fontanellen efter att Gverflodig
viitska har sugits upp.

o Palperasugklockans kant med fingret
for att skerstilla attingen vvnad eller
navelstrdng sitter i kigm mellan sugklockan
och barnets hjdssa.

o Vakuumet sanks omedelbart fill -60 kPA
med hidlp ov en elektrisk pump. Huvudet
dras ned genom det uterina snittet,
sugklockan frigars och barnet forldses pd
vanligt vis.

Firsiktighet
iven om anviindningen av sugklocka vid vaginal
forlossning hos kvinnor med HIV har studerats
och befunnits vara relativt saker har anvindning
av CaesAid-sugklocka vid kejsarsnitt hos kvinnor
som lever med HIV inte utviirderats. Av den
anledningen kan Caeshid-sugklockefrlossning
vid kejsarsnitt hos HIV-positiva kvinnor inte
rekommenderas i detta skede.

L oDAaNsk
CAESAID F@DEKOP

Dette instrument til fadselshilp er beregnet
til at hizelpe lagen under forlasning af et barn
ved hjaelp af kejsersnit.

Vigtig hemeerkning

Det er leegens ansvar, at de korrekte kirurgiske
procedurer og teknikker anvendes. Vakuum-
ekstraktion md kun udfares of uddannede og
erfarne laeger eller under opsyn of disse. Den
enkelte lege skal pd baggrund of sin
leegefaglige uddannelse og erfaring vurdere,
om proceduren er egnet.

Generelt
Instrumentet bestdr af en 60 mm vakuum-
fodekop med en stobt krave og en integreret
vakuumslange. Det er fremstillet i latexfri
silikone, er fleksibelt og nemt at presse sammen
ved indfgring. Instrumentet skal tilsluttes en
elektrisk vakuumpumpe of samme type, som
bruges ved vaginale vakuumfadsler, og forsynes
med en ekstern beholder.

Krav til pumpe

o Detanbefalesikke ot benytte instrumentet
med en handholdt vakuumpumpe, da
vaeske kan blive indsuget under etablering
af vakuum.

o Detteinstrument il fadselshislp er udviklet
til brug sammen med en ekstern
vakuumpumpe med praecis
vakuumregulering, sd et sikres, at de
korrekte vakuumveerdier opnds (-60 il
-80 kPa/-4501il -600 mmHg).

o Vakvumkilden skal vaere en elektrisk
pumpe, der er beregnet fil medicinske
formdl.

o Vianbefaler brug of Medela Basic
sugepumpen.

o Bemeerk: Vaegsug md ikke anvendes.

Krav til slange
Slangen, som forbinder instrumentet il
vakuumpumpen, er afgarende for sikker og
korrekt funktion. Til sikring heraf bar der kun
anvendes original Medela slange.

Rengring/desinfektion/inden brug

o Efterbrug legges fadekopperne og
slangerne i bld ved stuetemperatur
130 minutter i en desinfekfions-/
renseoplasning A).

o Nar reaktionstiden er gdet, skylles rester
af oplasningen of delene med vand.
Skyl slangen.

Rengor fadekop og slanger separat
med rengaringsoplasningen B).

 Brug en barste il at fieme tilbageveerende
rester.

®  Skylslangeni mindst 2 minutter med
renseoplasningen B).

o Delene skal vere frifor rester og
fremmedlegemer.

o Skyl delene og slangen med vand
(helstfuldt afsaltet) i 2 minutter.

o Torderefter delene med en fugfri Klud.

o Hangslangen op, s den kan tarre
inattens lgb.

A) Flydende aldehydfri desinfektionsoplasning
med renseeffekt, der anvendes fil ibladsaetning,
med bakteriedraebende, svampedrabende,
begranset virusdrazbende effekt og god
materialekompatibilitet over for rustfrit stal,
ikke-jernholdigt materiale og plostmaterialer,
herundersilikone, let basisk.

Tilvalidering of proceduren anvendes en

2% neodisher® Septo MED-oplasning.

B) Flydende, pH-neutral, enzymholdig
renseoplasning til behandling af instrumenter i
maskine eller manuelt med szerdeles god
materialekompatibilitet over for rustfrit stal,

ikke-jernholdige materialer og p ialer,

Sikkerhedsforskrifter

o Maikkebruges:

- Huisinstrumentet er beskadiget.

- Huis instrumentet har tydelige tegn
pdsikkerhedsdefekter.

- Hvisinstrumentet er beskadiget,
specielt hvis der er rifter, md delene
ikke lengere bruges.

- Hvis Caeshid fadekoppen er misfarvet,
skal den kasseres, da det kan vaere
tegn pd materialenedbrydning.

o Veegsug md ikke anvendes.

o Vakuumekstraktion md kun udfares
af uddannede og erfarne leger eller
under opsyn af disse.

o Jordemadrene og plejepersonalet skal
kende indikationer, kontraindikationer
og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse
med vakuumekstraktion og skal holde aje
med tegn pd komplikationer under brug.
CaesAid fadekoppen og
vakuumekstraktionsystemet anbefales ikke
ved klassiske uterusincisioner.

o Sorgfor, at derikke sidder fremmed vaev pd
fadekoppen og at den er placeret korrekt.

o Obs: Saet aldrig fadekoppen pé barnets
ansigt, da det kan fordrsage fostertraume.

o Indfaring skal foretages forsigtigt, s& der
ikke opstdr felfunktion, moder- eller
fostertraumer.

o Trekaltidienvinkel, s fadekoppens greb
forbliver pé linje eller pd aksen.

o Treekaldrig i fadekoppen med vuggende
beveegelser, men altid med ensartet kraft.

o Overskrid aldrig det maksimale anbefalede
vakuum pd -60 il -80 kPa (-4501il -600
mmHg). Hvis fadekoppen “giver slip, kan
detfordrsage traume pd hovedbunden.

o Afbryd vakuumekstraktionen, hvis
fadekoppen harlasnet sig mere end to
gange.

o Foraldrene skal vejledes om, at de skal
viere opmarksomme pd barnets
sundhedstilstand.

o Barnet skal observeresiflere dage,
st eventuelle problemer kan opdages
itide.

Resumé: Anvendelse af Caesaid under
kejsersnit

Bortskaffes i henhold il de lokale forskifter.

o Instrumentet kan benyttestil bade
planlagte og akutte kejsersnit.

Brug af Caeshid fadekoppen muliggar
hurtigere, utraumatisk forlgsning af
barnets hoved.

o Detmuligger sandsynligvis en mindre
incision med mindre blodtab og deraf
folgende hurtigere lukning.

o Uterus dbnes pd sedvanlig vis, og den
praesenterende del of fosteret vises.

o Fadekoppen placeres pd den bageste
fontanelle, efter overskydende vaeske
er suget vak.

o Farenfinger rundtlangs fadekoppens
kant for at kontrollere, at vaev eller
navlestreng ikke er fanget mellem fadekop-
pen og barnets hoved.

o Vakuum gges med det samme til -60 kPA
ved hizelp af en elektrisk pumpe. Hovedet
treekkes ned gennem incisionen i uterus,
fadekoppen frigares, og barnet forlases pd
saedvanlig vis.

Forsigtig
Selvom anvendelse af vakuumekstrakfion
(VAD; Vacuum-Aided Delivery) under vaginal
fadsel hos kvinder med HIV-status positiv er
blevet undersggt og konstateret relativt sikkert,
eranvendelse af CaesAid vakuumekstraktion
under kejsersnit hos kvinder med HIV-status
positiv ikke blevet evalueret. Derfor kan
anvendelse af CaesAid vakuumekstraktion
ved kejsersnit pd HIV-posifive kvinder pd

herunder silikone.

de fidspunkt ikke anbefales.

Til validering af proceduren anvendes en

Bortskaffelse

Avfallshantering
Kassera i enlighet med lokala foreskrifter

FORSIKTIGHET: USA. Enligt federalalogar
i USAfdr apparaten endast siljas av eller

1% neodisher® MediZym-oplasning.
Producenten af den naevnte oplasning er:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.KG,
Mihlenhagen 85, 20539 Hamborg, Tyskland
(www.drweigert.de).

Bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.

BEMERK: Ifalge amerikansk lovgivning md
denne anordning kun szlges af en laege eller
efterlegeordination.

pd uppdrag av medicinsk personal.

Anvisningerne fra rengaringsmiddelproducen-
ten vedrarende anvendelse og risici skal
overholdes.

Anvendelse of andre rengarings- og
desinfektionsmidler skal afstemmes med
hospitalets hygiejneadministrator.

Sterilisering (ogsd inden fgrste anvendelse)

Fadekopper og slanger skal samles og pakkes
inden sterilisering.

Sterilisering: | autoklave med meettet damp
ved 134°C, med tredobbelt forvakuum og en
sterilisationstid pd 6 minutter.

Forventet produktlevetid
60 rengorings-/steriliseringscyklusser
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CAESAID-KUPPI

Tamd synnytysinstrumentti on tarkoitettu
|ddikdrien tueksi keisarinleikkauksesso.

Tiirked huomautus

Oikeat leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ovat
|dkdrin vastuulla. Imuavustettua synnytystd
saavat kdyttdd tai valvoa vain koulutetut ja
kokeneet lddikrit. Kunkin lddkdrin on arvioitava
toimenpiteen sopivuus oman fietdmyksens

ja kokemuksensa perusteella.

Yleisii tietoja

Instrumentti koostuu 60 mm:n imukupista, jossa
on muotoiltu kaulus ja kiinted imuletku.
Instrumentti on valmistettu silikonista.

Se on joustava ja helppo puristaa kokoon
sisidnvientid varten. Instrumentti on liitettdvd
alateitse tapahtuvassa imusynnytyksessd
kaytettdvddn sthkaiseen imulaitteeseen
jakiinnitettdva ulkoiseen sdilicon.

Imulaitevaatimukset

*  Fiolesuositeltavaa kdyttdd instrumenttia
kasikdyttoisen imulaitteen kanssa, koska
nestettd voi imeytyd alipainetta
muodostettaessa.

o Timd synnytysinstrumentti on kehitetty
kaytettdviksi sellaisen ulkoisen imuldhteen
kanssa, joka pystyy tarkkaan imun
sddtelyyn jo siten varmistamaan oikeat
imutasot (-60...-80 kPa/-450...-600
mmHg).

Imulghteen pitdd olla |ddkinndllisid
tarkoituksia varten suunniteltu shkainen
imulaite.

e Suosittelemme Medela Basic -imulaitteen
Kyt

*  Huomaa: Seindimua ei saa kdytdd.

Letkuvaatimukset
Letku, joka yhdistdd instrumentin
imulihteeseen, on olennaisen tirked
instrumentin turvallisen ja oikean toiminnan
kannalta. Taman varmistamiseksi on kytettavi
vain Medelan alkuperdist letkua.

Puhdistus/desinfiointi ennen kiyttdd

o Upota imukupit ja letkut kdytan jilkeen
huoneenldmpdtilassa 30 minuutiksi
desinfiointi-/puhdistuslivokseen A).

®  Kun reaktioaika on kulunut, huuhtele
livosjdmt osista vedelld. Huuhtele letkut.

e Puhdista imukuppi ja letkusto erikseen
puhdistuslivoksella B).

Kyt harjaa jddmien poistamiseen.

o Huyuhtele letkuja ainakin 2 minuutin ajan
puhdistuslivoksella B).

o Qsissa eisaa olla jddmid tai vieraita
hiukkasia.

o Huuhtele osat ja letkut vedelld (mieluiten
tdysin suolattomalla) 2 minuutin ajan.

o Kuivaasitten osat tekokuituliinalla.

o Ripusta letkut kuivumaan yon yli.

A) Ohut, aldehyditdn, puhdistava
desinfiointilivos kytettdvdksi liotukseen,
bakteerien hvittdmiseen, sienien
hévittdmiseen, virusten hvittamiseen
rajoitetusti, erittdin hyvd materioaliyhteensopi-
vuus ruostumattoman ferksen,
ei-rautamateriaalien ja muovien sekd silikonien
kanssa, lievsti alkalinen.

Menettelyn validointiin kytetddn
2-prosentista neodisher® Septo MED -livosta.

B) ohut, pH-neutraali, entsymaattinen
puhdistusneste instrumenttien kdsittelyyn
koneella tai kdsin, erittdin hyvd
materioaliyhteensopivuus ruostumattoman
terdksen, ei-rautamateriaalien ja muovien sekd
silikonin kanssa.

Menettelyn validointiin kdytetddn
1-prosenttista neodisher® MediZym -livosta.
Mainitun liuoksen valmistaja: Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH&Co.KG, Mihlenhagen 85,
20539 Hamburg, Saksa (www.drweigert.de).
Puhdistusaineen valmistajan kdyttd ja vaaroja
koskevia mddrdyksid pitdd noudattaa.

Muiden puhdistus- ja desinfiointiaineiden
kaiyttdon pitdd saada sairaalan
hygieniavastaavan lupa.

Sterilointi (myds ennen ensimmiistd
kiiyttd)
Imukupit ja letkusto pitdd koota ja pakata
ennen sterilointia.

Sterilointi: Autoklaavissa saturoidulla hoyrylld
134°C:n limpatilassa, kolminkertaisella esieva-
kuoinnilla, sterilointiaika 6 minuuttia.

Tuotteen odotettu kiiyttoiki
60 puhdistus/sterilointi-jaksoa

Turvallisuussiidnndt

o fld kiiytd, jos
-laite on vahingoittunut.

- laitfeessa on selvid turvallisuuteen
vaikuttavia vikoja.

-Vaurioituneita, erityisesti repeytyneitd,
osia ei saa kayttdd.

- Jos CaesAid-kupissa havaitaan
virimuutoksia, se pitdd havittdd,
koska ne voivat olla merkki
materiaalin heikentymisestd.

o Seindimua i saa koskaan kdytda.

Imuvetoa saavat kiyttdd tai valvoa
vain koulutetut ja kokeneet lddkrit.

o Synnytyshenkildstdn on oltava fiefoinen
avustetun synnytyksen kyttoaiheista,
vasta-aiheista ja varotoimista sekd
tarkkailtava mahdollisia imuavusteisen
synnytyksen komplikaatioita.
CaesAid-kuppia ja VAD-jdrjestelmdd i
suositella kdytettdviksi perinteisten
munanjohdinleikkausten kanssa.

o Estd ulkoisten kudosten padsy viliin
javarmista kupin oikea sijoitus.

e Huomio: Al koskaan kiytd kuppia
mihinkddn osaan lapsen kasvoja,
silld tdmd voi vahingoittaa lasta.

o Sijoitus on foteutettava huolellisesti
virhefoimintojen fai Gidin tai lapsen
vamman vdlttmiseksi.

Kyt aina vetoa, joka mahdollistaa kupin
varren pysymisen linjassa tai akselilla.

o fli koskaan kohdista laitteeseen keinuvia
liikkeit tai vadntod. Kaytd vain vakaata
vetoa.

o fili koskaan yltd imun enimmissuositusta
-60...-80 kPa (-450...-600 mmHg). Pois
ponnahtamisessa pddnahka voi
vahingoittua.

 Lopetaimuveto, josimukuppiirfoaa
tai ponnahtaa pois kahdesti.

Vanhempia on neuvottava tarkastamaan
vauvan terveys.

Lastaon tarkkailtava useita paivid
mahdollisten ongelmien varalta.

Yhteenveto: Casesaid-kupin kiyttd
keisarinleikkauksessa

Havitd paikallisten mddrdysten mukaisesti

o Laitetta voidoan kdyttdd sekd
harkinnanvaraisiin ettd hitdkeisarinleikka-
uksiin.

o Caeshid-kupin kdytto mahdollistaa
nopeamman, atraumaattisen sikian
pddn ulostulon.

*  Sevoi mahdollistaa pienemmén
leikkausviillon ja siten pienemmdn veren
menetyksen jo nopeamman paranemisen.

*  Kohtu avataan tovanomaisella tavalla
jasikion esilld oleva osa tulee ndkyviin.

o Kuppilitetidn posterioriseen aukileeseen,
kun ylimédrdinen neste on imetty.

Kupin reuna tutkitoan sormella sen
varmistamiseksi, ettei kupin ja sikion
padlaen viliin ole jddnyt kudosta tai
napanuoraa.

o Alipaine kasvatetaan viilittomasti -60
kPA:han sahkdiselld imulaitteella. Pdd
vedetddn kohdun viillon ldpi, kuppi
irrotetaan ja vauva synnytetdn tavalliseen
fapaan.

Huomio
Vaikka imuavusteista synnytystd (VAD)
vaginaalisesti HIV-positiivisilla naisilla on
tutkittu ja se on todettu suhteellisen
turvalliseksi, CaesAid-kupin kdyttod
VAD-menettelyssi keisarinleikkaussynnytykses-
s HIV-positiivisilla naisilla ei ole arvioitu. Siitd
syystd CaesAid-kupin kyttdd VAD-menettelys-
sa HIV-positiivisilla naisilla keisarinleikkaukses-
sa ei voida suositella tdssd vaiheessa.

Hivittdminen
Havitd paikallisten mddrdysten mukaisesti
HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan titd

laitetta saa myyda vain lddkari toi lddkdrin
madrdyksestd.

L NORsk |
CAESAID-KLOKKE

Dette obstetriske instrumentet brukes til &
hielpe Klinikeren ved forlasning av et barn ved
keisersnitt.

Viktig merknad

Hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og
teknikker er legens ansvar. Vakuumforlgsning
mé bare utfares eller overvkes av oppleerte og
erfarne klinikere. Hver lege md vurdere hvor
eqnet prosedyren vil vaere, basert pd egen
medisinsk kunnskap og erfaring.

Generell informasjon

Instrumentet bestdr av en 60 mm vakuumklokke
med en stapt krage og integrert vakuumslange.
Den er fremstilt i lateksfri silikon og er fleksibel
og kan lett klemmes sammen for innsetting.
Instrumentet skal kobles til en elektrisk
vakyumpumpe av den typen som brukes ved
vaginal vakuumforlasning, og utstyres med en
ekstern beholderflaske.

Krav il pumpe

o Den anbefales ikke fil bruk med en
handholdtvakuumpumpe, ettersom vaeske
kan bli aspirert ndr det opprettes vakuum.

o Dette obstefriske instrumentet er utviklet
forbruk sammen med en ekstern
vakuumkilde med mulighet il presis
vakuumregulering, for  sikre rikfige
vakuumnivder (-601il -80 kPa/ -4501il
-600 mmHg).

o Vakuumkilden skal vere en elektrisk
pumpe beregnet for medisinsk bruk.

o Vianbefaler Medela Bosic sugepumpe.

o Merk: Veggsug skal ikke brukes.

Krav fil slange
Slangen som forbinder instrumentet il
vakuumkilden, er avgjarende for at
instrumentet skal fungere trygt og pd riktig
mate. For d sikre dette skal bare originalslanger
fra Medela brukes.

Rengjoring/desinfisering/far bruk

o Etter bruk skal sugeklokkene og slangene
blatlegges i romtemperatur i 30 minutter
i desinfeksjons-/rengjaringsopplasning A).

o Fiter reaksjonstiden skylles resten
avopplasningen av delene med vann.
Skyll slangene.

*  Rengjar sugeklokken og slangene separat
med rengjaringsopplasning B).

o Brukenbarste for d fierne rester.

o Skyllslangene i minst 2 minutter
med rengjaringsopplasning B).

Delene skal vaere fri for rester
og fremmedpartikler.

o Skyll delene og slangene med vann
(helst helt avsaltet) i 2 minutter.

o Torkderetter delene med en fiberfri kiut.

 Heng opp slangene til tark over natten.

A) Flytende aldehydfri rengjaringsopplasning
med rengjaringseffekt for brukivannbad,
bakteriedrepende, soppdrepende, begrenset
virusd p d ,medgodmumu' Ik p ibilitet
forrustfritt stdl, jernfrie materialer og plast
inkludert silikon, lett alkalisk.

En 2 % neodisher® Septo MED-opplasning

er brukt til validering.

B) Flytende, pH-naytral, enzymbasert
rengjaringsopplasning for behandling av
instrumenter i maskin eller manuelt med svaert
god materialkompatibilitet for rustfritt stdl,
ikke-jernholdige materialer og plastinkludert
silikon.

En 1% neodisher® MediZym-opplasning

er brukt til validering.

Produsent av det nevnte desinfeksjonsmidlet:
Chemische Fabrik Dr. Weigert 6mbH&Co.KG,
Mhlenhagen 85, 20539 Hamburg, Tyskland
(www.drweigert.de).

Produsentens refningslinjer for
rengjaringsmidlet vedr. bruk og farer md
overholdes.

Bruk avandre rengjgrings- og desinfeksjons-
midler skal klareres med sykehusets
hygieneansvarlig.

Sterilisering (ogsd for farste gangs bruk)
Sugeklokkene og slangene md monteres
og pakkes for sterilisering.

Sterilisering: | autoklav med mettet damp ved
134°C, med trippelevakuering, steriliseringstid
6minutter.

Forventet levetid
60 rengjarings-/steriliseringssykluser

Sikkerhetsregler
*  Maikke brukes his:

- Apparatet er skadet.

- Apparatet har tydelige sikkerhetsfeil.

- Ved skader - sarligrifter - md delene
ikke lenger brukes.

- Huis CaesAid-klokken er misfarget,
skal den kasseres, eftersom dette kan
vasre tegn pd at materialet er svekket.

o Veqgsug skal aldri brukes.

o Vakvumforlasning mé bare utfares eller
overvikes av opplaerte og erfarne klinikere.

Neonatal-personalet md veere
oppmerksom pd indikasjoner,
kontraindikasjoner og forsiktighetsregler
for assistert forlgsning, og md se etter tegn
pd komplikasjoner ved vakuumassistert
forlasning. CaesAid-klokken og
VAD-systemet anbefales ikke for bruk
med klassiske livmorinnsnitt.

o Sikre atvevsom ikke skal vaere der, kommer
inn, og pass pd at klokken plasseres riktig.

o NB: Sett aldri klokken pé noen del av
spedbarnets ansikt, da dette kan fordrsake
fosterskade.

*  Innsettingen skal utfares forsiktig for
unngd funksjonsfeil, skade pd mor eller
fosteret.

o Brukalltid traksjon som lar stammen pd
klokken forbli i rett linje eller langs aksen.

Brukaldri pendel- eller dreiebevegelser
med instrumentet, men utfar traksjonen
jevnt.

* Overskrid oldri maksimalt anbefalt vakuum
-601il -80kPa (-450 til -600 mmHg). Hvis
vakuumklokken lgsner, kan det oppstd
hodebunnstraume.

Avbrytvakuumekstraksjonen hvis
vakuumklokken lasner eller slipper taket to
ganger.

o Foreldre minstrueresid kontrollere
babyens helsetilstand.

o Spedbarnet md overvakesi flere dager
for eventuelle problemer.

Oppsummering: Bruk av Casesaid ved
keisersnitt

Kasseres i henhold til lokale forskrifter

o Enheten kan brukes il bade elektivt
og hastekeisersnitt.

Brukav Caeshid-klokken muliggjor raskere,
atroumatisk forlasning av barnets hode.

*  Denkan muliggjare et mindre innsnitt med
mindre blodtap, og pdfalgende raskere
tilheling.

o Livmoren dpnes pd konvensjonell mdte,
og den presenterende delen avbarnet
vises.

o Klokken settes pd den bakre fontanellen
etter at overflodig veeske er sugd ut.

o Undersgk kanten avklokken med fingeren
for sikre at vev eller navlestrengen ikke
sitter fast mellom klokken og barnets hode.

o Vakuumet pkes umiddelbart il -60 KPA
med en elekirisk pumpe. Hodet trekkes
ned giennom livmorinnsnittet, klokken
lasnes og barnet forlases pd vanlig méte.

Forsiktig
Selvom bruk avvakuumassistert forlasning
(VAD) ved vaginal forlasning hos kvinner som
levermed HIV, har vaert studert og funnet &
veere relativt trygt, har ikke bruk av CaesAid VAD
ved keisersnitt hos kvinner som lever med HIV,
blittvurdert. Derfor kan for oyeblikket ikke
CaesAid VAD hos HIV-posifive kvinner anbefales
ved keisersnitt.

Avfallshandtering
Kasseres i henhold fil lokale forskrifter

0BS: USA Faderale lover begrenser salg og bruk
avdette apparatet til eller efter ordre fra lege.
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VENTOSA CAESAID

Este instrumento obstétrico se utiliza para
ayudar o un médico durante el parto de un
bebé mediante cesdrea.

Nota importante
El uso de unas técnicas y procedimientos
quirdrgicos adecuados es responsabilidad del
médico. El parto mediante vacio solo puede ser
realizado o supervisado por médicos formados
y experimentados. Cada médico debe evaluar
laidoneidad del procedimiento, segin su
propia formacién médica y experiencio.

Informacion general
Elinstrumento consta de una ventosa de 60 mm
con un collarin moldeado y un tubo de vacio
completo. Estd fabricado con silicona sin ldtex,
esflexibley se puede comprimir facilmente
para su insercién. Elinstrumento se debe
conectar a un aspirador eléctrico del mismo
tipo que se utiliza para los partos vaginales
convacioy debe tener acoplado un recipiente
externo a modo de depdsito.

Requisitos del aspirador

Nose recomienda su uso con un aspirador
portdtil, ya que es posible que se aspire
liquido durante la generacion del vacio.

o Esteinstrumento obstétricose ha
desarrollado para su uso en combinacion
con una fuente de vacio externa, capaz de
ofrecer una regulacion precisa del vacio y
garantizar unos niveles adecuados de vacio
(entre -60y-80 kPa/-450y -600 mmHg).

e Lafuente devacio debe ser un aspirador
eléctrico disefiado para uso médico.

e Recomendamos utilizar el aspirador
Basic de Medela.

*  Nota: nosse puede utilizar ningun sistema
de aspiracidn de pared.

Requisitos del tubo
El tubo que conecta el instrumento a la fuente
de vacio es fundamental para obtener un
funcionamiento seguroy adecuado del
instrumento. Para garantizar esto, solose
deben utilizar tubos originales de Medela.

Limpieza / desinfeccion / antes de su uso

* Después de suuso, sumerja las ventosas
y los tubos a temperatura ambiente
durante 30 minutos en una solucion
de limpieza/desinfeccion A).

 Tras el tiempo de reaccion, aclare los
residuos de la solucion de los componentes
con agua. Enjuague el tubo.

o Limpie la ventosa y los tubos por separado
conuna solucién de limpieza B).

o Utilice un cepillo para eliminar cualquier
residuo.

e Enjuague el tubo durante al menos
2 minutos con la solucion de limpieza B).

*  Loscomponentes deben estar libres
deresiduosy particulas extraiias.

*  Aclare los componentes y el tubo con agua
(aser posible, totalmente desalada)
durante 2 minutos.

Acontinuacion, seque los componentes
con un paiiosin fibras.

*  Deje el fubo colgadoy orientado hacia
arriba una noche para que se seque.

A) Solucién de desinfeccion liquida sin aldehidos
conun efecto de limpieza para su uso aremojo,
como bactericida, fungicida o viricida limitado.
Conuna buena compatibilidad material con el
aceroinoxidable, los materiales no ferrososy

Normas de sequridad

Noutilice el equipo en los siguientes casos:
- Si el dispositivo estd dafiado.

- Si el dispositivo muestra defectos
de sequridad obvios.

- Si'se observa algun dafio, especialmente
desgarros, esos componentesya no s
podrdn utilizar.

-Silaventosa Caeshid se decolora,
se debe desechar, ya que esto puede
seruna sefial de deterioro del material.

Nose puede ufilizar ningun sistema
de aspiracion de pared.

*  Laextraccion con ventosa solo puede ser
realizada o supervisada por médicos
formados y experimentados.

o Elpersonal del departamento neonatal
debe conocer las indicaciones,
contraindicaciones y precauciones para el
parto asistido, y debe estar atento en busca
de signos de complicaciones durante el
parto mediante vacio. No se recomienda el
uso de la ventosa CaesAid y el sistema VAD
enlos partos con incisiones uterinas
dlasicas.

e fvite laentrada de tejidos extrafiosy
asequrese de que la ventosa esté
correctamente colocada.

e Atenci6n: no coloque nunca la ventosa
enninguna parte del rostro del bebé,
ya que esto puede provocar un trauma
fetal.

e Lainsercion se debe realizar con cuidado
para evitar problemas, trauma materno o
fetal.

o Aplique siempre traccion, lo que permitird
que el vdstago de la ventosa permanezca
enlinea o sobre el eje.

e Noaplique nunca movimientos de balanceo
o par al dispositivo; solamente de traccion
continug.

Nosupere nunca el nivel méximo de vacio
recomendado: de -60 a -80 kPa (de -450
-600 mmHg). Se pueden producir traumas
enel cuero cabelludo durante los
usoltados» de laventosa.

e Interrumpa la extraccion con ventosa i la
ventosa se desacopla o se suelta dos veces.

*  Los padres deben recibir instrucciones para
que controlen el estado de salud del bebé.

o Eibebé debe estar sometido a observacion
durante varios dia por si surgiese algin
problema.

Resumen: uso de la ventosa CaesAid en
partos por cesdrea

Deseche el dispositivo de acuerdo con

lo establecido en la normativa local.

e Eldispositivo se puede utilizar tanto en
partos por cesdrea voluntarios como de
urgencia.

e Flusode laventosa CaesAid permite
extraer la cabeza del feto de un modo mds
rdpido y sin trauma.

e Puede permitir una incision mds pequeiia,
conuna menor pérdida de sangre y, por
lotanto, una cicatrizacion mds rdpida.

ol itero se abre de forma convencional,
mostrandola parte visible del feto.

 Lavenfosasse aplica enla fontanela
posterior, una vez aspirado el liquido
sobrante.

*  Seutilizaun dedo para explorar el reborde
delaventosay asegurarse asi de que
el corddn umbilical o los tejidos no hayan
quedado atrapados entre la ventosa
yel cuero cabelludo del feto.

o Einivel de vacio se incrementa de forma

diata hasta -60 kPA mediante el uso

los pldsticos, silicona incluida. Lig
alealina,

Para la validacion del procedimiento, se utiliza
una solucion neodisher® Septo MED al 2 %.

B) Solucion de limpieza enzimdtica liquida con
pH neutro para el tratamiento de instrumentos
amdquina o de forma manual. Muy buena
compatibilidad material con el acero
inoxidable, los materiales no ferrosos y los
pldsticos, silicona incluida.

Para la validacion del procedimiento, se utiliza
una solucion neodisher® Medizym al 1%.
Fabricante de la solucion mencionada:
Chemische Fabrik Dr. Weigert 6mbH & Co. KG,
Mihlenhagen 85, 20539 Hamburgo, Alemania
(www.drweigert.de).

Se deben respetar las normas establecidas
por el fabricante del producto de limpieza en
relacion con su uso y los peligros asociados.

El uso de otros productos de limpiezay
desinfeccion debe ser autorizado por el
responsable de higiene del hospital.

Esterilizacion (también antes del primer uso)

Las ventosas y los tubos se deben montar
yembalar antes de la esterilizacin.

Esterilizacion: en el autoclave, con vapor
saturado a 134 °C, preevacuacion triple
ytiempo de esterilizacion de 6 minutos.

Vida otil prevista del producto
60 ciclos de limpieza/esterilizacion

de un aspirador eléctrico. La cabeza s
extrae a través de la incision uterina,
laventosa se sueltay el parto se realiza
delaforma habitual.

Atencién
Aunque el uso del parto mediante vacio (VAD)
enlos partos vaginales en mujeres con VIH se ha
estudiando y ha demostrado ser relativamente
sequro, no se ha evaluado el uso del sistema
CaesAid VAD en partos por cesdrea en mujeres
con VIH. Por este motivo, actualmente no s
puede recomendar el uso del sistema CaesAid
VAD en mujeres con VIH en los partos por
cesdreq.

Eliminacidn
Deseche el dispositivo de acuerdo con
o establecido en la normativa local.

PRECAUCION: de acuerdo conla legislacion
federal de Estados Unidos, laventa de este
dispositivo solo podrd realizarla un médico
uotra persona a peticién de un médico.

VENTOSA CAESAID CUP

Este instrumento obstétrico € utilizado para
assistir o médico no parto, durante a cesariana.

Notaimportante

0s procedimentos e técnicas cirdrgicas
adequados sdo da responsabilidade do médico.
0 parto assistido por vdcuo s6 deve ser
executado ou supervisionado por médicos
treinados e experimentados. Cada médico deve
avaliar se o procedimento é adequado, com
base na sua prépria formagdo e experiéncia.

Informagdo geral

0 dispositivo consiste numa ventosa de vicuo
com 60 mm, com um colar moldado e tubo

de vdcuo integrado. Fabricada em silicone
isento de ldtex, é flexivel e pode ser facilmente
comprimida para a inser¢o. 0 instrumento
deve serligado a uma bomba de vdcuo

elétrica do tipo usado no parto vaginal por
vicuo e instalado com um reservatario externo.

Requisitos da bomba

Nao ¢ aconselhdvel o uso de uma bomba de
vécuo manual, jd que, durante a
constituigdo do vdcuo, pode ser aspirada
uma quantidade considerdvel de liquido.

e Esteinstrumento obstétrico foi
desenvolvido para ser utilizado juntamente
com uma fonte externa de vdcuo com
capacidade de regulagdo precisa de modo
aassegurar os niveis de vicuo adequados
(-60 0 -80 kPa/-450 a -600 mmHg).

e Afonte de vacuo deve ser um aspirador
elétrico concebido para uso médico.

o Aconselhamos a utilizagdo do aspirador
de sucgto Medela Basic.

*  Nota: Ndo se deve usar sucgdo de parede.

Caracteristicas do tubo de sucgio
01tubo que liga aventosa d fonte de vicuo é
vital para o funcionamento seguro e adequado
do equipamento. Como garantia, s devem
ser utilizados tubos originais da Medela.

Limpeza/Desinfegiio/antes da primeira
utilizagio

e Depois de ufilizar, mergulhe durante
30 minutos as ventosas e os tubos
a temperatura ambiente numa solugdo
de desinfegdo/limpeza A)

*  Apds o tempo de reagdo, enxague os
residuos da solugdo das pegas com dgua.
Enxague o tubo.

*  Limpe aventosa e os tubos separadamente
com solugdo de limpeza B).

o Use uma escova para remover os residuos.

*  Enxague o tubo durante 2 minutos,
no minimo, com a solugdo de limpeza B).

o Aspegas devem estar isentas de residuos
e particulas estranhas.

*  Enxague as pegas e o tubo com dgua
(de preferéncia totalmente dessalinizada)
durante 2 minufos.

o Depois, seque as pegas com um tecido
sem fibras.

e Suspenda o fubo durante a noite para
secar.

A) Solugdo desinfetante fluida isenta de
aldeidos com agdo de limpeza para usar como
banho de impregnagdo, bactericida, fungicida,
virucida limitado, com uma boa compatibilidade
material com g0 inoxiddvel, materiais ndo
ferrosos e pldsticos incluindo silicone,
ligeiramente alcalina.

Paravalidar o método, foi usada uma solugdo
Septo MED com 2% neodisher®.

B) Solugdo enzimdtica fluida de pH neutro para
o tratamento mecanico ou manual de
instrumentos, com uma compatibilidade
material muito boa com 0 ao inoxiddvel,
materiais ndo ferrosos e pldsticos incluindo
silicone.

Para validar o método, foi usada uma solugdo
MediZym com 1% neodisher®.

Fabricante da solugdo mencionada:

Chemische Fabrik Dr. Weigert 6mbH&Co. K6,
Mihlenhagen 85, 20539 Hamburgo, Alemanh
(www. drweigert.de).

0s regulamentos do fabricante do agente

de limpeza, utilizagdo e perigos respetivos,
devem ser respeitados.

Autilizagdo de outros agentes de limpeza e
desinfegdo deverd ser clarificada com o gerente
hospitalarinterno responsdvel pela higiene.

Esterilizagdo (fambém antes da primeira
utilizagio)
As ventosas de succdo e os tubos tém de ser
montados e acondicionados antes da
esterilizago.

Esterilizagdo: No autoclave com vapor
saturado a 134 °C, com pré-evacuagdo tripla,
tempo de esterilizacGo de 6 minutos.

Validade prevista do produto
60 ciclos de limpeza/esterilizacdo

Normas de seguranca

* Naoutilizar se:

- Se 0 equipamento estiver danificado.

- Se 0 equipamento apresentar defeitos
de seguranga Gbvios.

- Se forem notados danos - especialmente
rasgdes - as pegas ndo podem continuar
aserutilizadas.

- Se aventosa CaesAid apresentar uma
alteragdo da cor, deve ser eliminada,
porque essa alteragdo pode indicar
deterioragdo do material.

Nuncase deve usar sucgio de parede.

e Aextragdo avcuo s6 deve ser executada
e supervisionada por médicos treinados
e experimentados.

0 pessoal de cuidodos neonatais deve estar
consciente das indicagdes, contraindicagdes
e precauges para o parto assistido e deve
observar os indicios de complicagdes do
parto assistido a vdcuo. O sistema de
ventosa CaesAid e VAD ndo é recomendado
para utilizaGo com incisGes uterinas
cldssicas.

Assegurar ando intrusdo de tecidos
estranhos e  posigdo correta da ventosa.

*  Atengto: Ndo aplicar nunca a ventosa
em qualquer porgdo da face do bebé,
jd queisso pode causar trauma fetal.

o Ainsercdo deverd ser efetuada
cvidadosamente para evitar funcionamento
deficiente, trauma materno ou fetal.

e Aplicar sempre a tragdo em dngulo, de
forma a permitir que a pega da ventosa
fique alinhada ou no eixo.

e Ndo aplicar nunca movimentos basculantes
ou de torgdo ao dispositivo; so deverd ser
usada uma tragdo constante.

o Ndo exceder, nunca, 0 vcuo méximo
recomendado de -60 a -80 kPa (-450
-600 mmHg). Durante os «desprendimen-
tosn - pode ocorrer um trauma do couro
cabeludo.

* Interromper a extragGo a vdcuo se a bomba
de vdcuo desengatar ou desprender duas
vezes.

e 0s pais devem ser instruidos para observar
asatde do bebé.

* 0 bebé deve ser observado durante vdrios
dias para defetar possiveis problemas.

Resumo: Utilizagiio de Casesaid em
cesariang

Elimine em conformidade com os regulamentos

locais

e 0 equipamento pode ser utilizado tanto
para cesariana eletiva como para cesariana
de emergéncia.

e Autilizago da ventosa CaesAid permite
uma libertagdo mais rdpida e sem trauma
da cabega do feto.

*  Possivelmente, permite uma incisdo menor
com menos perda de sangue e,
consequentemente, uma recuperagdo
mais rdpida.

e 0utero € aberto daforma convencional e a
parte de apresentagdo fetal € apresentada.

*  Aventosa é aplicada d fontanela posterior
apos o excesso de liquido ter sido aspirado.

0dedo explora aborda da ventosa para
assegurar que ndo ha tecidos ou corddo
presos entre a ventosa e o couro cabeludo
dofeto.

*  Qvdcuo ¢ imediatamente aumentado para
-60kPa por meio de um aspirador elétrico.
Acabega é puxada para baixo através
daincisdo uterina, a ventosa é libertada
e 0 bebé élibertado da forma usual.

Atengiio

Apesar de a utilizagdo de parto assistido por
vdcuo (VAD) no parto vaginal em mulheres com
VHl ter sido estudado e se ter verificado que é
relativamente seguro, a ufilizagGo do Caeshid
VAD no parto por cesariana em mulheres

com VHI ndo foi avaliada. Por essa razdo,

0 CaesAid VAD em mulheres VHI positivas numa
cesariana ndo pode ser recomendado nesta
fase.

Eliminagio
Elimine em conformidade com os regulamentos
locais

ATENGAO: Alei A lei federal s6 permite a venda
deste dispositivo por um médico ou por
indicacto de um médico.

BENTOYZA CAESAID

To Toipov GPYOVO HOIEUTIKNAC XPRONG
XpnoigomoleiTal yio va BonBael Tov yiampo
TN YEVWNON TOU VEOYVOU KOO TOV TOKETO
L€ KOIOOIPIKI| TOI.

ZnpavTIKi unodeidn
01 0pBEC XeIPOUPYIKEC DIODIKODIES Kal
TexvIkeG amotehoUv eublvn Tou yiompou. O
UnoBonBoUKEVOC TOKETOG LiE AVOPPOPNTIKO
elBPUOUAKO TIpENe! vor BIeEayeTaN ) var
MBAEMIETO IOVO OO KATOPTIOUEVOUC KOI
£UMEINOUG YIOTPOUG. KaBe yiampoc mpérel vat
agiohoyei Ty karoMnAGTTO TG BiadIKagiog
0TNPICOLEVOC OTNV IOTPIKI EKTTOIOEUON KOt
TNV EQMEINic TOU.

Fevikég mAnpodopieq
TO OUYKEKPILEVO GPYOVO OoTEASITON OTTO
Bevroula avappodnong diopérpou 60mm
1ig KOAGPO OO YUTO UNIKO KOl EVOWHOTWHEVD
0N VO KevoU. Eival KOTOOKEUOOEVO MmO
0INKOVN Xwpig AGTEE Kail n eloaywyr Tou
ViveTon eUKoAa A0V TG EUKOLTITOTNTAS TOU.
To nopav 6pyavo mpérel vat ouvdEETal pe
NAEKTPIKT ovTAir Kevou idou TUTOU e ouTOV
TIOU XPNOILOTOIEITON KOTG TOV KOATIIKO TOKETO
Ka vor eEomAiZeTan pe eEwTepIko doyelo.

AnauTAGEIG avTAIaG

*  Aev ouvioToman n xpron Tou TopAMnAa

e XelpokivnTn avTAiot Kevou, BIoTI Kard

TN pUBHION TG OPVNTIKNAG Tieang Lropel

Vol e10€ABe1 Uypo.

To mopov OpYavo JOIEUTIKAC Xprong elvol

0OxeOI0OLEVO VIO XPIOn 0€ CUVOUOIOHO He

€EWTEPIKI TINYN CPVNTIKAC TiEoNG e

duvaroTnTo EMoKPIBOUE PUBIONG TG

QpVNTIKNAC Tieong ¢aTe Vot diaodoAileTal

1 emiTeuEn Kol dIompnon TV

KOTGMNAGV EMMEBWV GPVNTIKAC TiEaNG

(-60 £wc -80 kPa/ -450 éwg

-600 mmHg).

* Hnnyn kevoU yiot Tn dnpioupyia

QpVNTIKNG Tieong mpemel va eivol

NAEKTPIKI) OVTAIOX EI0IKG OXEDINOPEVN

VIo 10TPIKOUG 0KoroUG.

ZUvIOTOTON N XPIoN TG OVOPEOONTIKNG

aviAio¢ Medela Basic.

* Inpeiwon: Aev pemel vor
XpnoigonoloUvTal oTaBEPEC aVTAEC
avappodnong (edapuoapéves aTov
TOIX0 TOU YEIPOUPYEIOU).

Anaitiioeig owAijvwong

H owAivwon mou ouvdéer To Opyavo de TV
Ty Kevou eival KaBopIoTIKN yio Ty
aodelan Kol TNV Ko} Aerroupyia Tou
0pyavou. Mo vor DIoGONIOETE TO TOPATOVE,
Xonoiporoinate aubevTiki owAivwon Medela.

Ka®oipiopoc/AmoAu Jmpiv anéd

™ xpiion

«  Met 1 Xpron, eppariote Ti¢ Beviouleg

avaippOGNaNG Kol TOUG EUKOLTTOUG

0wANvec 1o dichupa omoAUpavong/

KoBapiopou A), og Beppokpaoia

nepiBaMovTog emi 30 AerTd,

Meté v miapéAeuan Tou xpovou dpdong,

EeByaATE e vepd Tor UToAEIppoTa TOU

OioAUparTog and Ta Sidhopar pEEN.

ZemAUVETE TOUC EUKOWNTOUG OWAYVEG

Kabapiote T Bevioula Kol Toug

eUKAPMTOUG 0WANVEG XWPIOTO! |ig

dithupa kabopiopou B).

Xpnoigonoinote BoUpToo yio vor

QMOHOKQUVETE TOH UTOAEIULIOTOL

*  ZeByohTe TOV EUKOWTTO OWAMVOX EMT 2

Aermax TouAGKIoTOV g TO DIoAUCL

KaBapiopou B).

Mpénmel va amopakpuvBoly oA Tor

UTOAEILPOTOL KOl TO EEVOr 0 pOTIDIn

aro o eEapTAPOTO.

ZeByGATE TO EEOPTAHOTOL KO TOV

EUKOLTTO OWANVOX g vepO (Kt

TipoTipnon MG adoAaTwpEVO)

eni 2 Aerar,

3T OUVEXEID, OTEYVRIOTE Ol EEOPTALIOTAL
pig evarowi ywpic xvoUd.

o Kpepdote Tov EUKOUMTO OWANVO yIoK
VO OTEYVQOE KOO 0AN TN DIBipKEITK
NG VUYTOC.

A) Yypd amoAupovTiko SiGAupa KaBopiopol
Xwpic ohdeldEC yia Xpron we AouTpo
€UBAMTIONG, Le BOKTNPIOKTOVO, HUKNTOKTOVO
Kail JEPIKGIC I0KTOVO Opdion, TIou apouoiadel
KA} OUpBaTOTNTO e UNKG 0o avoEeidwTo
XOAUBQL, i 013NPOUYAH KOt TIAGIOTIKG
TiepIAapBavOpEVNG TNG OINIKOVNG, eAadpwg
OAKOAIKO.

Ta TNV emKUpwOn TG d10dIKAGIOG
xpnoiporoinBnke didhupia neodisher®
Septo MED 2%.

B) Yypo evupiko dioupior kadapiopoU pe
0UDETEPO PH VIO TN UNKAVIKI 1) XEIDWVOIKTIK
amoAUovon epyoeiwy, Le TIOA Ko
OUpBOTOTNTO! e UMK oMo ovoEeldwTo
XOAUBG, i 010NPOUXa Kall TAGOTIKG!
iepIAapBOVOLEVNC TNC OINKOVNC.

To TNV eMKUpWON TG S10BIKACIOG
XpnoiponoinBnke didupia neodisher®
Medizym 1%.

KoTaioKeuaaTnC ToU oVoIhepOHEVOU
dlahuparog: Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH&Co.KG, Miihlenhagen 85, 20539
Hamburg, Meppavio (www.drweigert.de).
Mpénel va TnpoUVTal 01 KAVOVIOHOi TOU
KOTOOKEUQOTT) TOU TTIOROYOVTO KaBOpIooU
000V ahopdi T Xprion Tou Kal Toug
KIvdUvoug.

H xprjon GM@V mapayovTwy KabapIopou Kol
amOAULOVONG TTPEME VO TPQYLIATOTIOIETO 08
0UVEVONON e TOV DIOKEIPIOTT E0WTEPIKNG
UYIEIVIC TOU VOOOKOIEIOU.

AnooTeipwon (TmpaypaTomnolgital

emiong mpIv amo TNV TPLTN Xprion)
O1 BevTouTeg Ko 01 EUKALNTO! OWANVEC
TIpETEl Vol OUVOIPHOAOYOUVTON KOt VX
TOMOBETOUVTON O QUOKEUODIT TIIV OO
TNV OMOOTEIPWON.

Anooreipwon: 2e KAiBovo uypng
OmOOTEIPWONG e KEKOPEOPEVO OTHO 0TOUG
134°C, pe TPIMA TIDOEKKEVWON, VIO DIGPKEIQt
amooteipwong 6 Aemmé.

Avopevopevn diapkeia {wiig Tou
TIpoidvTOg
60 KUKAOI KaBOPIOHOU/ aMOCTEIPWONG

Kavoveg aodaleiog
*  Mnv 10 XpnoILOTOIEITE E0V:
- H ouokeun eivor KareoTpoppévn.
- H oo el TNG 0UoKeung eivol
DAV AVETOPKIC.
- Edw diomotwOouv hpBopéc, eIdIka
OXI0ILIOTOL, To OUYKEKPILEVO EEPTALOTO
Dev TpEmel vai XpnoILooIouvTaN
- Edv n Bevrola CaesAid eudovicel
QMOXPWHOTIOHOUC, TIPETE! VOl amoppiTTTe-
T01 OI0TI QUTO pMopel var omoTeel
£vdeI€n ohhoiwong Tou UNIKOU.
 \evTIpENel Vot XpnoIomoiouvTal aTaBepES
avTAie ovappodnang (ehoippoopEveg
OTOV TOIY0 TOU XEIPOUPYEIOU).

* HovappodnTiKr eUBPUOUAKIa MPETEl Vot
Bie€ayeton 1) voemBAEneTal HOVO amo
KOTOPTIOPEVOUG Kail EUTTEIPOUG VIOTPOUG.

* TompoowmiKo GPOVTIdAC VEOYVLY TPEMe!
Vo YVpiCel TI evdeiteig, TIG avTevdeiteiq
KON TIC TPOGUAGEEIC OXETIKK LU TOV
UoRONBOULEVO TOKETO Ko Vo
TIOPOKOAOUBET yIox evOEXOUEVEC
€MMAOKEC TTOU TUYOV POKUWOUV KOméx T
BIOPKEID TOU TOKETOU HE aVOpPOdNTIKO
elBpuoUAKO. H Bevrouda CaesAid Kai To
oUotnua unoBonBoUpevou ToKeToU e
avoppOhNTIKN EUBPUOUAKIC Dev
OUVIOTGVTON VIO XPriON HE KAGOIKEG TOEG
NG PATROC.

*  BeBoiwbeite o Dev Exouv e10éABel
gEwTepIKoi 1070l Kol 0TI N BevTouda elval
06OTO TOTOBETNHEVN.

* [poooxn: Ze Kapiomepimmwan pnv

eappoCeTe T Bevioula 0To MPOOWIo

TOU veoyvou BioT pmopei vaiTo

TpaUpOTioETE.

H elooywyr) mpémel va die€ayetar e

TIPOCOY) TPOG AMOGUYT EMMAOKWY Kol

TPOUKOTIOUOU TOU VEOyvoU 1) TG

€MTOKOU.

EAKeTE MOVTOL e TETOI0 TPOTIO (OTE

70 xeihog Te BevroUdog Vo mopopiével

oV idlor eubeio 1y otov id10 Géova.

¢ Mnv mpokoeite KpaBOOHOUG
0UOTPOI OTN OUOKEUN, GMA Vo EAKETE
OOKOVTOG TIAVTO 0T0BEPn dUvon.

*  Mnv unepBaivete TOTE TN péyiom

OUVIOTWLEVN TIUM 0PVNTIKAC TiEoNG

60 ¢wc-80 kPa (450 éwg -600 mmHg).

€ MepIMmwon amokOAMnong Te

Bevrougag, evdéyetal va mpokAnBei

TPOUHOTIOHOGC TOU TPIXWTOU TG KEPOC.

2 mepinmwon mou n Bevrouda

amokoMnBei dUo hopéc, diakowTe Tn

Xpron NG apvnTIKNG Trieong.

O1 yoveic mpemel vor KoTapTIoTouy

KOTOMNAO TIDOKEILEVOU VOl EAEYYOUV TV

uyeia Tou veoyvou.

« To veoyvo mpemel va apoiKoAouBsiTan i
OPKETEC NUEPEC VI TUXOV TIPOBANLIOTL

ZUvoyn: Xprion Tng Bevroulag
CaesAid oe KaoapIKI} TOpR

AmoppiyTe OUPGWVO LiE TOUG TOMKOUG

Kavoviopoue

« Tompoiov pmopei vo xpnoigomoinbei
TO00 YIa EMAEKTIKI 000 KO yik
€MElyOU0n KAIOOPIKT) TOMIN

* Hypron me BevrouZag CaesAid
EMTPENEI TOV TOXUTEPO, ATPOULOTIKO
eEeAkuOpO TNG KedOANG ToU epBpUOU.
Emimpéner evogyopévwe T
TIPOYHOTOTOINAN HIKPOTEPNG TOHNG
Lie AiyoTEDN AMGAEIO QAo Kol
OUVEWG, TV TaUTEPN EMOUAWON.

« [lpayuororolgital OIGVOIEN TG PATPOG

L& OUMBOTIKO TPOTO Kail epovideTal

N poBaMouca poipa Tou epBpUoy

H Bevrouda edappodetar otny ormoio

€on TInyr) TOU Kpaviou peTé amo

avappodnon TG mepiaoeIng uypou.

Tvetar Eheyxog yUpw omo To xelAog

NG BevroUlog e To JOKTUNO, WOTE

Vo dlaodahiotel 0TI Dev Exel eyKAWPIOTEI

10706 1} Awpog avdipeaa otn Beviollo

Kou v Kedahr} Tou eppplou.

*  H apvniki| migon au€aveton apgowe otor
60 kPA péow NAEKTPIKNAC OVTAIOG.
Tvetar eEeAkuapog e Kedohng
P£0K) TNG TOWNG TG HATPOG, OdIPEITON
1 BevToUTo Kol 1) 0AoKArpwon Tou
TOKETOU YIVETON KOt Tov ouvrBn TpoTo.

Mpoooxn
MopoTi n edoppoyr) unoBonBolpevou
KOATTIKOU TOKETOU [ avappodnTIK
elBpuoUAKia og yuvoikeg ou {ouv pe
HIV éxer peheTnOel kou dlomioTwBei 0TI elvon
OXeTIKG aodoAnG, N xpron TG Bevroudag
CaesAid 0g TOKETO e KIOOIKI| TN 08
yuvaikec mou Couv pie HIV Oev éxel
a€iohoynBei. MNa Tov Adyo autov, ev
OUVIOTOTaN €T TOU TOPOVTOC N XPNon
¢ Bevrouog CaesAid yiot KIOOPIKI
TOUN 08 Yuvaikes BeTIKEC aTov HIV.

Anppiyn
AnoppiyTte 0UPGGVOL LE TOUG TOTIKOUG
KaVOVIoHOUG

MPOZO0XH: H opoomovdIoKr vopobeoio Twv
HMA miepiopiCel TNV mwAnen TG oUoKEUng
QUTAC HOVO amod 10TPOUC 1 KATOTIV EVIOANG
10mpoU.

c"ESKY

PRISAVNY ZVON CAESAID

Tento porodnicky ndstroj se pouZiva joko
pomicka Klinického lékafe pfi porodu ditéte
cisafskym fezem.

Dileité upozornéni
Ta provadéné chirurgické zakroky a lécebné
postupy zodpovidd lékat. Vakuumextrakce musi
byt provadéna skolenymi a zkusenymi linickymi
Iékafi nebo pod jejich dohledem. Kazdy Iékat

je povinen na zdkladé svého odborného
vzdélani a zkusenosti posoudit vhodnost
postupu.

Vseobecné informace

Ndstroj sestdva zvakuového zvonu v délce 60 cm
slisovanjm limcem a integrované vakuové hadi-
ce. Je vyroben z bezlatexovéhossilikonu, je
flexibilni a pro zavedeni jej lze jednoduse
komprimovat. Ndstroj je nutno pfipojitk
elekrické vakuové odsdvatce, vhodné pro Gtely
vakuumextrakee a opafit jej vngjsim
rezervodrem.

Pozadavky na odsdvatku

o Pouiitis rutni odsévatkou se nedoporutuje,
protoze pfi vytvdreni vakua dojit k nasdti
tekutiny.

o Tento porodnicky ndstroj byl vyvinut pro
pouZiti ve spojeni s externim zdrojem
vakua, kfery je schopen presné regulace
vakua pro zajiSténi jeho spravné Grovng
(~6010-80kPa/~450to -600 mmHg).

o Idrojem vakua by méla byt elektrickd
odsavatka urtend pro lékatské uely.

Doporutujeme pouzit odsavatku
Medela Basic.

o Pozndmka: Pouziti ndsténné odsdvaci
jednotky neni mozné.

Poizadavky na hadici

Hadice spojujici ndstroj se zdrojem vakua je
Kiicovd pro bezpetnou a spravnou funkei
ndstroje. Z tohoto dvodu by méla pouZita
pouze origindni hadice Medela.

(isténi/Desinfekee/pred prvnim pouitim

o Po poutiti namotte pfisavné zvony a hadice
do dezinfekéniho/Cisticiho roztoku A) pi
pokojové teploté a nechte macet po dobu
30 minut.

©  Pouplynuti reakéni doby vymyjte jednotlive
dilyvodou, a odstraiite tak zbytky roztoku.
Propldchnéte hadice.

o Prisavny zvon a hadice oistéte samostatng
tisticim roztokem B).

©  Kodstranéni neistot [z pouZit kartdcek.

o Poté propldchnéte hadici Gisticim roztokem
B) po dobu alespo 2 minut.

o Ievsech dild je tieba odstranit netistoty
acizi tastice.

o Dilyahadice proplachujte vodou (nejlépe
1cela odsolenou) po dobu 2 minut.

o Poté jednotlivé dily osuste bezvldknovjm
hadikem.

o Javéste hadice a nechte pres noc uschnout.

A) Dezinfekéni roztok neobsahujici aldehyd

s tisticim Utinkem pro pouZiti jako naméceci
ldzed s baktericidnimi, fungicidnimi av
omezeném rozsahu viry nicicimi dcinky, s dobrou
materidlovou sndSenlivosti pro nerezovou ocel,
nezelezné materidly a plasty véetné silikonu,
mimé zdsadity.

K ovéfeni postupu se pouZiva 2% rozfok
neodisher® Septo MED.

B) Tekuty, pH-neutrdIni, enzymaticky Cistici
roztok, ktery je urcen ke strojnimu nebo rutnimu
{isténi ndstrojf a z hlediska své materidlové
kompatibility je velmi vhodny pro pouiiti na
nerezovou ocel, neZelezné materidly a umélé
hmaty véetné silikonu.

K ovéfeni postupu se pouzivd 1% roztok
neodisher® MediZym.

Vijrobce uvedeného roztoku: Chemische Fabrik
Dr. Weigert 6mbH&Co.KG, Muhlenhagen 85,
20539 Hamburg, Némecko (www.drweigert.de).
Pravidla vjrobee Gisticiho prostiedku - je tieba
postupovat podle pokynd tykaiicich se pouZitia
nebezpeti.

Poutitijinych Gisticich a dezinfekénich
prostiedkd by mélo byt schvdleno
zaméstnancem nemocnice, ktery se zabjvd
spravou v oblasti hygieny.

Sterilizace (rovnéz pred prvnim pouzitim)
Pred sterilizaci musi byt pisavné zvony a hadice
sestaveny a shaleny.

Sterilizace: Sterilizujte v autokldvu nasycenou
parou pfifeploté 134°Cs pouZitim trojitého
piedbéiného odsanivzduchu a ndslednym steri-
lizagnim cyklem po dobu 6 minut.

Predpoklddand Zivotnost vyrobku
60 Gisticich/sterilizatnich cykld

Bezpecnostni pravidla

*  NepouZivejte, pokud:

- Je-li piistroj poskozen.

- Pokud zafizeni vykazuje zietelné znamky
bezpetnostni zdvady.

-V pripadé poskozeni, zejména trhlin,
nesmi byt dily ddle pouZivny.

- Dojde-i ke zméné barvy pfisavného
vonu CaesAid Cup, mél by byt zlikvidovan.
Iména barvy mize byt zpdsobena
opotiebenim materidlu.

o Nikdy nepouzivejte ndsténnou odsavaci
jednotku.

o Vakuumextrakee musi byt provdéna
pouze vySkolenjmi a zku3enymi lékafi
nebo pod jejich dohledem.

o Persondl zajisfujici péci o novorozence musi
byt informovan o indikacich,
kontraindikacich a preventivnich opatienich
pro asistované porody, pficem? dité musi
byt pozorovdno z hlediska vyskytu
komplikaci pfi asistovaném porodu za
pouziti vakua. Systém CaesAid Cup a VAD
(vakuumextrakee) se nedoporutuie
uKlasickjch incizi délohy.

o Dbejte nato, aby se nepfisaly dalsi tkané
a zajistéte sprdvné umisténi zvonu.

o Pozor: Nikdy neaplikujte zvon na jakoukoli
tdst oblitee ditéte, mohlo byt o zpdsobit
trauma plodu.

o Umisténi by mélo byt provedeno opatrné,
aby nedoslo k poruse, poranéni matky
nebo plodu.

o Vidy pouZivejte trakei umoZiiujici, aby
ndsada zvonu zBstala v primé poloze
nebo osové zarovndna.

o Pii pouzivdni prostedku nikdy nepouZivejte
kyvavé nebo totivé pohyby; je tieba
vyvinout pouze stabilni tah.

o Nikdy nepiekratujte maximalni doporuteny
podtlak -60 az -80 kPa (450 az -600
mmHg). Béhem ,vypnuti” - miZe dojitk
troumatu hlavitky.

e Pokud se vakuovy zvon uvolni nebo
vypne dvakrdt, preruste vakuumextrakei.

o Rodite by méli byt pouteni z hlediska
kontroly zdravi ditéte.

o Dité musi bjt nékolik dni sledovano
zddvodu vjskytu moznych problémd.

Shrnuti: Pouziti vakuumextraktoru Casesaid
pii cisafském Fezu

Zlikviduite v souladu s mistnimi predpisy

o [afizeni mGZe byt pouZito pro volitelny
i nouzovy cisaisky fez.

o Pouiitizvonu CaesAid umoZiiuje rychlejsi
anetraumaticky porod hlavicky plodu.

o Umoziiuje potenciondlng mensiincizi s
mensi ztrdtou krve a ndsledn rychlesi
hojeni.

o Déloha je oteviena obvyklym zpdsobem,
pricemz je moZné vidét polohu plodu.

®  Ivon je umistén na zadni fontanelu po
odsdti prebytecné tekutiny.

o Palpaci prstem se ovéfi zda se mezi obvod
vonu a skalpem nezachytila tkdi nebo

o Podtlak je pomaci elektrické odsavatky
ihned navy3en na -60 kPA. Hlavitka je
tazena smérem dold incizi délohy, zvon se
uvolni a porod ditéte je dokonZen obvyklym
zplsobem.

Upozornéni

Ackolibylo pouZiti vakuumextraktoru (VAD) pfi
vagindInim porodu u Zen s HIV predmétem
studie, ve které byla zjisténa jeho relativni
bezpetnost, pouziti VAD CaesAid pfi porodu
cisafskym fezem uZen s HIV hodnoceno nebylo.
Ttohoto ddvodu nelze VAD Caeshid pfi
cisafském fezu v HIV pozitivnich Zen v této fdzi
doporutit.

Likvidace
Tlikvidujte vsouladu s mistnimi predpisy

UPOZORNENI: Americké Federcini zakony
omezuji prodej a objednavky tohoto pristroje
pouze na lékate.

PELOTA CAESAID

To narzgdzie potoznicze jest wykorzystywane
jako pomoc dla lekarza przyjmujgeego porod
drogq cigcia cesarskiego.

Waina uwaga

Lekarz przyimujgcy poréd odpowiada za
zastosowane procedury i techniki chirurgiczne.
Pordd wspomagany prozniowo musi by¢
prowadzony lub nadzorowany przez
wykwalifikowanych i doswiadczonych lekarzy.
Kazdy lekarz musi ocenic zasadnos¢
zastosowania procedury zgodnie ze swojg
wiedzq i doswiadczeniem medycznym.

Informacie ogdlne

Narzedzie sktada sig z peloty 60 mm
2kotnierzem oraz zintegrowanym przewodem
prozniowym. Wykonane jest z ilikonu
bezlateksowego, dzigki czemu jest elastyczne
imozna je fatwo zgniesc przed whozeniem.
Narzedzie nalezy podiqczyc do elekirycznego
ssaka stosowanego podczas porodu
pochwowego wspomaganego prozniowo i do
zewngtrznego zbiomika.

Wymagania techniczne wobec ssaka

o Nie zaleca sig stosowania z rgczng pompg
prozniowg, poniewaz podczas wytwarzania
podcisnienia moze dojs¢ do zassania
phyndw.

o Tonarzgdzie potoznicze zostato
zaprojektowane do uzytku w potgezeniu
zzewngtrzaym Zrodtem podcisnienia
zapewniajgeym jego precyzying regulacig
w celu zagwarantowania whsciwego
poziomu (od -60 kPa do-80kPa /
od -450 do -600 mmHg).

o Iradtem podcinienia powinno by¢ urzgdze-
nie elektryczne o statusie wyrobu
medycznego.

o Ialecamy stosowanie ssaka elekirycznego
Medela Basic.

o Uwaga: Nie wolno stosowac podciénienia
zcentralnej prozni.

Wymagania techniczne wobec przewoddw
Przewody tgczqee narzgdzie ze Zrodtem
podcisnienia majq zasadnicze znaczenie dla
bezpiecznej i prawidtowej pracy urzqdzenia.
Itego wzgledu nalezy stosowa¢ wytqcznie
oryginalne przewody firmy Medela.

Czyszczenie/dezynfekejo/przed viyciem

o Poutyciu zanurzy¢ peloty i przewody na
30 minut wSrodku dezynfekujgcym/
czyszczqeym A) o temperaturze pokojowe.

o Pouplywie czasu reakeji sptukac wodg
pozostatosci roztworu z poszczegdlnych
czgdci. Przeptukat przewody.

o Wyczyscic pelotg i przewody osobno
za pomocg roztworu do czyszczenia B).

o Uiy¢ szczoteczki do usuniecia pozostatosci.

e Plukac przewody przez co najmniej dwie
minutyz uzyciem $rodka czyszczqeego B).

o (zgéci muszq byc walne od pozostatosci
i ciat obcych.

o Plukac czgsci i przewody wodg (najlepiej
catkowicie zdemineralizowang) przez
2minuty.

©  Nastgpnie wytrzec czgsci niestrzgpigeq
sig Sciereczkg.

o Przewody powiesi¢ na noc do wyschniggia.

A) Plynny bezaldehydowy $rodek dezynfekujgcy
owlasciwosciach czyszezqeych, lekko alkaliczny,
do stosowania jako $rodek do namaczania,
bakteriobdjczy, grzybobdjczy, w ograniczonym
zakresie wirusobojczy, wykazujgcy dobrg
1godnos¢ materiatowq ze stalg nierdzewng,
materiatami niezelaznymi i tworzywami
sztucznymi, wtym silikonem.

Do sprawdzenia skutecznosci procedury
zastosowano roztwdr 2% neodisher® Septo
MED.

B) Ptynny enzymatyczny $rodek czyszczqey

o neutralnym pH, stuzgcy do automatycznego
lub rgcznego czyszczenia narzgdzi,
charakteryzujgey sie bardzo dobrg zgodnoscig
ze stalg nierdzewng, materiatami niezelaznymi
oraz tworzywami sztucznymi, w tym silikonem.
Do sprawdzenia skutecznosci procedury
zastosowano roztworl% neodisher® MediZym.
Producent wspomnianego roztworu:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.KG,
Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg, Niemcy
(www.drweigert.de).

Nalezy przestrzegac wskazafi producenta
dotyczqeych uzycia Srodka czyszczqcego
iwynikajgeych z niego zagrozer.

Stosowanie innych Srodkéw do czyszczenia

i dezynfekeji nalezy ustalic z osobg
odpowiedzialng za higieng w szpitalu.

Sterylizacja (rowniez przed pierwszym
uzyciem)
Peloty oraz przewody nalezy przed sterylizacig
zmontowac i zapakowac.

Sterylizacja: Czas sterylizaci w autoklawie
nasycong parg wodng w temperaturze 134°C,
ztrzykrotnym wytworzeniem podcisnienia,
wynosi 6 minut.

Przewidywany okres uzytkowania
60 cykli czyszczenio/sterylizaji

Tosady bezpieczenstwa

o Niestosowac, jesli:

- Urzgdzenie jest uszkodzone.

- Urzqdzenie wyraznie wykazuje mozliwos¢
obnizenia bezpieczenstwa.

- Wprzypadku stwierdzenia uszkodzert
- szczegolnie rozdarcia - czgsci nie wolno
dhuzej uzywat.

- Jesli pelota CaesAid ma przebarwienia,
nalezy jq wyrzucic, poniewaz moze fo
wskazywat na pogorszenie sig jakosci
materiatu.

o Niewolno stosowat podcisnienia
zentralnej préni.

o Proznocigg musi byc stosowany lub
nadzorowany przez wykwalifikowanych
i doswiadczonych lekarzy.

o Personel neonatologiczny powinien zna¢
wskazania, przeciwwskazania i $rodki
ostroznosci dla porodu wspomaganego
prézniowo oraz prowadzic obserwacjg
wkierunku komplikacji wynikajgcych
zzastosowania tej procedury. Nie zaleca sig
stosowania pelot Caeshid Cup oraz
proznociggu w przypadku Klasycznego
nacigcia macicy.

o Niewolno dopuscic do przedostania sig
zewngtrznych tkanek do wngtrza peloty
inalezy zadbac o jej whasciwg pozycig.

o Uwaga: Nigdy nie przyktada peloty
do czgsci twarzowej, poniewaz moze
to spowodowac uraz ptodu.

o Pelotg nalezy umieszczat ostroznie,
aby unikng¢ nieprawidtowego dziatania
urzqdzenia, urazéw ptodu lub matki.

 Podczas wyciggania nalezy stosowat
wytqeznie taki kat, aby uchwyt peloty
przesuwatsig liniow lub w osi.

o Nigdy nie stosowa ruchdw obrotowych
ani nie wykrgcat urzqdzenia; nalezy
stosowac tylko réwnomierne wycigganie.

o Nigdy nie przekracza¢ maksymalnego
podcisnienia od 60 do -80 kPa (od 450
do-600 mmHg). Podczas , oderwania sig”
peloty moze dojs¢ do urazu skary glowy.

o Przerwac stosowanie proznociggu, jesli
pelota dwukrotnie odtqczy sig lub oderwie.

o Nalezy poinstruowac rodzicow, aby
obserwowali stan zdrowia dziecka.

o Noworodka nalezy obserwowat przez kilka
dni, aby zauwazy¢ mozliwe komplikacje.

Podsumowanie: Zastosowanie peloty
CasesAid podczas ciecia cesarskiego

Nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi

przepisami

o Narzgdzie moze byc stosowane podczas
planowego i nagtego ciecia cesarskiego.

o Tastosowanie peloty CaesAid umotliwia
szybsze, nieurazowe wydostanie glowki.

Moze pozwolic na wykonanie mniejszego
nacigcia przy mniejszej utracie krwi
i szybszy powrdt do zdrowia.

®  Macicajest otwierana w konwencjonalny
sposéb, odstaniajge przodujgeg czgs¢
plodu.

o Pelotajest przykiadana do ciemigczka
tylnego po odessaniu nadmiaru ptynu.

o Nalezy sprawdzic obwad peloty palcem,
aby upewnic sig, e pomigdzy pelotq
i skérg plodu nie znajdujg sig otaczajgce
tkanki lub pgpowina.

Podcisnienie jest natychmiast zwigkszane
do wartosci -60 kPa przy uzyciu ssaka
elekirycznego. Gtowka zostaje wyciggnigta
przez nacigcie macicy, pelota zostaje zdjgta
i poréd przebieqa dalej w zwykty sposab.

Przestroga
Chociaz zastosowanie wspomagania
prézniowego (VAD) podczas porodu
pochwowego u kobiet zarazonych wirusem HIV
zostato zbadane i uznane za stosunkowo
bezpieczne, uzycie systemu VAD CaesAid
podczas porodu drogg cigcia cesarskiego u nosi-
cielekwirusa HIV nie zostato poddane ocenie.
Wzwigzkuz tym na obecnym etapie stosowanie
systemu VAD CaesAid podczas cesarskiego
cigcia u kobiet zarazonych wirusem HIV nie jest
zalecane.

Utylizacja
Nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami

PRZESTROGA: Prawo federalne Standw
Tiednoczonych dopuszcza sprzedai tego
urzqdzenia wytgeznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.



