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SILC CUP

This obstetrical instrument is utilized to assist a clinician in the delivery
of an infant.

Important note

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of

the medical practitioner. Vacuum extraction must only be performed
or supervised by trained and experienced clinicians. Each physician
must evaluate the appropriateness of the procedure based on his or
her medical training and experience.

General information

The Silc Cup is made of medical grade silicone and is available in
two sizes, 50 and 60mm inner diameter.The instrument is made in one
piece and consists of a handle and a suction cup to be used with a
pump and tubing. The cup has a smooth external surface, but there is
a small longitudinal ridge, which makes it possible to observe any
rotation. The inside of the cup is lined with small projections. The
projections enable the air between the cup and the child’s head to be
evacuated and ensure that the cup sucks firmly against the child’s
head. The soft suction cup deforms, thereby ensuring optimal
adhesion and minimizing trauma to the fetal scalp.

Pump requirements
e This obstetrical instrument has been developed for use in
conjunction with an external vacuum source capable of

precise vacuum regulation to ensure proper vacuum levels
(-60to to -80 kPa/ -450 to -600mmHg).

e The vacuum source should be designed for medical purposes

and may be either electric or manual.
* We recommend using the Medela Basic suction pump.
* Note: Wall suction is not to be used.

Tubing requirements

The tubing connecting the instrument to the vacuum source is vital for
safe and proper function of the instrument. To ensure this only
Medela original tubing should be used.

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 After the reaction time, rinse the residue of the solution from the
parts with water. Rinse the tubing.

¢ Clean suction cup and tubings separately with cleaning solution B).

® Eventually use a brush to remove residue.

e Rinse the tubing for at least 2 minutes with the cleaning solution B).

e The parts should be free from residue and foreign particles.

® Rinse the parts and the tubing with water (preferable fully
desalinated) for 2 minutes.

e Then dry the parts with a fibreless cloth.

® Hang the tubing up overnight to dry.

¢ A)Fluid aldehyde-free disinfection solution with cleaning effect for
use as a soaking bath, bactericide, fungicide, limited virucide, with
good material compatibility for stainless steel, non-ferrous
material and plastics including silicone, slightly alkalic.

For the validation of the procedure a 2% neodisher® Septo MED-

solution is used.

® B) Fluid, pH-neutral, enzymatic cleaning 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 is used.

¢ Manufacturer of the solution mentioned: Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH&Co.KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Germany (www.drweigert.de).

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

¢ The use of other cleaning and disinfecting agents should be
cleared with the hospital hygienic administrator.

e Sterilization (also before first use)

e Suction cups and tubings must be assembled and packed
before sterilization.

e Sterilization

¢ Inthe autoclave with saturated steam at 134°C, with triple
pre-evacuation, sterilization time é minutes.

Expected product life
® 60 cleaning/sterilization cycles.

Safety rules

¢ |f domaged - especially to the chains and tubing, the parts may
no longer be used.

¢ No modification of this equipment is allowed.

¢ Donotuseif:

- Ifthe device is damaged.
— Ifthe device shows obvious safety defects.

¢ Wall suction is never to be used.

® Vacuum extraction must only be performed or supervised by
trained and experienced clinicians.

¢ The neonatal staff must be aware of the indications, contraindica-
tions and precautions for assisted delivery and must observe
the infant for signs of complications of vacuum assisted delivery.

¢ Operative vaginal delivery should not be performed when the
probability of success is low.

® Avoid intrusion of extraneous tissues and ensure proper
placement of cup.

® Attention: Never apply the cup to any portion of the infant’s face
as this can cause fetal trauma.

e Placement should be performed carefully to avoid malfunctions,
maternal or fetal trauma and maternal discomfort.

e The head, not just the scalp, must descend with each pull.

® Pull only during a contraction.

e Always apply traction allowing the stem of the cup to remain
in-line or on-axis.

* Never apply rocking movements or torque to the device;
only steady traction should be used.

¢ Discontinue vacuum extraction if there is evidence of significant
scalp trauma or damage.

¢ The head must be delivered, or almost completely delivered,
with no more than three pulls.

e The head must be completely delivered within 15-20 minutes
of first applying the cup.

* Never exceed 10 minutes of cumulative traction time.

* Never exceed maximum recommended vacuum -60 to -80 kPa
(-450 to -600 mmHg). During “pop offs” (2) - scalp trauma can
occur.

¢ Discontinue vacuum extraction if the vacuum cup becomes
disengaged or pops off twice.

e Discontinue the procedure if traction does not cause descent of
the fetal head.

¢ Parents should be instructed to check the baby’s health.

e Theinfant has to be observed for several days for possible
problems.

Disposal
Dispose of according to local regulations.

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

SILC CUP SAUGGLOCKE

Dieses Instrument wird in der Geburtshilfe zur Unterstitzung des Arztes
bei der Entbindung eines Sduglings eingesetzt.

Wichtiger Hinweis

Die ordnungsgemafBe Anwendung chirurgischer Verfahrensweisen und
Techniken liegt in der Verantwortung des Arztes. Vakuumextraktionen
dirfen ausschlieBlich von geschulten und erfahrenen Arzten durch-
gefihrt oder beaufsichtigt werden. Jeder Arzt muss die jeweilige
Angemessenheit des Verfahrens auf Grundlage eigener medizinischer
Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

Allgemeine Infor

Die Silc Cup besteht aus medizinischem Silikon und ist in zwei GréBen
erhdiltlich, 50-mm- und 60-mm-Innendurchmesser. Das Instrument wird in
einem Stick hergestellt und besteht aus einem Griff und einer
Saugglocke, die mit einer Pumpe und einem Schlauch zu verwenden
sind. Die Saugglocke besitzt eine glatte AuBenflache, ist aber mit einer
kleinen Langsrille versehen, so dass etwaige Drehungen beobachtet
werden kdnnen. Das Innere der Saugglocke weist kleine Vorspringe
auf. Dadurch soll sichergestellt werden, dass sich der Sog gleichmaBig
zwischen Kopf des Kindes und Saugglocke verteilt, damit die Saugglocke
durch die Saugkraft fest am Kopf des Kindes haftet. Die weiche
Saugglocke passt sich in der Form an, was eine optimale Haftung
gewdahrleistet und das Traumarisiko fir die fétale Kopfhaut minimiert.

Anforderungen an die Pumpe

o Dieses Instrument ist fr den Einsatz in der Geburtshilfe mit
einer externen Vakuumquelle mit praziser Vakuumregelung zur
Beibehaltung der passenden Vakuumstufen (-60 bis =80 kPa/
-450 bis -600 mmHg) ausgelegt.

¢ Die Vakuumquelle sollte fir medizinische Zwecke bestimmt sein
und kann sowohl elektrisch oder auch manuell betrieben werden.

* Wir empfehlen die Verwendung der Medela Basic Absaugpumpe.

¢ Hinweis: Wandvakuum darf nicht verwendet werden.

Anforderungen an die Schléuche

Die Schlauchverbindung zwischen dem Instrument und der Vakuum-
quelle ist fir die sichere und ordnungsgemaBe Funktion des Instruments
unerl@sslich. Aus diesem Grund sollten nur Medela Originalschlguche
verwendet werden.

Reinigung/Desinfektion/vor 1. Gebrauch

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

* Spilen Sie nach der Einwirkzeit die Riicksténde des Desinfektions-
und Reinigungsmittels auf den Teilen mit Wasser ab. Spilen Sie den
Schlauch durch.

¢ Reinigen Sie die Saugglocke und den Schlauch separat
mit Reinigungsmittel B).

e Entfernen Sie etwaige Rickstande mit einer Birste.

e Spulen Sie den Schlauch mindestens 2 Minuten lang mit
der Reinigungsldsung B).

¢ Die Teile miUssen anschlieBend frei von Rickstanden und
Fremdpartikeln sein.

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

® Reiben Sie die Teile schlieflich mit einem faserfreien Tuch trocken.

® Hangen Sie den Schlauch Gber Nacht zum Trocknen auf.

® A)Flissiges aldehydfreies Desinfektionsmittel mit Reinigungswirkung
zum Einsatz im Tauchbad, bakterizid, fungizid, begrenzt viruzid, mit
sehr guter Materialvertraglichkeit gegentber Edelstahl,
Buntmetallen und Kunststoffen inkl. Silikon, schwach alkalisch.

Fur die Validierung des Verfahrens wurde eine 2%ige neodisher®

Septo MED-L8sung verwendet.

* B)FlUssige, pH-neutrale, enzymatische Reinigungsldsung zur
maschinellen und manuellen Instrumentenautbereitung mit sehr
guter Materialvertraglichkeit gegeniber Edelstahl, Buntmetallen
und Kunststoffen einschlieBlich Silikon.

Fir die Validierung des Verfahrens wurde eine 1%ige neodisher®

MediZym-L8sung verwendet.

e Hersteller der genannten Lésung: Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH&Co.KG, Mihlenhagen 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 Hygienebeauftragten des Krankenhauses zu klaren.

o Sterilisation (auch vor Erstgebrauch)

e Saugglocken und Schlauch missen vor der Sterilisation zusammen-
gesetzt und verpackt werden.

e Sterilisation

* Im Autoklav mit gesattigtem Dampf bei 134 °C, mit dreimaliger
Vorevakuierung, Sterilisationszeit 6 Minuten.

Vor ichtliche Produktleb |

® 60 Reinigungs-/Sterilisationszyklen.

Sicherheitsbestimmungen

® BeiBeschadigungen - besonders an den Zugketten und am
Schlauch (Risse) — dirfen die Teile nicht mehr verwendet werden.

* Andem Gerat dirfen keine Veranderungen vorgenommen werden.

* Nicht verwenden, wenn:

— Wenn das Gerat beschadigt ist.
— Wenn das Instrument Sicherheitsmangel aufweist.

¢ Wandvakuum darf nicht verwendet werden.

o Vakuumextraktionen dirfen ausschliellich von geschulten und
erfahrenen Arzten durchgefihrt oder beautsichtigt werden.

* Das neonatologische Personal muss die Indikationen, Kontraindika-
tionen und Sicherheitsvorkehrungen fir Vakuumentbindung kennen
und Anzeichen fir etwaige Komplikationen erkennen kénnen.

® Bei geringen Erfolgsaussichten sollte auf eine operative vaginale
Entbindung verzichtet werden.

e Verhindern Sie das Eindringen von Fremdgewebe und achten
Sie auf eine korrekte Platzierung der Saugglocke.

® Achtung: Die Saugglocke niemals im Gesicht des Sauglings
positionieren, da dies fétales Trauma verursachen kann.

* Das Anlegen der Saugglocke sollte behutsam erfolgen, um
Fehlfunktionen, miitterliches oder fétales Trauma und mitterliche
Beschwerden zu vermeiden.

® Beijeder Traktion muss sich der Kopf (nicht nur die Kopfhaut)
weiterbewegen.

* Nur wahrend Wehen ziehen.

® 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 Saug-
glocke aus; Uben Sie ausschlieBlich gleichbleibende Zugkraft aus.

* Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn Anzeichen fir
signifikante Kopfhauttraumata oder -verletzungen vorliegen.

® Der Kopf muss mit maximal drei Zigen vollstandig bzw. nahezu
vollstéandig entbunden werden.

® Der Kopf muss nach dem erstmaligen Anbringen der Saugglocke
innerhalb von 15-20 Minuten vollstandig entbunden werden.

¢ Nie mehr als 10 Minuten kumulierte Zugzeit Gberschreiten.

e Uberschreiten Sie nie das max. empfohlene Vakuum von -60 bis
—80 kPa (450 bis ~600 mmHg). Beim Abldsen der Saugglocke
(Pop-off) (2) kénnen Kopthautverletzungen auftreten.

® Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn sich die Saugglocke
2x abldst oder nicht haftet.

® Brechen Sie den Vorgang ab, wenn sich der Kopf des Fétus bei
der Traktion nicht weiterbewegt.

e Die Eltern sollten angewiesen werden, den Gesundheitszustand
des Kindes zu beobachten.

o Der Saugling muss mehrere Tage lang auf mdgliche Probleme
hin beobachtet werden.

Entsorgung
Gemdaf lokalen Vorschritten entsorgen.

VORSICHT: GemaB US- US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von
Arzten oder auf deren Anweisung verkauft werden.

VENTOUSE SILC

Cette ventouse obstétricale est utilisée pour assister le médecin lors
d’un accouchement.

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 & chaque médecin d’évaluer
I'adéquation de la procédure, en se basant sur sa formation médicale
et son expérience.

Informations générales

La ventouse SILC est en silicone médical. Elle existe en deux tailles de
50 et 60 mm de diamétre intérieur. Le dispositif d'un seul tenant se
compose d’une poignée et d'une ventouse a utiliser avec une pompe et
une tubulure. La ventouse présente une surface externe lisse, mais elle
est dotée d'une aréte longitudinale permettant de détecter une
éventuelle rotation. L'intérieur de la ventouse est garni de petites
saillies. Ces saillies permettent I'évacuation de |'air entre la ventouse et
la téte du bébé et assurent une bonne adhérence entre les deux parties.
La ventouse souple se déforme, ce qui garantit une adhérence optimale
et minimise les traumatismes au niveau du cuir chevelu du feetus.

Exigences concernant la pompe

o Cette 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 &

COPPETTA SILC

Questo strumento ostetrico viene utilizzato per aiutare il medico
durante il parto.

Nota importante

E responsabilitsr del medico adottare le procedure e le tecniche
chirurgiche appropriate. L'estrazione con vuoto deve essere eseguita
o supervisionata esclusivamente da medici qualificati ed esperti.

Il medico deve valutare l'idoneita della procedura in base alla
propria formazione ed esperienza clinica.

Informazioni generali

La coppetta Silc & prodotta in silicone per uso medico ed & disponibile
in due misure: 50 e 60 mm di diametro interno. Lo strumento &
composto da un unico pezzo e comprende un'impugnatura e una
coppa di aspirazione da utilizzare con un aspiratore e un tubo.

La coppetta ha una superficie esterna liscia ed & dotata di un piccolo
rilievo longitudinale che permette di rilevare qualsiasi rotazione.

La superficie interna della coppetta & ricoperta di piccole sporgenze.
Le sporgenze consentono la fuoriuscita dell’aria tra la coppetta e

la testa del bambino e assicurano la corretta tenuta della coppetta
sulla testa del bambino. La coppa di aspirazione morbida si deforma,
assicurando quindi un‘aderenza ottimale e riducendo al minimo

i traumi a carico del cuoio capelluto del feto.

Requisiti dell'aspiratore
* Questo strumento ostetrico & stato sviluppato per I'uso in

-600 mmHg).
La source de vide doit étre spécialement congue pour un usage

combinazione con una sorgente di vuoto esterna in grado
diregolare con precisione il vuoto, per garantire livelli di
vuoto adeguati (tra -60 e -80 kPa/tra -450 e -600 mmHg).

NEDERLANDS

SILC CUP

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

Belangrijk

Het toepassen van de juiste chirurgische procedures en technieken
valt onder de verantwoordelijkheid van de behandelend arts.
Vacuimextractie dient vitsluitend te worden uitgevoerd door of
onder supervisie van hiertoe opgeleide en ervaren artsen. De arts
dient de juistheid van de procedure te toetsen aan zijn eigen
opleiding en medische ervaring.

Algemene informatie

De Silc Cup is vervaardigd van medisch silicone en is leverbaar in
twee maten, met een binnendiameter van 50 of 60 mm. Het
instrument bestaat uit één deel en heeft een handgreep en een
vacuimcup en wordt in combinatie met een pomp en slangen
gebruikt. De cup heeft een glad buitenoppervlak met een dunne

rand in de lengterichting, zodat de rotatie kan worden geobserveerd.

Aan de binnenzijde van de cup bevinden zich kleine verdikkingen.
Deze verdikkingen bevorderen de afvoer van lucht tussen de cup en
het hoofd van de baby en zorgen dat de cup zich stevig vastzuigt op

het hoofd van de baby. De zachte vacuimcup kan worden vervormd,

voor een optimale hechting en minimaal trauma aan de hoofdhuid
van de baby.

Vereisten voor de vacuimpomp

Dit obstetrie-instrument is bedoeld voor gebruik in combinatie met
een externe vacuimbron met nauwkeurige vacuiminstelling zodat
het correcte vacuimniveau (-60 tot -80 kPa/-450 tot -600 mmHg)

médical et peut étre électrique ou manuelle.
¢ Nous recommandons |'utilisation de la pompe Medela Basic.
¢ Remarque : 'aspiration murale ne doit pas étre utilisée.

Exigences concernant la tubulure

La tubulure raccordant I'instrument & la source de vide est essentielle
au fonctionnement str et approprié de I'instrument. A cet effet, seule
une tubulure Medela dorigine doit étre utilisée.

Nettoyage/Désinfection/Avant utilisation

® Aprés utilisation, laisser tremper les ventouses et les tubulures
& température ambiante pendant 30 minutes dans une solution
de désinfection/de nettoyage A).

* Une fois le temps de réaction écoulé, rincer les différentes piéces
& l'eau pour éliminer les résidus de solution. Rincer la tubulure.

* Nettoyer la ventouse et les tubulures séparément avec la solution
de nettoyage B).

o Utiliser enfin une brosse pour éliminer les résidus.

® Rincer la tubulure pendant 2 minutes au moins avec la solution
de nettoyage B).

® Les pieces doivent étre exemptes de résidus et de particules étrangéres.

® Rincer les piéces et la tubulure & I'eau (de préférence entiérement
dessalée) pendant 2 minutes.

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

® Suspendre la tubulure une nuit pour la laisser sécher & l'air.

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

Une solution MED neodisher® Septo & 2 % a été utilisée pour valider

la procédure.

® B)Solution de nettoyage enzymatique fluide, au pH neutre, destinée
au traitement mécanique ou manuel d’instruments, hautement
compatible avec I'acier inoxydable, les métaux non ferreux et les
plastiques, notamment le silicone.

Une solution MediZym neodisher® & 1 % a été utilisée pour valider

la procédure.

e Fabricant de la solution évoquée : Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH&Co KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hambourg, Allemagne
(www.drweigert.de).

o Conserver impérativement les instructions du fabricant relatives
& 'utilisation et aux risques liés & la solution nettoyante.

® Pour utiliser d’autres solutions nettoyantes et désinfectantes,
consulter le responsable du service d’hygiéne de I'hépital.

o Stérilisation (également avant la premiére utilisation)

® Lesventouses et les tubulures doivent étre assemblés et emballés
avant la stérilisation.

o Stérilisation

* Dans l'autoclave contenant de la vapeur saturée & 134 °C,
avec friple pré-évacuation, durée de stérilisation de 6 minutes.

Longévité opérationnelle prévue
* 60 cycles de nettoyage/stérilisation.

Régles de sécurité

e En cas de dommages, notamment sur les chaines et les tubulures,
les piéces ne doivent plus étre utilisées.

¢ Toute modification de cet équipement est interdite.

* Ne pas utiliser si:

- le dispositif est endommagé,
- le dispositif présente des défauts de sécurité évidents.

* L'aspiration murale ne doit jamais étre utilisée.

® Un accouchement 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 &
|'accouchement par ventouses et doit observer I'enfant pour
reconnaftre les signes de complication lors d'un tel accouchement.

e lln’est pas recommandé de procéder & un accouchement par voie
basse avec assistance instrumentale lorsque la probabilité de
réussite est faible.

o Eviter toute insertion de tissus étrangers et vérifier le bon
positionnement de la ventouse.

® Attention : ne jamais positionner la ventouse sur le visage du bébé,
car cela pourrait causer un traumatisme foetal.

® Le positionnement doit étre effectué avec soin afin d’éviter tout
dysfonctionnement, traumatisme maternel ou feetal, ou inconfort
chez lamére.

e Clestlatéte, et pas seulement le cuir chevelu, qui doit descendre
& chaque traction.

e Tirer uniquement pendant une contraction.

® Toujours effectuer une traction en permettant & la base de la
ventouse de rester alignée sur I'axe de traction.

* Ne jamais appliquer un mouvement de balancement ou tourner
le dispositif. La traction doit toujours étre constante.

® Interrompre I'‘accouchement par ventouse en cas de signes
de traumatisme ou de blessure significatifs au cuir chevelu.

® Latéte doit sortir, ou presque entiérement, au bout de trois
tractions maximum.

® Latéte doit étre complétement dégagée dans un délai de
15 & 20 minutes aprés la premiére application de la ventouse.

* Ne jamais dépasser 10 minutes de tractions cumulées.

* Ne jamais dépasser le vide maximal recommandé de -60 & -80 kPa
(-450 & -600 mmHg). Le détachement de la ventouse (2) peut engen-
drer un traumatisme du cuir chevelu.

® Interrompre I'accouchement par ventouse si cette derniére se
dégage ou se détache deux fois.

o Arréter la procédure sila traction ne permet pas de faire descendre
la téte du bébé.

¢ llestimportant de demander aux parents de surveiller I'état de
santé du bébé.

® Le nouveau-né doit rester en observation plusieurs jours pour détec-
ter d’éventuels problémes.

Elimination
Recycler ou jeter conformément & la réglementation locale.

ATTENTION : E-U. La loi fédérale limite la vente de ce dispositif
& un médecin ou sur l'ordre d'un médecin.

* Lasorgente di vuoto deve essere destinata specificatamente

ad applicazioni mediche e pud essere sia elettrica che manuale.
e Siraccomanda di utilizzare 'aspiratore Basic Medela.
¢ Nota: non utilizzare un aspiratore a parete.

Requisiti del tubo

Iltubo che collega lo strumento alla sorgente di vuoto & essenziale
per il funzionamento sicuro e corretto dello strumento, pertanto

& necessario utilizzare esclusivamente tubi originali Medela.

Pulizia/disinfezione/prima dell'uso

® Dopo l'uso, immergere le coppe di aspirazione e i tubi a
temperatura ambiente per 30 minuti in una soluzione disinfettan-
te/detergente A).

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

e Pulire separatamente la coppa di aspirazione e i tubi con
la soluzione detergente B).

® Usare infine 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.

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

® Asciugare poii componenti con un panno privo di fibre.

* 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 compatibilitd con materiali
come acciaio inossidabile, materiali non ferrosi e plastiche,
compreso il silicone, leggermente alcalina.

Per convalidare la procedura & 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
compatibilitd con materiali come acciaio inossidabile, materiali
non ferrosi e plastiche, compreso il silicone.

Per convalidare la procedura & stata usata una soluzione

neodisher® MediZym all’1%.

® Produttore della soluzione menzionata: Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH&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 I'amministratore dell’igiene interna dell'ospedale.

¢ Sterilizzazione (anche prima del primo utilizzo)

® Le coppe diaspirazione e i tubi devono essere assemblati
e confezionati prima della sterilizzazione.

o Sterilizzazione

® In autoclave con vapore saturo a 134 °C, con pre-evacuazione
tripla, tempo di sterilizzazione 6 minuti.

Durata prevista del prodotto
o 60 cicli di pulizia/sterilizzazione.

Norme di sicurezza

e Sesiverificano danni, specialmente alle catene e ai tubi,
i componenti non possono essere piv utilizzati.

* Non sono consentite modifiche all’‘apparecchio.

* Non usare se:
- il dispositivo & danneggiato;
— il dispositivo presenta palesi difetti di sicurezza.

® Non utilizzare mai un aspiratore a parete.

o Lestrazione con vuoto deve essere eseguita o supervisionata
esclusivamente da medici qualificati ed esperti.

e |l personale dell'unitd neonatale deve conoscere le indicazioni,
le controindicazioni e le precauzioni relative al parto assistito
e deve essere in grado di riconoscere i segni di complicanze
nel parto assistito con vuoto.

e |l parto chirurgico vaginale non dovrebbe essere eseguito
se la probabilita di successo & bassa.

o Evitare l'intrusione di tessuti estranei e assicurarsi del corretto
posizionamento della coppetta.

® Attenzione: non posizionare mai la coppetta sul viso del bambino
poiché cid pud causare un trauma fetale.

® La coppetta deve essere inserita con molta cura per evitare
malfunzionamenti, tfraumi e disagi alla madre e al feto.

® A ognitrazione deve scendere la testa, non solo il cuoio capelluto.

e Tirare solo durante una contrazione.

e Tirare sempre con un‘angolatura tale che permetta allo stelo della
coppetta di rimanere in linea o in asse.

® Non applicare mai movimenti oscillatori o rotazioni al dispositivo;
applicare solo una forza di trazione costante.

® Interrompere I'estrazione con vuoto se vi sono segni di tfraumi
o danni significativi al cuoio capelluto.

® Latesta deve essere completamente o quasi completamente
estratta in non pit di tre trazioni.

® Latesta deve essere estratta completamente entro 15-20 minuti
dalla prima applicazione della coppetta.

® Non superare mai 10 minuti di tempo totale di trazione.

e Non superare mai il vuoto massimo raccomandato,
tra -60 e -80 kPa (tra -450 e -600 mmHg). Durante i distacchi (2)
della coppetta si possono verificare traumi al cuoio capelluto.

¢ Interrompere I'estrazione con vuoto se la coppetta si stacca
due volte.

® Interrompere la procedura se la trazione non causa la discesa
della testa del feto.

® | genitori devono essere istruiti su come controllare la salute del
bambino.

® |Ibambino deve essere osservato per diversi giorni per
individuare eventuali problemi.

Smaltimento
Smaltire secondo le norme locali.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

wordt bereikt en behouden.
® De vacuimbron dient voor medische doeleinden te zijn
ontworpen en kan elektrisch of handbediend zijn.
* Wijbevelen het gebruik van de Medela vacuimpomp Basic aan.
¢ Let op: gebruik geen wandafzuiging.

Vereisten voor slangen

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

Reiniging/desinfectie/voor het gebruik

® Week de vacuimcups en slangen na gebruik gedurende 30 minuten
bij kamertemperatuur in desinfectie-/reinigingsoplossing A).

¢ Na afloop van de werkingstijd spoelt u het residu van de
individuele onderdelen af met water. Spoel de slangen uit.

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

® Gebruik zo nodig een borstel om vervuiling te verwijderen.

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

¢ De onderdelen moeten vrij zijn van residuen en verontreinigingen.

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

* Droog de onderdelen vervolgens met een pluisvrije doek.

* Hang de slangen op en laat 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.

Ter validatie 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 geschikt voor roestvrij staal, niet-ijzerhoudende metalen

en kunststoffen waaronder silicone.
Ter validatie van de procedure dient een oplossing met 1%
neodisher® MediZym te worden gebruikt.

e Fabrikant van het genoemde desinfectiemiddel: Chemische Fabrik

Dr. Weigert GmbH&Co.KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Duitsland (www.drweigert.de).

* Houd u aan de richtliinen van de fabrikant ten aanzien van
het reinigingsmiddel, resp. het gebruik en de risico’s.

® Voor het gebruik van andere reinigings- en desinfectiemiddelen
dient toestemming van de ziekenhuishygiénist te worden verkregen.

e Sterilisatie (ook voor het eerste gebruik)

® Monteer en verpak de vacuimcups en slangen voorafgaand aan
de sterilisatie.

o Sterilisatie

¢ Inde autoclaaf met verzadigde stoom bij 134 °C, met drievoudige

voorevacuatie, sterilisatietijd 6 minuten.

Verwachte levensduur van het product
* 60 reinigings-/sterilisatiecycli.

Veiligheidsvoorschriften

® Bij beschadiging — met name aan kettingen en slangen —
de beschadigde onderdelen niet meer gebruiken.

® Het aanbrengen van aanpassingen aan deze apparatuur
is niet toegestaan.

* Niet gebruiken als:
- hetinstrument beschadigd is.
- het instrument duidelijk zichtbare veiligheidsgebreken heeft.

* Gebruik nooit wandafzuiging.

* VacuUmextractie dient vitsluitend te worden vitgevoerd door
of onder supervisie van hiertoe opgeleide en ervaren artsen.

® Het neonatale personeel moet de indicaties, contra-indicaties en
veiligheidsmaatregelen voor vacuimbevalling kennen en tekenen
voor complicaties tijdens het gebruik kunnen vaststellen.

* Operatieve vaginale geboorten mogen niet uitgevoerd worden
als de waarschijnlijkheid van slagen zeer gering is.

® Leterop dat er geen vreemd weefsel bekneld raakt en zorg dat
de cup correct geplaatst is.

® Let op: 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, trauma
bij moeder of foetus en hinder bij de moeder te voorkomen.

o Bijj elke tractie dient het hoofd, niet alleen de hoofdhuid, in te dalen.

e Trek alleen tijdens contracties.

e Trek altijd onder een hoek, zodat het handvat van de cup in lijn
of op de as blijft.

e Trek niet met heen en weer gaande bewegingen of draaiingen
aan de vacuimcup, maar met constante tractie.

* Onderbreek de vacuimbevalling als er tekenen zijn van een
significant hoofdhuidtrauma of van verwondingen.

® Het hoofd dient volledig (of bijna volledig) in hoogstens drie
tracties geboren te zijn.

e Hethootd dient volledig geboren te zijn binnen 15-20 minuten
nadat de cup is aangebracht.

® Overschrijd nooit 10 minuten gecumuleerde tractietijd.

e Overschrijd het aanbevolen vacuim van -60 tot -80 kPa
(-450 tot -600 mmHg) niet. Als de cup loslaat (2), kunnen er
verwondingen aan de hoofdhuid ontstaan.

® Onderbreek de vacuimbevalling als de vacuimcup twee keer
heeft losgelaten.

® Beéindig de procedure indien de tractie geen indaling van het
hoofd van de foetus teweegbrengt.

o De ouders moeten geinstrueerd worden om op de gezondheids-
toestand van de baby te letten.

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

Afvoer
Afvoeren volgens de lokale voorschriften.

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

SVENSKA

SILC-SUGKLOCKA

Detta obstetriska instrument anvands som stdd for lakare i samband
med forlossningar.

Viktig anmérkning
Lakaren och annan behdrig personal ansvarar fér att korrekta

kirurgiska rutiner och tekniker tillampas. Vakuumextraktion fér endast

utforas av eller under dvervakning av utbildade och erfarna ldkare.
Varije lgkare méste utvardera lampligheten i proceduren utifrén sin
egen medicinska utbildning och erfarenhet.

Allmén information

Sugklockan Silc Cup ér tillverkad av medicinskt klassad silikon och
finns i tvé storlekar, 50 och 60 mm i invéndig diameter. Instrumentet
ar tillverkat i ett stycke och bestar av ett handtag och en sugklocka
som ska anvandas i kombination med en pump och en slang.
Sugklockan ar slat p& utsidan men forsedd med en liten, langsgéen-
de kant som gor det mojligt att observera eventuell rotation.
Sugklockans insida &r férsedd med smé upphdijningar. Upphdjning-
arna gor att luft kan fléda mellan sugklockan och barnets huvud och
sakerstaller att sugklockan sugs fast ordentligt p& barnets huvud.
Den mjuka sugklockan ar formbar vilket méjliggér optimal
vidhéftning och minimerar risken f6r skador pé& barnets hjdssa.

Pumpkrav

o Detta obstetriska instrument har utvecklats for att anvandas
i kombination med en extern vakuumkalla med exakt vakuum-
reglering sé att korrekta vakuumnivéer kan stéllas in (-60 fill
-80 kPa/-450 till =600 mmHg).

¢ Vakuumkallan ska vara utformad fér medicinskt bruk och antingen
elektriskt eller manuellt styrd.

® Virekommenderar anvéndning av sugpumpen Medela Basic.

¢ Anmérkning Véggsugutrustning fér inte anvéndas.

Slangkrav
Slangen som kopplar samman instrumentet och vakuumkallan ar

mycket viktig for att instrumentet ska fungera pé& ett séikert och korrekt

satt. Dartor bor endast originalslangar frén Medela anvandas.

Rengéring/desinficering fére anvéndning

o Efter anvéndning, blétlagg sugklockorna och slangarna i rums-
temperatur under 30 minuter i desinfektions-/reng&ringslésning A).

e Skadlj med vatten efter reaktionstiden f6r att ta bort [3sningsrester

fran delarna. Skélj slangen.

Rengdr sugklocka och slangar separat med rengdringsldsning B).

Anvand eventuellt en borste fér att avldgsna rester.

Skalj slangen under minst tv& minuter med rengéringsldsning B).

Delarna ska vara fria frén rester och frammande partiklar.

Skalj delarna och slangen med vatten (helst helt avsaltat)

under tvé minuter.

Torka sedan delarna med en luddfri duk.

Hang upp slangen fér torkning 6ver natten.

¢ A) Desinfektionslésning utan aldehyd med rengdringseffekt for
blétldggning och baktericid, fungicid samt begransad virucid
effekt med god materialkompatibilitet med rostfritt stél,
icke-jarnmaterial och plast inklusive silikon, n&got alkalisk.

For validering av proceduren anvands en 2 % neodisher® Septo

MED-solution.

e B)Vatska, pH-neutral, enzymatisk rengdringsldsning fér rengéring

av instrument med maskin eller f6r hand med mycket god
materialkompatibilitet med rostfritt stdl, icke-jarnmaterial och
plast inklusive silikon.

For validering av proceduren anvands en 1 % neodisher®

MediZym-solution.

¢ Den angivna I8sningens tillverkare: Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH&Co.KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg, Tyskland
(www.drweigert.de).

o Foreskrifterna frén rengdringsmedlets tillverkare avseende
anvandning och faror méste beaktas och féljas.

* Anvandningen av rengdrings- och desinfektionsmedel ska
godkdnnas av sjukhusets hygienansvariga personal.

o Sterilisering (éiven fére férsta anvéindningen)

o Sugklockor och slangar méste monteras och paketeras
tore sterilisering.

e Sterilisering

¢ | autoklaven med mattad énga vid 134 °C, med tredelad
férevakuering, steriliseringstid p& 6 minuter.

Férvéntad produktlivsléingd

* 60 rengdrings-/steriliseringscykler.

Sékerhetsregler

o Skadade delar - i synnerhet kedjor och slang - fér inte anvandas.

* Modifiering av apparaten ar inte tilldtet.

* Anvand inte utrustningen om:
- Apparaten &r skadad.
- Utrustningen har uppenbara sakerhetsdefekter.

® Vaggsugutrustning fér aldrig anvéndas.

o Vakuumextraktion fér endast utféras av eller under dvervakning
av utbildade och erfarna lakare.

® Personalen pé den neonatala intensivvardsavdelningen méste
kanna till de indikationer, kontraindikationer och farsiktighetsét-
gdrder som gdller i samband med sugklockeférlossning och

mdste observera barnet med avseende pd tecken p& komplikatio-

ner som kan uppstéd vid sugklockeférlossning.

o Operativ vaginal férlossning ska inte utfras nar sannolikheten
fér att det ska fungera bra &r lég.

e Seftill att ingen frammande vavnad hamnar mellan sugklockan
och huvudet och att sugklockan ar korrekt placerad.

® Obs! Fast aldrig sugklockan pa nadgon del av barnets ansikte
eftersom detta kan orsaka skador p& barnet.

® Placera sugklockan férsiktigt for att férhindra funktionsfel, att

mamman eller barnet skadas eller att mamman upplever obehag.

® Hela huvudet, och inte bara hjgssan, méste réra sig nedat varje
géng du drar.

® Draendast nar en vark pagar.

o Se alltid till att sugklockans handtag &r rakt eller axelrgtt nar du
drar.

o Vicka eller vrid aldrig utrustningen. Dra endast med ett stadigt
tag.

® Avbryt vakuumextraktionen om det finns tecken pé betydande
skador pd barnets hjassa.

e Huvudet maste forldsas helt eller nastan helt med hégst tre drag.

® Huvudet méste férldsas inom 15-20 minuter efter att sugklockan
har fasts p& det for forsta gangen.

® Draaldrigi mer an tio minuter sammanlagt.

e Overskrid aldrig den rekommenderade vakuumnivén p& —60 till
-80 kPa (-450 till -600 mmHg). Om sugklockan lossnar “med ett
ryck” (2) kan skador uppsté pé& barnets hjgssa.

* Avbryt vakuumextraktionen om sugklockan lossnar eller lossnar
“med ett ryck” tvé génger.

® Avbryt proceduren om fostrets huvud inte rér sig nedét nar du drar.

e |Instruera féraldrarna att vara uppmarksamma pé& barnets halsa.

® Barnet méste observeras i flera dagar med avseende p&
potentiella problem som kan uppsté.

Avfallshantering
Kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

FORSIKTIGHET: USA. Enligt federala lagar i USA far apparaten
endast sdljas av eller pd uppdrag av medicinsk personal.

L oDAaNsk
SILC F@DEKOP

Dette instrument til fadselshjeelp er beregnet til at hjselpe leegen
under fadslen.

Vigtig bemaerkning

Det er leegens ansvar, at de korrekte kirurgiske procedurer og
teknikker anvendes. Vakuumekstraktion mé& kun udferes af
uddannede og erfarne lzeger eller under opsyn af disse. Den enkelte
lzege skal p& baggrund af sin leegefaglige uddannelse og erfaring
vurdere, om proceduren er egnet.

Generelt

Silc fadekoppen er fremstillet af silikone til medicinsk brug og findes i
to sterrelser; 50 og 60 mm indvendig diameter. Instrumentet er
fremstillet i ét stykke og bestér af et hdndtag og en fadekop, der skal
anvendes sammen med en pumpe og slange. Fedekoppens ydre
overflade er glat, men forsynet med en lille markeringsrille, der ger
det muligt at observere, om der sker rotation. P& indersiden er
fedekoppen forsynet med smé forhajninger. Forhgjningerne gor det
muligt at suge luften mellem fedekoppen og barnets hoved ud og
sikre, at koppen suges teet fast mod barnets hoved. Den blade
fadekop deformeres, hvorved der sikres optimal vedhaeftning og
minimal beskadigelse af barnets hovedbund.

Krav til pumpe

o Dette instrument til fadselshjselp er udviklet til brug sammen med
en ekstern vakuumpumpe med prascis vakuumregulering, s& det
sikres, at de korrekte vakuumvaerdier opnés (-60 til -80 kPa/
-450 il -600 mmHg).

* Vakuumpumpen skal vaere beregnet til medicinsk anvendelse og

skal vaere enten elektrisk eller manuel.
¢ Vianbefaler brug af Medela Basic sugepumpen.
¢ Bemaerk: Vaegsug ma ikke anvendes.

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

Renggring/desinfektion/inden brug

o Efter brug leegges fadekopperne og slangerne i blad ved stue-
temperatur i 30 minutter i en desinfektions-/renseoplasning (A).

* Nar reaktionstiden er géet, skylles rester af oplasningen af delene

med vand. Skyl slangen.

Renger fadekop og slanger separat med rengeringsoplesningen (B).

Brug til sidst en berste til at fierne tilbagevaerende rester.

Skyl slangen i mindst 2 minutter med renseoplgsningen (B).

Delene skal veere fri for rester og fremmedlegemer.

Skyl delene og slangen med vand (helst fuldt afsaltet) i 2 minutter.

Tor derefter delene med en fnugfri klud.

Hzeng slangen op, s& den kan terre i nattens lob.

(A) Flydende aldehydfri desinfektionsoplasning med renseeffekt,

der anvendes fil ibledsaetning, med bakteriedraebende,

svampedraebende, begraenset virusdraebende effekt og god

materialekompatibilitet over for rustfrit stél, ikke-jernholdigt

materiale og plastmaterialer, herunder silikone, let basisk.

Til validering af proceduren anvendes en 2 % neodisher® Septo

MED-oplgsning.

¢ (B) Flydende, pH-neutral, enzymholdig renseoplgsning fil
behandling af instrumenter i maskine eller manuelt med seerdeles
god materialekompatibilitet over for rustfrit stdl, ikke-jernholdige
materialer og plastmaterialer, herunder silikone.

Til validering af proceduren anvendes en 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).

® Anvisningerne fra rengeringsmiddelproducenten vedrgrende
anvendelse og risici skal overholdes.

¢ Anvendelse af andre renggrings- og desinfektionsmidler skal
afstemmes med hospitalets hygiejneadministrator.

Sterilisering (ogsd inden forste anvendelse)

Fadekopper og slanger skal samles og pakkes inden sterilisering.
Sterilisering

| autoklave med maettet damp ved 134 °C, med tredobbelt
forvakuum og en sterilisationstid p& 6 minutter.

Forventet produktlevetid
® 60 rengering/sterilisering-cyklusser.

Sikkerhedsforskrifter

e Hvis udstyret er beskadiget (specielt keeder og slange), mé delene
ikke lsengere bruges.

o Det erikke tilladt at seendre dette udstyr.

* Ma ikke bruges:

- Hvis instrumentet er beskadiget.
- Hvis instrumentet har tydelige tegn pé sikkerhedsdefekter.

® Vaegsug ma ikke anvendes.

* Vakuumekstraktion mé kun udferes af uddannede og erfarne
lzeger eller under opsyn af disse.

¢ Jordemgdrene og plejepersonalet skal kende indikationer,
kontraindikationer og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse
med vakuumekstraktion og kunne registrere tegn p& komplikatio-
ner under brug.

* Operative vaginale fadsler ber ikke udferes, hvis sandsynligheden
for et positivt resultat er lav.

® Sorg for, at der ikke sidder fremmed veev pé fedekoppen og at
den er placeret korrekt.

o Obs: Seet aldrig fedekoppen pd barnets ansigt, da det kan
forérsage fostertraume.

* Fodekoppen skal indferes omhyggeligt, s& der ikke opstér
fejlfunktioner, moder- eller fostertraumer eller ubehag hos
moderen.

e Hele hovedet, og ikke kun skalpen, skal beveeges nedad for hvert
traek.

e Traek kun underen ve.

o Traek altid i en vinkel, s& fedekoppens greb forbliver pé linje eller
pd& aksen.

o Traek aldrig i fedekoppen med vuggende bevaegelser, men altid
med ensartet kraft.

o Afbryd vakuumekstraktion, hvis der opstér tegn pé signifikant
traume eller lzesioner p& hovedbunden.

* Hovedet skal fedes helt eller nzesten helt ved hgist tre traek.

® Hovedet skal veere fadt inden for 15-20 minutter efter ferste
pdsaetning.

e Den kumulative traektid mé ikke veere lzengere end 10 minutter.

o Overskrid aldrig det maksimale anbefalede vakuum pé&

-60 til -80 kPa (-450 til -600 mmHg). Hvis fedekoppen “giver slip”
(2), kan det fordrsage traume pé& hovedbunden.

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

o Afbryd proceduren, hvis treekket ikke f&r barnets hoved til at
bevaege sig nedad.

e Foreeldrene skal vejledes om, at de skal veere opmaerksomme
pé& barnets sundhedstilstand.

e Barnet skal observeres i flere dage, s& eventuelle problemer
kan opdages i tide.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.

BEMARK: Ifalge amerikansk lovgivning mé& denne anordning
kun saelges af en laege eller efter laegeordination.
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SILC-KUPPI

Tama synnytysinstrumentti on tarkoitettu ladkarien tueksi synnytyk-
sessd.

Térked huomautus

Oikeat leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ovat I&akarin vastuulla.
Imuvetoa saavat kayttaa tai valvoa vain koulutetut ja kokeneet

lagkarit. Kunkin 1aakarin on arvioitava toimenpiteen oikeellisuus
oman tietdmyksensd ja kokemuksensa perusteella.

Yleisid tietoja

Sile-kuppi on valmistettu laaketieteellista laatua olevasta silikonista,
ja sita on saatavilla kahdessa koossa, joiden lapimitta on 50 ja

60 millimetri@. Instrumentti on tehty yhdesta kappaleesta ja koostuu
kahvasta ja imukupista, joita kaytetaan imulaitteen ja letkun kanssa.
Kupin ulkopinta on siled, mutta siina on pieni pitkittaisharjanne, joka
mahdollistaa mahdollisen kiertymisen tarkkailun. Kupin sisapuoli on
vuorattu pienilla ulkonemilla. Ulkonemat mahdollistavat iiman
poistamisen kupin ja lapsen paan valista seké varmistavat sen,

ettd kuppi imee lapsen paatd tiiviisti. Pehmead imukuppi muuttaa
muotoaan, mikd varmistaa optimaalisen kiinnittymisen ja minimoi
lapsen padnahan vahingoittumisen.

Imulaitevaatimukset

e Tama synnytysinstrumentti on kehitetty kaytettavaksi sellaisen
ulkoisen imulahteen kanssa, joka pystyy tarkkaan imun saatelyyn
ja siten varmistamaan oikeat imutasot (-60...-80 kPa/-450...
-600 mmHg).

® Imulahteen on oltava suunniteltu ladkinnallisia tarkoituksia varten,

ja se voi olla joko sahka- tai kasikayttdinen.
e Suosittelemme Medela Basic -imulaitteen kayttoa.
* Huomaa: Seindimua ei saa kayttéd.

Letkuvaatimukset

Letku, joka yhdistaa instrumentin imulGhteeseen, on olennaisen
tarked instrumentin turvallisen ja oikean toiminnan kannalta. Tdman
varmistamiseksi on kaytettava vain Medelan alkuperdisté letkua.

Puhdistus/desinfiointi ennen kéyttdd

¢ Upota imukupit ja letkut kaytdn jalkeen huoneenlampétilassa
30 minuutiksi desinfiointi-/puhdistuslivokseen A).

e Kun reaktioaika on kulunut, huuhtele livosjgamat osista vedella.

Huuhtele letkut.

Puhdista imukuppi ja letkusto erikseen puhdistuslivoksella B).

Kayté tarvittaessa harjaa jdémien poistamiseen.

Huuhtele letkuja ainakin 2 minuutin ajan puhdistuslivoksella B).

Osissa ei saa olla jG@mia tai vieraita hiukkasia.

Huuhtele osat ja letkut vedella (mieluiten taysin suolattomalla)

2 minuutin ajan.

Kuivaa sitten osat tekokuituliinalla.

® Ripusta letkut kuivumaan ydn yli.

e A) Ohut, aldehyditdn, puhdistava desinfiointilivos kaytettavaksi
liotukseen, bakteerien havittamiseen, sienien havittdmiseen,
virusten havittémiseen rajoitetusti, erittdin hyva materiaaliyhteen-
sopivuus ruostumattoman terdksen, ei-rautamateriaalien ja
muovien seka silikonin kanssa, lievasti alkalinen.

Menettelyn validointiin kdytetdan 2-prosenttista neodisher® Septo

MED -livosta.

e B)ohut, pH-neutraali, entsymaattinen puhdistusneste instrumentti-

en kasittelyyn koneella tai késin, erittain hyva materiaaliyhteenso-
pivuus ruostumattoman teréksen, ei-rautamateriaalien ja muovien

seka silikonin kanssa.

Menettelyn validointiin kdytetddn 1-prosenttista neodisher®

MediZym -livosta.

* Mainitun livoksen valmistaja: Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH&Co.KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg, Saksa
(www.drweigert.de).

e Puhdistusaineen valmistajan kayttdé ja vaaroja koskevia
maardyksia pitda noudattaa.

* Muiden puhdistus- ja desinfiointiaineiden kéyttédn pitad saada
sairaalan hygieniavastaavan lupa.

Sterilointi (my8s ennen ensimmadistd kayttod)
Imukupit ja letkusto pitaa koota ja pakata ennen sterilointia.
Sterilointi

kertaisella esievakuoinnilla, sterilointiaika 6 minuuttia.

Tuotteen odotettu kdayttsika
e 60 puhdistus ja sterilointi -jaksoa

Turvallisuusséénnét

* Vaurioituneita osia, erityisesti ketjuja ja letkustoa, ei saa kayttaa.

® Tahan laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

o Alg kaytd, jos
- laite on vahingoittunut.
- laitteessa on selvia turvallisuuteen vaikuttavia vikoja.

e Seindimua ei saa koskaan kayttaa.

® Imuvetoa saavat kayttad tai valvoa vain koulutetut ja kokeneet
|Gakarit.

¢ Synnytyshenkildstdn on oltava tietoinen avustetun synnytyksen
kayttéaiheista, vasta-aiheista ja varotoimista seka tarkkailtava
lasta imuavusteisen synnytyksen komplikaatioiden varalta.

e Operatiivista emétinsynnytysta ei pidd toteuttaa, kun onnistumi-
sen todenndkaisyys on vahdinen.

* Valta ulkoisten kudosten padsy valiin ja varmista kupin oikea
sijoitus.

e Huomio: Al koskaan kéytd kuppia mihinkadn osaan lapsen
kasvoja, silla tama voi vahingoittaa lasta.

* Sijoitus on toteutettava huolellisesti virhetoimintojen tai Gidin
tai lapsen vamman tai didin epdmukavuuden valttamiseksi.

® Paan eika vain pédanahan on laskeuduttava kullakin vedolla.

e Veda vain supistuksen aikana.

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

* Alg koskaan kohdista laitteeseen keinuvia likkeitd tai vaantsa.
Kaytd vain vakaata vetoa.

¢ Keskeytda imuveto, jos on merkkeja merkittavasta padnahan
vammasta tai vauriosta.

® P3ad on saatava ulos tai léhes kokonaan ulos enintddn kolmella
vedolla.

e Padn on oltava taysin ulkona 15-20 minuutin kuluessa kupin
ensimmdisestd kaytdstd.

* Alg koskaan ylitd 10 minuutin kumulatiivista vetoaikaa.

o Alg koskaan ylitd imun enimmaissuositusta -60...-80 kPa
(-450...-600 mmHg). Pois ponnahtamisessa (2) paéanahka
voi vahingoittua.

* Lopetaimuveto, jos imukuppi irfoaa tai ponnahtaa pois kahdesti.

o Keskeytd toimenpide, jos veto ei saa aikaan lapsen paan
laskeutumista.

* Vanhempia on neuvottava tarkastamaan vauvan terveys.

® Lasta on tarkkailtava useita paivia mahdollisten ongelmien
varalta.

Hévittdminen
Havitd paikallisten maardysten mukaisesti.

HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan t&td laitetta saa myyda vain
|aakari tai lagkarin maardyksesta.

Autoklaavissa saturoidulla héyrylla 134 °C:n lampatilassa, kolmin-
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SILC-KLOKKE

Det obstetriske instrumentet brukes til & hjelpe klinikeren ved
forlgsning av et barn.

Viktig merknad

Hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens ansvar.
Vakuumforlgsning mé& bare utfgres eller overvakes av opplaerte og
erfarne klinikere. Hver lege mé& vurdere hvor egnet prosedyren vil
vaere, basert pd egen kunnskap og erfaring.

Generell informasjon

Silc-klokken er laget av medisinsk silikon og er tilgjengelig i to
stgrrelser, 50 og 60 mm indre diameter. Instrumentet er laget i ett
stykke og bestdr av et handtak og en sugeklokke som skal brukes
med en pumpe og slange. Klokken har en glatt, ytre overflate, men
det er en liten langsg&ende kant som gjer det mulig & observere
eventuell rotasjon. Innsiden av klokken er féret med smé forhaynin-
ger. Forhayningene gjer at luften mellom klokken og barnets hode
fiernes, og sikrer at klokken slutter fast rundt barnets hode. Den myke
sugeklokken former seg og serger for optimal adhesjon og minimal
risiko for skade p& fosterets hodebunn.

Krav til pumpe

¢ Dette obstetriske instrumentet er utviklet for bruk sammen med
en ekstern vakuumkilde med mulighet til presis vakuumregulering,
for & sikre riktige vakuumnivéer (-60 til -80 kPa/ -450 til -600 mmHg).

e Vakuumkilden mé& vaere beregnet for medisinsk bruk, og kan veere
elektrisk eller manuell.

* Vianbefaler Medela Basic sugepumpe.

* Merk: Veggsug skal ikke brukes.

Krav til slange

Slangen som forbinder instrumentet til vakuumkilden, er avgjerende
for at instrumentet skal fungere trygt og pé riktig mate. For & sikre
dette skal bare originalslanger fra Medela brukes.

Rengjering/desinfisering/for bruk

e Etter bruk skal sugeklokkene og slangene blatlegges i romtempera-
tur i 30 minutter i desinfeksjons-/rengjeringsopplasning A).

e Etter reaksjonstiden skylles resten av opplesningen av delene
med vann. Skyll slangene.

® Rengjer sugeklokken og slangene separat med rengjerings-

opplasning B).

Bruk eventuelt en berste for & fierne rester.

Skyll slangene i minst 2 minutter med rengjeringsoppl@sning B).

Delene skal vaere fri for rester og fremmedpartikler.

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

Tork deretter delene med en fiberfri klut.

Heng opp slangene til tark over natten.

A) Flytende aldehydfri rengjeringsopplesning med rengjeringsef-

fekt for bruk i vannbad, bakteriedrepende, soppdrepende,

begrenset virusdrepende, med god materialkompatibilitet for

rustfritt stél, jernfrie materialer og plast inkludert silikon, lett

alkalisk.

En 2 % neodisher® Septo MED-opplasning er brukt til validering.

¢ B)Flytende, pH-ngytral, enzymbasert rengjeringsopplasning for
behandling av instrumenter i maskin eller manuelt med sveert god
materialkompatibilitet for rustfritt stél, ikke-jernholdige materialer
og plast inkludert silikon.

En 1 % neodisher® MediZym-opplasning er brukt til validering.

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

* Produsentens retningslinjer for rengjaringsmidlet vedr. bruk og
farer mé overholdes.

e Bruk av andre rengjgrings- og desinfeksjonsmidler skal klareres
med sykehusets hygieneansvarlig.

e Sterilisering (ogsé for ferste gangs bruk)

¢ Sugeklokkene og slangene m& monteres og pakkes far
sterilisering.

o Sterilisering

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

Forventet levetid
* 60 rengjerings-/steriliseringssykluser.

Sikkerhetsregler

e Ved skader - szerlig pd kijedene og slangene, ma delene ikke
lenger brukes.

o Det er ikke tillatt & foreta endringer pé& dette utstyret.

* Ma ikke brukes hvis:

— apparatet er skadet.
- apparatet har tydelige sikkerhetsfeil.

* Veggsug skal aldri brukes.

¢ Vakuumforlgsning mé& bare utferes eller overvakes av oppleerte
og erfarne klinikere.

¢ Neonatal-personalet m& vaere oppmerksom péd indikasjoner,
kontraindikasjoner og forsiktighetsregler for assistert forlgsning,
og mé observere spedbarnet for tegn p& komplikasjoner ved
vakuumassistert forlgsning.

e Kirurgisk vaginal forlgsning skal ikke utfares nér det er liten
sannsynlighet for at det lykkes.

® Unngd at vev som ikke skal vaere der, kommer inn, og pass
pé at klokken plasseres riktig.

e NB: Sett aldri klokken pa& noen del av spedbarnets ansikt,
da dette kan forarsake fosterskade.

* Plasseringen skal utferes forsiktig for & unngé funksjonsteil,
skade p& mor eller fosteret og ubehag for mor.

® Hodet, ikke bare hodebunnen, m& komme ned for hvert trekk.

e Trekk bare under en kontraksjon (rier).

e Bruk alltid traksjon som lar stammen pé& klokken forbli i rett
linje eller langs aksen.

® Bruk aldri pendel- eller dreiebevegelser med instrumentet,
men utfgr traksjonen jevnt.

® Avbryt vakuumekstraksjonen hvis det er tegn som tyder p&
signifikant frauma eller skade p& hodebunnen.

* Hodet mé& veere forlast eller nesten forlgst i lopet av maksimalt
tre trekk.

e Hodet mé& veere helt forlgst i lopet av 15-20 minutter fra klokken
forst settes pd.

® Bruk aldri mer enn 10 minutter traksjonstid til sammen.

e Overskrid aldri maksimalt anbefalt vakuum -60 til 80 kPa
(-450 til -600 mmHg). Hvis vakuumklokken lgsner (2), kan det
oppst& hodebunnstraume.

* Avbryt vakuumekstraksjonen hvis vakuumklokken Igsner eller
slipper taket to ganger.

e Avbryt prosedyren hvis traksjonen ikke gjer at fosterets hode
kommer ned.

® Foreldre mé& instrueres i & kontrollere babyens helsetilstand.

¢ Spedbarnet m& overvdkes i flere dager for eventuelle problemer.

Avfallshéndtering
Kasseres i henhold til lokale forskrifter.

OBS: USA Federale lover begrenser salg og bruk av dette apparatet
til eller etter ordre fra lege.

VENTOSA SILC CUP

Este instrumento obstétrico se utiliza para ayudar a un médico durante
el parto de un bebé.

Nota importante

El uso de unas técnicas y procedimientos quirdrgicos adecuados es
responsabilidad del médico. La extraccién con ventosa solo puede
ser realizada o supervisada por médicos formados y experimentados.
Cada médico debe evaluar la adecuacion del procedimiento, segin
su propia formacién médica y experiencia.

Informacién general

La ventosa Silc Cup estd fabricada con silicona sanitaria y estd
disponible en dos tamafios, con un didmetro interior de 50 y 60 mm.
El instrumento estd fabricado en una pieza y cuenta con un asay una
ventosa que se debe utilizar con un aspirador y un tubo. La ventosa
tiene una superficie exterior lisa, aunque cuenta con un pequefo
reborde longitudinal que permite observar cualquier rotacién que

se produzca. El interior de la ventosa estd cubierto por pequefios
salientes. Los salientes permiten que el aire presente entre la ventosa
y la cabeza del bebé se pueda evacuar, y garantizan que la ventosa
se adhiera con firmeza a la cabeza del bebé. La ventosa blanda

se deforma, con lo que se asegura una adhesién dptima 'y se minimiza
el trauma en la zona del cuero cabelludo.

Requisitos del aspirador
e Este instrumento obstétrico se ha desarrollado para su uso
en combinacién con una fuente de vacio externa, capaz de
ofrecer una regulacién precisa del vacio y garantizar unos niveles
adecuados de vacio (entre -60 y -80 kPa/-450 y -600 mmHg).
* Lafuente de vacio debe estar disefiada para uso médico
y puede ser eléctrica o manual.
® Recomendamos utilizar el aspirador Basic de Medela.
¢ Nota: no se puede utilizar ningdn sistema de aspiracién de pared.

Requisitos del tubo

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

Limpieza / desinfeccién / antes de su uso
* Después de su uso, sumerja las ventosas y los tubos a temperatura
ambiente durante 30 minutos en una solucién de limpieza/
desinfeccion A).
* Tras el tiempo de reaccidn, aclare los residuos de la solucidn
de los componentes con agua. Enjuague el tubo.
® Limpie la ventosay los tubos por separado con una solucién
de limpieza B).
e En ¢ltima instancia, utilice un cepillo para eliminar cualquier residuo.
* Enjuague el tubo durante al menos 2 minutos con la solucién
de limpieza B).
® Los componentes deben estar libres de residuos y particulas extrafas.
® Aclare los componentes y el tubo con agua (a ser posible,
totalmente desalada) durante 2 minutos.
® A continuacién, seque los componentes con un pafio sin fibras.
® Deje el tubo colgado y orientado hacia arriba una noche para
que se seque.
® A)Solucién de desinfeccién liquida sin aldehidos con un efecto
de limpieza para su uso a remojo, como bactericida, fungicida
o viricida limitado. Con una buena compatibilidad material con
el acero inoxidable, los materiales no ferrosos y los pldsticos,
silicona incluida. Ligeramente alcalina.
Para la validacién del procedimiento, se utiliza una solucién
neodisher® Septo MED al 2 %.
® B) Solucién de limpieza enzimdtica liquida con pH neutro para
el tratamiento de instrumentos a maquina o de forma manual.
Muy buena compatibilidad material con el acero inoxidable,
los materiales no ferrosos y los pldsticos, silicona incluida.
Para la validacién del procedimiento, se utiliza una solucidn
neodisher® MediZym al 1 %.
® Fabricante de la solucién mencionada: Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburgo,
Alemania (www.drweigert.de).
* Sedeben respetar las normas establecidas por el fabricante del
producto de limpieza en relacién con su uso y los peligros asociados.
® Eluso de otros productos de limpieza y desinfeccion debe ser
autorizado por el responsable de higiene del hospital.

o Esterilizacién (también antes del primer uso)

® Lasventosas y los tubos se deben montar y embalar antes
de la esterilizacion.

e Esterilizacién

® Enel autoclave, con vapor saturado a 134 °C, preevacuacioén triple
y tiempo de esterilizacién de 6 minutos.

Vida itil prevista del producto
e 60 ciclos de limpieza/esterilizacién.

Normas de seguridad

® Sise observa algin dafio, especialmente en las cadenasy en el
tubo, esos componentes ya no se podrdn utilizar.

* No estd permitido realizar modificaciones en el equipo.

* No utilice el equipo en los siguientes casos:
- Siel dispositivo estd dafiado.
- Siel dispositivo muestra defectos de seguridad obvios.

¢ No se puede utilizar ningdn sistema de aspiracién de pared.

® Laextraccién con ventosa solo puede ser realizada o supervisada
por médicos formados y experimentados.

® Elpersonal del departamento neonatal debe conocer las
indicaciones, contraindicaciones y precauciones para el parto
asistido, y debe observar al bebé en busca de signos de
complicaciones durante el parto mediante vacio.

* No se debe realizar un parto vaginal operativo si las probabilida-
des de éxito son bajas.

e Evite la entrada de tejidos extrafios y asegurese de que la ventosa
esté correctamente colocada.

® Atencién: no coloque nunca la ventosa en ninguna parte del rostro
del bebé, ya que esto puede provocar un trauma fetal.

® La colocacién se debe realizar con cuidado para evitar problemas,
trauma materno o fetal, o molestias para la madre.

® Lacabeza, y no solo el cuero cabelludo, debe descender cada vez
que se estira.

e Tire Unicamente durante una contraccién.

* Aplique siempre traccién, lo que permitird que el véstago de la
ventosa permanezca en linea o sobre el eje.

¢ No aplique nunca movimientos de balanceo o par al dispositivo;
solamente de traccién continua.

® Detenga la extraccién con ventosa si se observa un trauma o dafios
importantes en la zona del cuero cabelludo.

® La cabeza debe salir, o salir casi completamente, con un mdximo
de tres tracciones.

® La cabeza debe salir completamente durante los 15-20 minutos
posteriores a la primera aplicacién de la ventosa.

® No supere nunca los 10 minutos de tiempo acumulado de traccidn.

¢ No supere nunca el nivel maximo de vacio recomendado: de -60 a
-80 kPa (de -450 a -600 mmHg). Se pueden producir traumas en el
cuero cabelludo durante los «soltados» (2) de la ventosa.

® Interrumpa la extraccién con ventosa sila ventosa se desacopla
o se suelta dos veces.

¢ Interrumpa el procedimiento si la traccién no provoca el descenso
de la cabeza del feto.

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

® Elbebé debe estar sometido a observacién durante varios dia por
si surgiese algun problema.

Eliminacién
Deseche el dispositivo de acuerdo con lo establecido en la normativa
local.

PRECAUCION: de acuerdo con la legislacién federal de Estados
Unidos, la venta de este dispositivo solo podrd realizarla un médico u
ofra persona a peticién de un médico.

SILC CUP

Este instrumento obstétrico ¢é utilizado para assistir o médico durante
o parto, no momento do nascimento do bebé.

Nota importante

Os procedimentos e técnicas cirtrgicas adequados sdo da
responsabilidade do médico. A extragdo a vécuo sé deve ser
executada e supervisionada por médicos treinados e experimenta-
dos. Cada médico deve avaliar se o procedimento é apropriado,
com base na sua prépria formacdo e experiéncia.

Informagéo geral

A Ventosa Silc Cup é fabricada em silicone de grau médico e esté
disponivel em dois tamanhos, com didmetros internos de 50 mm e de
60 mm. O dispositivo & feito numa pega Unica e consiste num punho
e numa ventosa de suc¢do para ser utilizada com um aspirador e
tubos. A ventosa tem uma superficie externa macia, mas existe uma
pequena estria longitudinal que permite observar qualquer rotagdo.
O interior da ventosa esté revestido por pequenas projecdes.

As projecdes permitem que o ar entre a ventosa e a cabeca da
crianga seja evacuado e asseguram que a ventosa, através de
suc¢do, assenta firmemente na cabeca da crianca. A ventosa macia
de succdo deforma-se, assegurando assim a adeséo dtima e
minimizando o trauma do couro cabeludo do feto.

Requisitos da bomba

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

¢ Afonte de vacuo deve ser concebida para uso médico, podendo
ser manual ou elétrica.

e Aconselhamos a utiliza¢do do aspirador de suc¢do Medela Basic.

¢ Nota: Néo se deve usar sucgéo de parede.

Caracteristicas do tubo de succdo

O tubo que liga a ventosa & fonte de vécuo é vital para o
funcionamento seguro e adequado do equipamento. Como
garantia, sé devem ser utilizados tubos originais da Medela.

Limpeza/Desinfe¢éo/antes da primeira utilizagdo

® Depois de utilizar, mergulhe durante 30 minutos as ventosas
e os tubos & temperatura ambiente numa solucéo de desinfecdo/
limpeza A).

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

® Limpe a ventosa e os tubos separadamente com solug¢ao
de limpeza B).

* Eventualmente, use uma escova para remover os residuos.

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

® Aspecas devem estar isentas de residuos e particulas estranhas.

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

¢ Depois, seque as pecas com um tecido sem fibras.

e Suspenda o tubo durante a noite para secar.

¢ A)Solucdo desinfetante fluida isenta de aldeidos com agéo de
limpeza para usar como banho de impregnagao, bactericida,
fungicida, virucida limitado, com uma boa compatibilidade

material com ago inoxiddvel, materiais ndo ferrosos e pldsticos
incluindo silicone, ligeiramente alcalina

Para validar o método, foi usada uma solucdo Septo MED com 2%

neodisher®.

® B) Solucdo enzimdtica fluida de pH neutro para o tratamento
mecénico ou manual de instrumentos, com uma compatibilidade
material muito boa com o ago inoxidavel, materiais ndo ferrosos
e plésticos incluindo silicone.

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

neodisher®.

® Fabricante da solu¢cdo mencionada: Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH&Co. KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburgo,
Alemanha (www. drweigert.de).

¢ Osregulamentos do fabricante do agente de limpeza, utilizacao
e perigos respetivos, devem ser respeitados.

o A utilizagdo de outros agentes de limpeza e desinfecdo deverd
ser clarificada com o gerente hospitalar interno responsavel pela
higiene.

¢ Esterilizacdo (também antes da primeira utilizagéo)

® Asventosas de succdo e os tubos tém de ser montados
e acondicionados antes da esterilizagdo.

e Esterilizagdo

* No autoclave com vapor saturado a 134 °C, com pré-evacuagdo
tripla, tempo de esterilizacdo de 6 minutos.

Validade prevista do produto
¢ 60 ciclos de limpeza/esteriliza¢do.

Normas de seguranca

e Seforem detetados danos — especialmente nas correntes e nos
tubos, as pegas ndo podem continuar a ser utilizadas.

¢ E proibida qualquer modificacdo deste equipamento.

* N&o utilizar se:
- O equipamento estiver danificado.
- O equipamento apresentar defeitos de seguranga Sbvios.

® Nunca se deve usar suc¢do de parede.

® Aextracdo avdcuo sé deve ser executada e supervisionada
por médicos treinados e experimentados.

e O pessoal de cuidados neonatais deve estar consciente das
indica¢des, contraindicacdes e precaucdes para o parto assistido
e deve observar o bebé quanto aos indicios de complicacdes
do parto assistido a vécuo.

¢ O parto vaginal operatério ndo deve ser executado quando
a probabilidade de sucesso é baixa.

® Assegurar a ndo intrus&o de tecidos estranhos e a posicdo
correta da ventosa.

® Aten¢do: Nao aplicar nunca a ventosa em qualquer por¢do
da face do bebé, jd que isso pode causar trauma fetal.

* Ainsercdo deverd ser efetuada cuidadosamente para evitar
anomalias, trauma materno ou fetal e desconforto materno.

® A cabeca e ndo sé o couro cabeludo, deverd descer com cada
tragdo.

e Puxar somente durante a contracdo.

o Aplicar sempre a tracdo em édngulo, de forma a permitir que
a pega da ventosa fique alinhada ou no eixo.

* Nao aplicar nunca movimentos basculantes ou de tor¢ao
ao dispositivo; sé deverd ser usada uma tra¢do constante.

® Interromper a extragdo a vdcuo se houver indicios de trauma
ou lesdo significativa do couro cabeludo.

® A cabeca deve ser libertada, ou quase completamente libertada,
com ndo mais de trés tra¢des.

® A cabeca deve estar completamente libertada dentro
de 15-20 minutos apds a aplicacdo da ventosa.

* N&o exceder nunca 10 minutos de tempo de tra¢do acumulado.

¢ Nao exceder, nunca, o vécuo méximo recomendado de
-60 a-80 kPa (-450 a -600 mmHg). Durante os “desprendimentos”
(2) - pode ocorrer um trauma do couro cabeludo.

® Interromper a extragdo a vacuo se a bomba de vacuo desengatar
ou desprender duas vezes.

e Interromper o procedimento se a tra¢do ndo provocar a descida
da cabeca do feto.

e Os pais devem ser instruidos para observar a satde do bebé.

® O bebé deve ser observado durante vdrios dias para detetar
possiveis problemas.

Eliminagéo
Elimine em conformidade com os regulamentos locais.

ATENCAO: A lei A lei federal sé permite a venda deste dispositivo
por um médico ou por indicagdo de um médico.

BENTOYZA SILC

To moapdv OPYAVO PAIEUTIKAG XPNONG XPNOoIUoTolgiTal yia va BonBdel
TOV VIATPO OTN YEVVNON TOU VEOYVOU KOTA TOV TOKETO.

ZNHAVTIKA UTTOBEIEN

O1 0pHEG xeIPOUPYIKEG DIOdIKAOIEG KOI TEXVIKEG ammoTEAOUV €UBUVN TOU
yiaTpoU. H avappodnTikn euBpuoukia mpémel va SieEdyeTal i va
eMBAEMETAI HOVO QMO KATAPTIOUEVOUG KAl EUTTEINOUG YIaTPoUG. K&Be
VIaTPOG Tpémel va a&loAoyei TNV KATAAANASTNTA TNG diadiKkaoiag
oTNEICOUEVOG OTNV IOTPIKA EKTTAIOEUON KOI TNV EUTIEIPIO TOU.

levikég mAnpogopieq

H Bevtoula Silc eival kaTaokeuaouevn amd oIAIKOVN IGTPIKAG XPoNG
Kai S1aTiBeTOl 0 dUO pEYEDN, e0wTEPIKNG diapeTpou 50 kal 60 mm.
To TMapov dpyavo amoTEAEITAI amd €va EPOG Kal SIaBETEI XEIPOAARN
Kol BevToula TTOU XPNOIMOTIOIoUVTAI 08 OUVOUAOUS pe avTAia Kol
owAnvwon. H Bevtoula diabéTel Aeia eEwTepIKn emdAveIa n omoio
bEpel DlapnKn ypappn ToU XPNOIPEVE! VIO TapaThpnon Tng
evdexopevng meploTpodng. To eowTepikd TNG BevToulag eival
emevOedUPEVO pE HIKPEG TPOEEOXEC. Ol MPOEEOXEC QUTEG EMTPETOUV
TNV EKKEVWON TOU aePa TTou BpiokeTal HeTa&U TnG BevToulag Kal TNG
KedaANG Tou veoyvou, diaodaAilovTag Tnv KaAn edappoyn Tng
BevTtoulag oTnv KedaAn. H pahakn Bevroula avappodnong aAA&lel
oxnua, diaodaAidovTag £Tol TN BEATIOTN edappoyn TNG KAI EAXXICTOTIOI-
WVTAG TO EVOEXOUEVO TPOUUGTIOHOU TNG KEDAANG TOU VEOYVOU.

ANKITHOEIG AVTAiGG

* To mapOV OPYOVO PAIEUTIKAG XPAONG Eival OXEDINOHEVO VIO XPron o
OuUVOUOOPO e EEWTEPIKRA TINYM GPVNTIKAG Tieong pe duvaToTnTal
eMaKPIBOUG PUBHIONG TNG BPVNTIKAG TTEONG WOTe va dlaodaAideTal
n emiTeudn Kal d1aTAPENON TWV KATAAANAWY eMITTESWV APVNTIKNAG
mieong (-60 ¢wc -80 kPa/ -450 ¢wc -600 mmHgQ).

¢ Hmnyr kevou yia Tn dnuioupyia apvnTIKAG THieong TTPETEI VO €XEl

oxediaoTei eI0IKA VI IGTPIKOUG OKOTIOUG KOl UTTOPE! Vo gival eiTe

NAEKTPIKNA €iTe XelpokivnTn.

SuvIoTATAl N XPAon TNG avappodnTIKAG avTAiag Medela Basic.

Inpeinon: Aev MPETIEI VA XPNOIMOTTIOIOUVTAI OTHOEPEG XVTAIEG

aAVaPPOPNONG (EGAPHOCHEVEG GTOV TOIXO TOU XEIPOUPYEIOU).

ATIQUTI\OEIG GWANVWONG

H owArvwon mou ouvdeel To OPYAVO pe TNV TINyr Kevou gival KaBopIoTIKN
VIo TNV aodGAeia kol TNV KA AeiToupyia Tou opyavou. lNa va diaodaiioeTe
TO MOPAMAVE, XPNOIUOTOINOTE AUBEVTIKN OwAvwon Medela.

KaBapIGHOG/ATTOAUHAVON/TIPIV &TTO T XPron

e MeTd Tn Xpron, eyBamnTiore TIC BevTouleg avappoddNong Kol Toug
eUKAUTTOUG OWANvVEG 0To diGAupa amoAUpavong/kabapiopou A),
oe Beppokpaoia mepiBaArovTog emi 30 AemTé.

* MeT& TNV mapéAeuon Tou xpovou dpdong, EeBYAATE LE vePO Ta
urtoAgippoTa Tou dIGAUPOTOG ammd Ta diddopa HepPN. ZemAlveTe
TOUG EUKAUTITOUG OWANVEG.

¢ KabapioTe Tn BevToula KOl TOUG EUKAUTITOUG OWANVEG XWPIOTA
pe SiGAupa kabapiopou B).

¢ TEAOG, XpNOILOTIOIOTE BOUPTON YIG VO AITOUOKPUVETE TA UTTOAEIUHPOTOL.

¢ ZeByA&ATE TOV EUKAUTITO OWANVA €T 2 AeTTT& TOUAGXIOTOV HE TO
SidAupa KaBapiopou B).

¢ [pémel va ammopakpuvBoUv OAa Ta UTTOAEIPPOTO KOl TO EEvar
OwHaTIdIO aTTO T EEAPTANOTA.

* ZeBy&ATe T EEOPTAPATA KOI TOV EUKAUTITO OWAAVA HE VEPO
(KaT& MPOTIPNON TMANPWG AGOAXTWHEVO) ETTI 2 AETTTA.

* 3TN OUVEXEIR, OTEYVWOTE TO EEXNTANATA LE Eva TTAVI XwPig Xvoudl.

¢ KpepdoTe Tov EUKOUTTO OWANVA VIO VO OTEYVWOE! KaB' OAn TN
SIGpKeIa TNG VUXTAG.

¢ A) YypO amoAUpavTIKO SIGAUpA KaBapIoHoU Xwpig aAdelideq yia
XPNON WG AouTpd euBATTIONG, YE BAKTNPIOKTOVO, HUKNTOKTOVO KOl
LEPIKAOG 10KTOVO AN, TOU MOPOUCIAZEl KOAN oupBaToTnTa e
UAIKG aTto avo&eidwTo xaAuBa, Un 018nNpouxa Kol MAGOTIKG
mepIAAUBAVOpEVNG TNG OIAIKOVNG, EAADPWC AAKOAIKO.

la TNV emkUpwon TnG diadikaoiag xpnoidomoinonke dIGAUPG

neodisher® Septo MED 2%.

* B) Yypd evqupiko diaAupa kaBapiopoU pe oudeTePo pH yia Tn
UNXOVIKNA 1) XEIPWVOKTIKI GTTOAUPOVON EPYOAEI®V, HE TTOAU KOAT
oupBaTOTNTA e UAIKG aTd avo&eidwTo xaAuBa, pn o1dnpouxa
KOl TAGOTIKG TIEPIAGUBOVOUEVNG TNG OIAIKOVNG.

Mo TNV emKUpwon Tng S1adikaociag xpnoigormoindnke SIGAUNO

neodisher® MediZym 1%.

¢ KoTaokeuooTng Tou avadepodpevou diaAupaTtog: Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH&Co0.KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
lepuavia (www.drweigert.de).

¢ [pémel va TNPoUVTAl Ol KAVOVIOHOI TOU KATOOKEUQOTH) TOU
TIOAPAYOVTA KABaPIoPoU 600V adopd TN XPAON TOU KAI TOUG
KIVOUVOUG.

* Hxpnon GAA@V TapayovTwy KaBapIoHoU Kol GTTOAUHOVONG TRETIE!
VO TIPOYHOTOTOIEITAI 08 GUVEVVONON pe TOV BIGXEIPIOTH E0WTEPIKAG
UYIEIVAG TOU VOOOKOWEIOU.

* AmooTeipwaon (MPAYUATOTIOIEITAI EMONG TIPIV XTTO TNV TPWTN
xprion)

¢ O1 BevToUZeC KOl OI EUKOUTITOI CWANVEG TIPETTIEI VO CUVAPUOAOYOUVTAI

KOl VO TOTTOBETOUVTAI O GUOKEUOOIO TTPIV OTTO TNV GTTOCTEIPWON.

AnooTeipwon

e KABOVO uypric amooTeipwonG He KEKOPECHEVO OTHO OTOUG

134°C, Ye TPITAT TTPOEKKEVWON, YIa SIGPKEIX OTTOOTEIPWONG 6 AETITA.

Avapevopevn S1xpKeIx (WG TOU TTPOIOVTOG
¢ 60 KUKAOI KaBaplopou/amooTeipwong.

Kavoveg aopaieiog

¢ Edv diomoTwbouv $Oopeg, eIdIKA OTIC AAUCIDEG KOI OTN OWANVWON,

TO OUYKeEKPIUEVA eEapTrhaTa OeV TTPETEI VA XPNOILOTIOIOUVTA.

Aev emTPETETAI OTIOIAONATIOTE HETATPOTIA TOU eEOTAIOUOU QUTOU.

Mnv To xpnolporoleite edv:

- H ouokeun eival kKateoTpappévn.

- H aod&Aeia TNG OUGKEUNG gival ENGAVOG AVETIAPKNAG.

* Aev TIPETIEI VO XPNOILOTIOIOUVTOI OTAOEPEG avTAieG avappodnong
(edapuOOpPEVEG OTOV TOIXO TOU XEIPOUPYEIOU).

¢ H avappodnTikr epBpuoulkia mpemel va dieEdyeTal i va emBAETETOI
udVOo aTd KOTAPTIOUEVOUG KOI EUTTIEIPOUG YIBTPOUG.

¢ To MPooWMKO GPOovTIdAG VEOYVQV TIPETEI VO YVWPIle! TIG eveitelg,
TIG avTevOei&eIg Kal TIC TPODUAGEEIG OXETIKG pe Tov uroBonolpevo
TOKETO KOI VO TIAPOAKOAOUBEI yIa eVOEXOUEVEC ETITTAOKEG TTOU TUXOV
TIPOKUWOUV KaT& TN SIGPKEIG TOU TOKETOU e avappodnTIKO
EUBPUOUAKO.

e Aev Ba mipémel va TpoPaiveTe og eMEPBATIKO KOATIKO TOKETO
€AV 0l MOAVOTNTEG EMTUXIAC €lval TTOAU XOUNAEG.

* ATOTPEYTE TNV €i0080 eEWTEPIKAV I0TOV Kol BeBaiwbeite OTI
n Bevrouda eival 0woTA TOMOBETNUEVN.

¢ [lpoooxn: Ze Kapia mepinTwon pnv edpapudlete Tn Bevroula
0TO MPOOWTTO TOU veoyvoU JIOTI UTTOPEl VO TO TPAUHATIOETE.

¢ Hedbappoyr TnG BevToulog mpemel va Sie§AyeTal e TTPOCOXN TTPOG
amoduyr EMMTAOK®WY, TOGUUGTIOHOU TOU VEOyVoU ) TNG €MTOKOU KOl
oxAnon Tng TeAeuTaiag.

¢ Me kaBe EAEN Ba TPETIEI VO KATEPXETAI N KEGAAR KOl OXI HOVO TO

TPIXWTO TNG KEDOAAAG.

H éAEN mpemel va dieEdyeTal HOVO KOTA TN JIGPKEIR OUOTOANG.

‘EAkeTe MAvVTO pE TETOIO TPOTO WOTE TO XeiAog TNG BevToulac va

mapapével otnv idia eubeia f oTov idlo Ggova.

*  Mnv mpokaAeiTe KPABGAOUOUG 1) CUOTPODF GTN OUOCKEUR, OAAK VOl
EAKETE QIOKWVTOG TIGVTa 0TaOEPN dUvapun.

e e TePImTwon Tou mapaTnEnoeTe epudavr onuadia TOAUUATIOUOU f
aAANoiwong Tou TPIXWTOU TNG KeDAANG, SiakdWTE TN XPron TG
ApVNTIKAG TEaNG.

¢ H kedahr mpenel va eEENBeI TeAeiwG 1) oxedoOV TeAeiwg, Ue TPEIG
€AEeIg TO peyioTo.

¢ H kedaAr mpemel va eEENBeI TEAeiwg evTdg 15-20 AemTov amo Tnv
TPQOTN edapUoyr TNG BeEVTOUlag.

¢ H ouvoAikn diapkela TG €AENG Bev Tpémel moTe va utrepBaivel Ta 10
AenTéx.

¢ Mnv unepPaiveTe TTOTE TN PEYIOTN OUVIOTWHEVN TIUM APVNTIKAG
mieonG -60 £wg -80 kPa (-450 ¢wg -600 mmHQ). e mepinTwon
amokOAANoNG TNG BevToudog (2), evdexeTal va TPoKANOel
TPAUUOTIOPOC TOU TPIXWTOU TNG KEGOAANG.

e >emepinTwon mou n Bevroula amokoAAnBei dUo dopég, SiakowTe
Tn XProNn TNG aEVNTIKAG TTieong.

¢ Edv dev mapatnpnBei KaBOJIKI PETAKIVNON TNG KEGAANG pe TNV
€AEN, SiokoOWTE TN SIAdIKOCIA.

¢ Ol yoveig TTPETEI VO KATOPTIOTOUV KATAAANAG TIPOKEILEVOU VO
€AEYXOUV TNV UYEIO TOU VEOYVOU.

¢ To veoyvo TIPEMel VO TOPOKOAOUBEITOI ETTI GPKETEC NUEPEG VI TUXOV
TPOBAAUATO.

Armoppiyn
AnoppiyTe cUPdWVA PE TOUG TOTTIIKOUG KOVOVIOUOUG.

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopobeoia Twv HIMA mepiopiel Tnv mwAnon
TNG OUOKEUNG QUTAG POVO Omd 1IaTPOUG ) KATOTIIV eVTOANG 10TPOU.

ZVON SILC CUP

Tento porodnicky ndstroj se pouzivd jako pomdcka klinického lékafe
pii porodu ditéte.

DuleZité upozornéni

Za provédéné chirurgické zdkroky alééebné postupy zodpovida
|ékat. Vakuumextrakce musi byt provéddéna pouze vyskolenymi a
zkuSenymi lékafi nebo pod jejich dohledem. Kazdy lékaf je na
z6kladé svého odborného vzdélani a zkudenosti povinen posoudit
vhodnost postupu.

Vieobecné informace

Silc Cup je vyroben ze silikonu zdravotnické kvality a je k dispozici ve
dvou velikostech, vnitini prdmér 50 a 60 mm. Néstroj je vyroben z
jednoho kusu a sklddd se z drzadla a pFisavného zvonu, které se
pouzivaji spolu s odsdvackou a hadicemi. Vné&jsi povrch zvonu je
hladky, ale jsou zde malé podélné ryhy, které umozriuji pozorovat
jakoukoli rotaci. Vnittek zvonu je lemovan malymi vyénélky. Vyénélky
umoZiuji evakuaci vzduchu mezi zvonem a hlavi¢kou ditéte a zajistuji
dokladné prisdati k hlaviéce ditéte. M&kky piisavny zvon je
tvarovatelny, &mz zajisfuje optimdlini pfilnavost a minimalizuje
poranéni skalpu plodu.

Pozadavky na odsavaéku

e Tento porodnicky ndstroj byl vyvinut pro pouziti ve spojeni s
externim zdrojem vakua, ktery je schopen piesné regulace vakua
pro zaji§téni jeho spravné trovné (-60 to -80 kPa/-450 to
-600 mmHg).

e Odsdvaci zafizeni by mélo byt navrzeno pro lékatské Uéely a
méze byt elektrické ¢ manudlni.

® Doporulujeme pouZit odsdvacku Medela Basic.
b

o P ka: PouZiti nasténné odsavaci jednotky neni mozné.

Pozadavky na hadici

Hadice spojujici ndstroj se zdrojem vakua je kli¢ovd pro bezpe&nou a
sprévnou funkci ndstroje. Z tohoto divodu by méla pouZita pouze
origindlIni hadice Medela.

Cist&ni/Desinfekce/pred prvnim pouzitim

® Po pouziti namocte ptisavné zvony a hadice do dezinfekéniho/
&isticiho roztoku A) pfi pokojové teploté a nechte mécet po dobu
30 minut.

® Po uplynuti reakéni doby vymyjte jednotlivé dily vodou,

a odstrafte tak zbytky roztoku. Propléchnéte hadice.

e Pfisavny zvon a hadice o¢istéte samostatné Eisticim roztokem B).

e Kodstranéni nedistot Ize pouZit kartdcek.

® Poté propldchnéte hadici &isticim roztokem B) po dobu alespori
2 minut.

e Zeviech dild je treba odstranit nedistoty a cizi ¢&stice.

e Dily a hadice proplachuijte vodou (nejlépe zcela odsolenou)
po dobu 2 minut.

® Poté jednotlivé dily osuste bezvldknovym hadfikem.

e Zavéste hadice a nechte pies noc uschnout.

o A) Dezinfekeni roztok neobsahuijici aldehyd s &isticim G&inkem
pro pouziti jako namdeci ldzef s baktericidnimi, fungicidnimi
av omezeném rozsahu viry ni¢icimi G¢inky, s dobrou materidlovou
snésenlivosti pro nerezovou ocel, neZelezné materidly a plasty
véetné silikonu, mirné zdsadity.

K ovéfeni postupu se pouZivd 2% roztok neodisher® Septo MED.

o B) Tekuty, pH-neutrdlni, enzymaticky &istici roztok, ktery je uréen ke

strojnimu nebo ruénimu &i§téni ndstrojd a z hlediska své materidglové
kompatibility je velmi vhodny pro pouZiti na nerezovou ocel,
nezelezné materidly a umélé hmoty v&etné silikonu.

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

® Vyrobce uvedeného roztoku: Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH&Co.KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg, Némecko
(www.drweigert.de).

e Pravidla vyrobce &isticiho prosttredku - je treba postupovat
podle pokynd tykaijicich se pouZiti a nebezpedi.

e Poutiti jinych &isticich a dezinfek&nich prosttedkd by mélo byt
schvdleno zaméstnancem nemocnice, ktery se zabyvé spravou
v oblasti hygieny.

Sterilizace (rovnéz pied prvnim pouzitim)

Pred sterilizaci musi byt pfisavné zvony a hadice sestaveny a sbaleny.
Sterilizace

Sterilizujte v autokldvu nasycenou parou pti teploté 134°C s
pouzitim trojitého predbé&zného odsdni vzduchu a ndslednym
steriliza¢nim cyklem po dobu 6 minut.

Ptedpokladanad Zivotnost vyrobku
o 60 disticich/sterilizaénich cykld.

Bezpeénostni pravidla

® Vpiipadé poskozeni, zejména fetizkd a hadic, nesm{ byt dily
ddle pouzivdny.

* Nejsou povoleny z&ddné Upravy zatizeni.

* Nepouzivejte, pokud:

- Pokud e zafizeni poskozeno.
- Pokud zafizeni vykazuje zfetelné zndmky bezpeénostni zdvady.
¢ Nikdy nepouzivejte ndsténnou odsavaci jednotku.

® Vakuumextrakce musi byt provédéna pouze vyskolenymi a
zku$enymi lékati nebo pod jejich dohledem.

o Persondl zajisfujici pé&i o novorozence musi byt informovdn o
indikacich, kontraindikacich a preventivnich opatienich pro
asistované porody, pficem? dité€ musi byt pozorovdno z hlediska
vyskytu komplikaci p¥i asistovaném porodu za pouZiti vakua.

* Asistovany vagindlni porod by nemél byt provédén, je-li
pravdépodobnost Uspéchu nizkd.

* Vyvaruijte se vniknuti vnéjsich tkdni a zajistéte spravné umisténi
zZvonu.

e Pozor: Nikdy neaplikujte zvon na jakoukoli &&st obli¢eje ditéte,
mohlo byt o zpdsobit frauma plodu.

® Umisténi by mélo byt provedeno opatrné, aby nedoslo k poruchdm,
poranéni matky nebo plodu a pocitu diskomfortu pro matku.

e Skazdym tahem musi sestoupit hlavi¢ka, nejen skalp ditéte.

e Tah provddéijte pouze v pribéhu kontrakce.

* Vzdy pouzivejte trakci umozhiujici, aby ndsada zvonu zdstala
v pfimé poloze nebo osové zarovndna.

® Pfi pouzivani prostredku nikdy nepouZiveijte kyvavé nebo tocivé
pohyby; je tfeba vyvinout pouze stabilni tah.

¢ Pokud se vyskytnou zndmky ziejmého traumatu nebo poskozeni
skalpu ditéte, preruste vakuovou extrakei.

e Hlavi¢ka musi byt porozena nebo téméf porozena maximdlné
tiemi tahy.

¢ Hlavi¢ka musi byt zcela porozena do 15 - 20 minut od prvniho
nasazeni zvonu.

* Nikdy nepfekradujte celkovou dobu trakce 10 minut .

¢ Nikdy nepfekracujte maximdlni doporuéeny podtlak -60 az
-80 kPa (-450 az —600 mmHg). B&hem ,vypnuti” (2) - mGze dojit
k traumatu hlaviky.

® Pokud se vakuovy zvon uvolni nebo vypne dvakrat, preruste
vakuumextrakei.

e Pokud hlavi¢ka plodu nesestoupi po vyvinuti tahu, preruite
postup.

® Rodice by méli byt pouceni z hlediska kontroly zdravi ditéte.

e Dité& musf byt nékolik dni sledovéno z ddvodu vyskytu moznych
problémd.

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

UPOZORNENI: Americké Federdlni zékony omezuji prodej a
objedndvky tohoto pfistroje pouze na lékafte.

POLSKI

PELOTA SILC

To narzedzie potoznicze jest wykorzystywane jako pomoc dla lekarza
przyjmujgcego pordd.

Wazna uwaga

Lekarz przyjmujqcy poréd odpowiada za zastosowane procedury

i techniki chirurgiczne. Préznocigg musi byé stosowany lub nadzorowa-
ny przez wykwalifikowanych i do§wiadczonych lekarzy. Kazdy lekarz
musi oceni¢ stuszno$¢ zastosowania procedury zgodnie ze swojq
wiedzq i do$wiadczeniem medycznym.

Informacje ogélne

Pelota Silc zostata wykonana z silikonu do zastosowan medycznych

i jest dostepna w dwéch rozmiarach: 50 1 60 mm ($rednica wewnetrz-
na). Narzedzie sktada sie z uchwytu oraz peloty wykonanych jako
jedna cze$¢ i powinno by¢ uzywane ze ssakiem i przewodami. Pelota
posiada delikatng powierzchnie zewnetrzng oraz wyrazng linig
wzdtuzng, ktéra umozliwia zaobserwowanie wszelkich ruchéw
obrotowych. Wewnqtrz peloty znajdujq sie niewielkie wypustki.
Umozliwiajq one odessanie powietrza znajdujgcego sie miedzy pelotq
a gtéwkq oraz zapewniajg mocne przyssanie gtéwki. Migkka pelota
zapewnia optymalne przyssanie i zminimalizowanie ryzyka powstania
urazu skéry glowy.

Wymagania techniczne wobec ssaka

* To narzedzie potoznicze zostato zaprojektowane do uzytku
w potqczeniu z zewnetrznym zrédtem podci$nienia zapewniajgcym
precyzyjng regulacje podci$nienia w celu zagwarantowania jego
wiasciwego poziomu (od —60 kPa do -80 kPa/od =450 do
-600 mmHg).

e Stosowane zrédto podciénienia (elektryczne lub reczne) powinno
mie¢ status wyrobu medycznego.

® Zalecamy stosowanie ssaka elekirycznego Medela Basic.

¢ Uwaga: Nie wolno stosowaé podci$nienia z centralnej prézni.

Wymagania techniczne wobec przewodéw

Przewody tqczqce narzedzie ze zrédtem podci$nienia majq zasadnicze
znaczenie dla bezpiecznej i prawidtowej pracy urzqdzenia. Z tego
wzgledu nalezy stosowad wytqcznie oryginalne przewody firmy Medela.

Czyszczenie / dezynfekcja / przed uzyciem

® Po uzyciu zanurzyé peloty i przewody na 30 minut w $rodku
dezynfekujgcym/czyszczgcym A) o temperaturze pokojowe;.

® Po uptywie czasu reakcji sptuka¢ wodq pozostato$ci roztworu
z poszczegdlnych czesci. Przeptukad przewody.

* Wyczysci¢ pelote i przewody osobno za pomocq roztworu
do czyszczenia B).

® Ewentualnie uzy¢ szczoteczki do usunigcia pozostatosci.

® Ptukac przewody przez co najmniej dwie minuty z uzyciem
$rodka czyszczqceego B).

o Czesci muszq by¢ wolne od pozostatosci i ciat obcych.

® Plukac¢ czedci i przewody wodgq (najlepiej catkowicie zdemineralizo-
wang) przez 2 minuty.

¢ Nastepnie wytrzeé czeéci niestrzepiqcq sie Sciereczkq.

® Przewody powiesi¢ na noc do wyschnigcia.

e A)Ptynny bezaldehydowy $rodek dezynfekujqcy o wiasciwosciach
czyszczqeych, lekko alkaliczny, do stosowania jako $rodek do
namaczania, bakteriobdjczy, grzybobdjczy, w ograniczonym
zakresie wirusobojczy, wykazujgcy dobrg zgodno$é materiatowq ze
stalq nierdzewnq, materiatami niezelaznymi i tworzywami
sztucznymi, w tym silikonem.

Do sprawdzenia skuteczno$ci procedury zastosowano roztwér

2% neodisher® Septo MED.

® B) Ptynny enzymatyczny $rodek czyszczqey o neutralnym pH,
stuzqcy do automatycznego lub recznego czyszczenia narzedzi,
charakteryzujqcey sie bardzo dobrq zgodnosciq ze stalg
nierdzewnq, materiatami niezelaznymi oraz tworzywami
sztucznymi, w tym silikonem.

Do sprawdzenia skuteczno$ci procedury zastosowano roztwér

1% neodisher® MediZym.

® Producent wspomnianego roztworu: Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH&Co.KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Niemcy (www.drweigert.de).

¢ Nalezy przestrzegad wskazan producenta dotyczgcych uzycia
$rodka czyszczqeego i wynikajgeych z niego zagrozen.

® Stosowanie innych $rodkéw do czyszczenia i dezynfekcji nalezy
ustali¢ z osobq odpowiedzialng za higieng w szpitalu.

¢ Sterylizacja (réwniez przed pierwszym uzyciem)

® Peloty oraz przewody nalezy przed sterylizacjg zmontowaé
i zapakowac.

e Sterylizacja

® Czas sterylizacji w autoklawie nasycong parqg wodng w temperaturze
134°C, z trzykrotnym wytworzeniem podci$nienia, wynosi 6 minut.

Przewidywany okres uzytkowania
o 60 cykli czyszczenia/sterylizaciji.

Zasady bezpieczenstwa

* W przypadku stwierdzenia uszkodzen — szczegdlnie tancuszkédw
i przewoddw - czesci nie wolno diuzej uzywad.

o Jakiekolwiek modyfikacje tego sprzetu sq niedozwolone.

* Nie stosowad, jesli:
- Urzqdzenie jest uszkodzone.
- Urzgdzenie wyraznie wykazuje mozliwo$¢ obnizenia
bezpieczenstwa.

¢ Nie wolno stosowa¢ podciénienia z centralnej prézni.

® Préznocigg musi by¢ stosowany lub nadzorowany przez
wykwalifikowanych i do$wiadczonych lekarzy.

® Personel neonatologiczny powinien zna¢ wskazania, przeciwwska-
zania i $rodki ostroznosci dla porodu wspomaganego prézniowo
oraz powinien obserwowa¢ noworodka w kierunku komplikaciji
wynikajqcych z zastosowania tej procedury.

¢ Nie nalezy wykonywaé zabiegowego porodu pochwowego,
jesli prawdopodobienstwo powodzenia jest bardzo niskie.

¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie zewnetrznych tkanek
do wnetrza peloty i nalezy zadba¢ o jej wiasciwg pozycje.

* Uwaga: Nigdy nie przyktada¢ peloty do czesci twarzowej,
poniewaz moze to spowodowad uraz ptodu.

® Pelote nalezy zaktada¢ ostroznie, aby unikng¢ nieprawidtowego
dziatania urzqdzenia, urazéw ptodu i matki lub dyskomfortu matki.

® Za kazdym pociggnigciem powinno nastepowac zstgpienie gtéwki,
a nie tylko skéry gtowy.

* Nalezy ciggnqé tylko podczas skurczu.

® Podczas wyciggania nalezy stosowad wytgcznie taki kat,
aby uchwyt peloty przesuwat sie liniowo lub w osi.

e Nigdy nie stosowac ruchéw obrotowych ani nie wykrecaé
urzqgdzenia; nalezy stosowaé tylko réwnomierne wycigganie.

® Przerwac stosowanie préznociqgu, jesli pojawiq sig oznaki
znacznego uszkodzenia lub urazu skéry gtowy.

o Gtdéwke nalezy wydostac¢ w catosci lub prawie catq za pomocq
najwyzej trzech pociggnigé.

o Gtéwke nalezy wydostac w ciggu 15-20 minut od pierwszego
zatozenia peloty.

* Nigdy nie przekracza¢ 10 minut tgcznego czasu pociggania.

¢ Nigdy nie przekracza¢ maksymalnego podcisnienia od
-60 do —80 kPa (od =450 do —600 mmHg). Podczas ,oderwania
si¢” peloty (2) moze dojé¢ do urazu skéry glowy.

* Przerwac stosowanie préznociqgu, jesli pelota dwukrotnie odtgczy
sie lub oderwie.

* Przerwac procedure, jesli ciggnigcie nie powoduje zstgpienia
gtéwki ptodu.

* Nalezy poinstruowaé rodzicéw, aby obserwowali stan zdrowia
dziecka.

¢ Noworodka nalezy obserwowa¢ przez kilka dni, aby zauwazyé
mozliwe komplikacje.

Utylizacja
Nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego urzqdzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.



