
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
• 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  
(-60 to to -80 kPa/ -450 to -600mmHg).

• 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
• After use, soak the suction cups and tubings at room tem pe rature 

for 30 minutes in a disinfection/cleaning solution A).
•  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. 
•  Rinse the tubing for at least 2 minutes with the cleaning solution B).
•  The parts should be free from residue and foreign particles. 
•  Rinse the parts and the tubing with water (preferable fully 

desalinated) for 2 minutes.
•  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, Mühlenhagen 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.

• Sterilization (also before first use)
• Suction cups and tubings must be assembled and packed  

before sterilization.
• Sterilization
• In the autoclave with saturated steam at 134°C, with triple  

pre-evacuation, sterilization time 6 minutes. 

Expected product life
• 60 cleaning/sterilization cycles.

Safety rules
• If damaged – especially to the chains and tubing, the parts may  

no longer be used. 
• No modification of this equipment is allowed.
• Do not use if:
 –  If the device is damaged.
 –  If the 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.

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

• The head, not just the scalp, must descend with each pull.
• Pull only during a contraction.
• 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.
• 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. 

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

• Parents should be instructed to check the baby’s health. 
• The infant 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.
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Dieses Instrument wird in der Geburtshilfe zur Unterstützung des Arztes  
bei der Entbindung eines Säuglings eingesetzt. 

Wichtiger Hinweis
Die ordnungsgemäße Anwendung chirurgischer Verfahrensweisen und 
Techniken liegt in der Verantwortung des Arztes. Vakuumextraktionen 
dürfen ausschließlich von geschulten und erfahrenen Ärzten durch- 
geführt oder beaufsichtigt werden. Jeder Arzt muss die jeweilige 
Angemessenheit des Verfahrens auf Grundlage eigener medizinischer 
Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

Allgemeine Informationen
Die Silc Cup besteht aus medizinischem Silikon und ist in zwei Größen 
erhältlich, 50-mm- und 60-mm-Innendurchmesser. Das Instrument wird in 
einem Stück hergestellt und besteht aus einem Griff und einer 
Saugglocke, die mit einer Pumpe und einem Schlauch zu verwenden 
sind. Die Saugglocke besitzt eine glatte Außenfläche, ist aber mit einer 
kleinen Längsrille versehen, so dass etwaige Drehungen beobachtet 
werden können. Das Innere der Saugglocke weist kleine Vorsprünge 
auf. Dadurch soll sichergestellt werden, dass sich der Sog gleichmäßig 
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 
gewährleistet und das Traumarisiko für die fötale Kopfhaut minimiert.

Anforderungen an die Pumpe
• Dieses Instrument ist für den Einsatz in der Geburtshilfe mit  

einer externen Vakuumquelle mit präziser Vakuumregelung zur 
Beibehaltung der passenden Vakuumstufen (–60 bis –80 kPa/ 
–450 bis –600 mmHg) ausgelegt.

• Die Vakuumquelle sollte für 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 Schläuche
Die Schlauchverbindung zwischen dem Instrument und der Vakuum- 
quelle ist für die sichere und ordnungsgemäße Funktion des Instruments 
unerlässlich. Aus diesem Grund sollten nur Medela Originalschläuche 
verwendet werden.

Reinigung/Desinfektion/vor 1. Gebrauch
• Lassen Sie die Saugglocken und den Schlauch nach dem Gebrauch 

30 Minuten lang bei Raumtemperatur in einer Desinfektions-/
Reinigungslösung A) einweichen.

•  Spülen Sie nach der Einwirkzeit die Rückstände des Desinfektions- 
und Reinigungsmittels auf den Teilen mit Wasser ab. Spülen Sie den 
Schlauch durch. 

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

•  Entfernen Sie etwaige Rückstände mit einer Bürste. 
•  Spülen Sie den Schlauch mindestens 2 Minuten lang mit  

der Reinigungslösung B).
•  Die Teile müssen anschließend frei von Rückständen und 

Fremdpartikeln sein. 
•  Spülen Sie anschließend die Teile und den Schlauch 2 Minuten  

lang mit Wasser (vorzugsweise vollentsalzt).
•  Reiben Sie die Teile schließlich mit einem faserfreien Tuch trocken.
• Hängen Sie den Schlauch über Nacht zum Trocknen auf. 
•  A) Flüssiges aldehydfreies Desinfektionsmittel mit Reinigungswirkung 

zum Einsatz im Tauchbad, bakterizid, fungizid, begrenzt viruzid, mit 
sehr guter Materialverträglichkeit gegenüber Edelstahl, 
Buntmetallen und Kunststoffen inkl. Silikon, schwach alkalisch. 

Für die Validierung des Verfahrens wurde eine 2%ige neodisher® 
Septo MED-Lösung verwendet.
•  B) Flüssige, pH-neutrale, enzymatische Reinigungslösung zur 

maschinellen und manuellen Instrumentenaufbereitung mit sehr  
guter Materialverträglichkeit gegenüber Edelstahl, Buntmetallen  
und Kunststoffen einschließlich Silikon. 

Für die Validierung des Verfahrens wurde eine 1%ige neodisher® 
MediZym-Lösung verwendet.
• Hersteller der genannten Lösung: Chemische Fabrik Dr. Weigert 

GmbH&Co.KG, Mühlenhagen 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 klären.

• Sterilisation (auch vor Erstgebrauch)
• Saugglocken und Schlauch müssen vor der Sterilisation zusammen-

gesetzt und verpackt werden.
• Sterilisation
• Im Autoklav mit gesättigtem Dampf bei 134 °C, mit dreimaliger 

Vorevakuierung, Sterilisationszeit 6 Minuten. 

Voraussichtliche Produktlebensdauer
• 60 Reinigungs-/Sterilisationszyklen.

Sicherheitsbestimmungen
• Bei Beschädigungen – besonders an den Zugketten und am  

Schlauch (Risse) – dürfen die Teile nicht mehr verwendet werden. 
• An dem Gerät dürfen keine Veränderungen vorgenommen werden.
• Nicht verwenden, wenn:
 –  Wenn das Gerät beschädigt ist.
 –  Wenn das Instrument Sicherheitsmängel aufweist.
• Wandvakuum darf nicht verwendet werden.
• Vakuumextraktionen dürfen ausschließlich von geschulten und 

erfahrenen Ärzten durchgeführt oder beaufsichtigt werden.
• Das neonatologische Personal muss die Indikationen, Kontraindika-

tionen und Sicherheitsvorkehrungen für Vakuumentbindung kennen 
und Anzeichen für etwaige Komplikationen erkennen können.

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

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

• Achtung: Die Saugglocke niemals im Gesicht des Säuglings 
positionieren, da dies fötales Trauma verursachen kann.

• Das Anlegen der Saugglocke sollte behutsam erfolgen, um 
Fehlfunktionen, mütterliches oder fötales Trauma und mütterliche 
Beschwerden zu vermeiden.

• Bei jeder Traktion muss sich der Kopf (nicht nur die Kopfhaut) 
weiterbewegen.

• Nur während Wehen ziehen.
• Immer darauf achten, dass der Griff der Saugglocke in einer  

Linie bzw. einer Achse mit der Glocke bleibt.
• Üben Sie niemals schaukelnde oder Drehbewegungen auf die Saug- 

glocke aus; üben Sie ausschließlich gleichbleibende Zugkraft aus.
• Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn Anzeichen für 

signifikante Kopfhauttraumata oder -verletzungen vorliegen.
• Der Kopf muss mit maximal drei Zügen vollständig bzw. nahezu 

vollständig entbunden werden.
• Der Kopf muss nach dem erstmaligen Anbringen der Saugglocke 

innerhalb von 15–20 Minuten vollständig entbunden werden.
• Nie mehr als 10 Minuten kumulierte Zugzeit überschreiten.
• Überschreiten Sie nie das max. empfohlene Vakuum von –60 bis 

–80 kPa (–450 bis –600 mmHg). Beim Ablösen der Saugglocke  
(Pop-off) (2) können Kopfhautverletzungen auftreten.

• Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn sich die Saugglocke  
2x ablöst oder nicht haftet. 

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

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

• Der Säugling muss mehrere Tage lang auf mögliche Probleme  
hin beobachtet werden.

Entsorgung
Gemäß lokalen Vorschriften entsorgen.

VORSICHT: Gemäß US- US-Bundesgesetz darf dieses Gerät nur von 
Ärzten oder auf deren Anweisung verkauft werden.

SILC CUP SAUGGLOCKE

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 être réalisé par des médecins formés et expérimentés ou 
sous leur surveillance. Il incombe à chaque médecin d’évaluer 
l’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 diamètre intérieur. Le dispositif d’un seul tenant se 
compose d’une poignée et d’une ventouse à utiliser avec une pompe et 
une tubulure. La ventouse présente une surface externe lisse, mais elle 
est dotée d’une arête longitudinale permettant de détecter une 
éventuelle rotation. L’intérieur de la ventouse est garni de petites 
saillies. Ces saillies permettent l’évacuation de l’air entre la ventouse et 
la tête 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 fœtus.

Exigences concernant la pompe
• Cette ventouse obstétricale est conçue pour être utilisée avec une 

source de vide externe permettant un réglage précis du vide pour 
maintenir des niveaux de vide appropriés (-60 à -80 kPa/-450 à 
-600 mmHg).

• La source de vide doit être spécialement conçue pour un usage 
médical et peut être électrique ou manuelle. 

• Nous recommandons l’utilisation de la pompe Medela Basic.
• Remarque : l’aspiration murale ne doit pas être utilisée.

Exigences concernant la tubulure
La tubulure raccordant l’instrument à la source de vide est essentielle  
au fonctionnement sûr et approprié de l’instrument. À cet effet, seule  
une tubulure Medela d’origine doit être utilisée.

Nettoyage/Désinfection/Avant utilisation
• Après utilisation, laisser tremper les ventouses et les tubulures  

à température ambiante pendant 30 minutes dans une solution  
de désinfection/de nettoyage A).

•  Une fois le temps de réaction écoulé, rincer les différentes pièces  
à l’eau pour éliminer les résidus de solution. Rincer la tubulure. 

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

•  Utiliser enfin une brosse pour éliminer les résidus. 
•  Rincer la tubulure pendant 2 minutes au moins avec la solution  

de nettoyage B).
•  Les pièces doivent être exemptes de résidus et de particules étrangères. 
•  Rincer les pièces et la tubulure à l’eau (de préférence entièrement 

dessalée) pendant 2 minutes.
•  Sécher ensuite les pièces à l’aide d’un chiffon non fibreux.
• Suspendre la tubulure une nuit pour la laisser sécher à l’air. 
•  A) Solution de désinfection liquide sans aldéhyde avec effet 

nettoyant à utiliser comme solution de trempage, bactéricide, 
fongicide, virucide (certains virus) ; solide compatibilité matérielle 
avec l’acier inoxydable, les matériaux non ferreux et les plastiques, y 
compris le silicone, légèrement alcalins. 

Une solution MED neodisher® Septo à 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 l’acier inoxydable, les métaux non ferreux et les 
plastiques, notamment le silicone. 

Une solution MediZym neodisher® à 1 % a été utilisée pour valider  
la procédure.
• Fabricant de la solution évoquée : Chemische Fabrik Dr. Weigert 

GmbH&Co.KG, Mühlenhagen 85, 20539 Hambourg, Allemagne 
(www.drweigert.de).

• Conserver impérativement les instructions du fabricant relatives  
à l’utilisation et aux risques liés à la solution nettoyante. 

• Pour utiliser d’autres solutions nettoyantes et désinfectantes,  
consulter le responsable du service d’hygiène de l’hôpital.

• Stérilisation (également avant la première utilisation)
• Les ventouses et les tubulures doivent être assemblés et emballés  

avant la stérilisation.
• Stérilisation
• Dans l’autoclave contenant de la vapeur saturée à 134 °C,  

avec triple pré-évacuation, durée de stérilisation de 6 minutes. 

Longévité opérationnelle prévue
• 60 cycles de nettoyage/stérilisation.

Règles de sécurité
• En cas de dommages, notamment sur les chaînes et les tubulures,  

les pièces ne doivent plus être 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 être utilisée.
• Un accouchement par ventouse doit uniquement être réalisé par  

des médecins formés et expérimentés ou sous leur surveillance.
• Le personnel responsable du nouveau-né doit connaître les 

indications, contre-indications et précautions relatives à 
l’accouchement par ventouses et doit observer l’enfant pour 
reconnaître les signes de complication lors d’un tel accouchement.

• Il n’est pas recommandé de procéder à un accouchement par voie 
basse avec assistance instrumentale lorsque la probabilité de 
réussite est faible.

• Éviter 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 fœtal.

• Le positionnement doit être effectué avec soin afin d’éviter tout 
dysfonctionnement, traumatisme maternel ou fœtal, ou inconfort  
chez la mère.

• C’est la tête, et pas seulement le cuir chevelu, qui doit descendre  
à chaque traction.

• Tirer uniquement pendant une contraction.
• Toujours effectuer une traction en permettant à la base de la  

ventouse de rester alignée sur l’axe de traction.
• Ne jamais appliquer un mouvement de balancement ou tourner  

le dispositif. La traction doit toujours être constante.
• Interrompre l’accouchement par ventouse en cas de signes  

de traumatisme ou de blessure significatifs au cuir chevelu.
• La tête doit sortir, ou presque entièrement, au bout de trois  

tractions maximum.
• La tête doit être complètement dégagée dans un délai de  

15 à 20 minutes après la première application de la ventouse.
• Ne jamais dépasser 10 minutes de tractions cumulées.
• Ne jamais dépasser le vide maximal recommandé de -60 à -80 kPa 

(-450 à -600 mmHg). Le détachement de la ventouse (2) peut engen-
drer un traumatisme du cuir chevelu.

• Interrompre l’accouchement par ventouse si cette dernière se 
dégage ou se détache deux fois. 

• Arrêter la procédure si la traction ne permet pas de faire descendre  
la tête du bébé.

• Il est important de demander aux parents de surveiller l’état de 
santé du bébé. 

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

Élimination
Recycler ou jeter conformément à la réglementation locale.

ATTENTION : É-U. La loi fédérale limite la vente de ce dispositif  
à un médecin ou sur l’ordre d’un médecin.

VENTOUSE SILC

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

Nota importante
È responsabilità 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’idoneità della procedura in base alla  
propria formazione ed esperienza clinica.

Informazioni generali
La coppetta Silc è prodotta in silicone per uso medico ed è disponibile 
in due misure: 50 e 60 mm di diametro interno. Lo strumento è 
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 è dotata di un piccolo 
rilievo longitudinale che permette di rilevare qualsiasi rotazione.  
La superficie interna della coppetta è 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 è stato sviluppato per l’uso in 

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

• La sorgente di vuoto deve essere destinata specificatamente  
ad applicazioni mediche e può essere sia elettrica che manuale. 

• Si raccomanda di utilizzare l’aspiratore Basic Medela.
• Nota: non utilizzare un aspiratore a parete.

Requisiti del tubo
Il tubo che collega lo strumento alla sorgente di vuoto è essenziale  
per il funzionamento sicuro e corretto dello strumento, pertanto  
è 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. 

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

•  Usare infine una spazzola per rimuovere i residui. 
•  Sciacquare il tubo per almeno 2 minuti con la soluzione 

detergente B).
•  I 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 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 compatibilità con materiali 
come acciaio inossidabile, materiali non ferrosi e plastiche, 
compreso il silicone, leggermente alcalina. 

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

Per convalidare la procedura è stata usata una soluzione 
neodisher® MediZym all’1%.
• Produttore della soluzione menzionata: Chemische Fabrik  

Dr. Weigert GmbH&Co.KG, Mühlenhagen 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 l’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 

tripla, tempo di sterilizzazione 6 minuti. 

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

Norme di sicurezza
• Se si verificano danni, specialmente alle catene e ai tubi,  

i componenti non possono essere più utilizzati. 
• Non sono consentite modifiche all’apparecchio.
• Non usare se:
 – il dispositivo è danneggiato;
 – il dispositivo presenta palesi difetti di sicurezza.
• Non utilizzare mai un aspiratore a parete.
• L’estrazione con vuoto deve essere eseguita o supervisionata 

esclusivamente da medici qualificati ed esperti.
• Il personale dell’unità 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.

• Il parto chirurgico vaginale non dovrebbe essere eseguito  
se la probabilità di successo è bassa.

• Evitare l’intrusione di tessuti estranei e assicurarsi del corretto 
posizionamento della coppetta.

• Attenzione: non posizionare mai la coppetta sul viso del bambino 
poiché ciò può causare un trauma fetale.

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

• A ogni trazione deve scendere la testa, non solo il cuoio capelluto.
• Tirare solo durante una contrazione.
• 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 l’estrazione con vuoto se vi sono segni di traumi  

o danni significativi al cuoio capelluto.
• La testa deve essere completamente o quasi completamente  

estratta in non più di tre trazioni.
• La testa deve essere estratta completamente entro 15–20 minuti 

dalla prima applicazione della coppetta.
• Non superare mai 10 minuti di tempo totale di trazione.
• 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 l’estrazione con vuoto se la coppetta si stacca  
due volte. 

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

• I genitori devono essere istruiti su come controllare la salute del 
bambino. 

• Il bambino 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.

COPPETTA SILC

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. 
Vacuüm extractie dient uitsluitend 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 
vacuümcup 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 vacuümcup kan worden vervormd, 
voor een optimale hechting en minimaal trauma aan de hoofdhuid 
van de baby.

Vereisten voor de vacuümpomp
• Dit obstetrie-instrument is bedoeld voor gebruik in combinatie met 

een externe vacuümbron met nauwkeurige vacuüminstelling zodat 
het correcte vacuümniveau (-60 tot -80 kPa/-450 tot -600 mmHg) 
wordt bereikt en behouden.

• De vacuümbron dient voor medische doeleinden te zijn 
ontworpen en kan elektrisch of handbediend zijn. 

• Wij bevelen het gebruik van de Medela vacuümpomp Basic aan.
• Let op: gebruik geen wandafzuiging.

Vereisten voor slangen
De slangen die het instrument op de vacuümbron 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 vacuümcups 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 vacuümcup en slangen apart met reinigingsoplossing B).
•  Gebruik zo nodig een borstel om vervuiling te verwijderen. 
•  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.
• Fabrikant van het genoemde desinfectiemiddel: Chemische Fabrik 

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

• Houd u aan de richtlijnen 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 ziekenhuishygiënist te worden verkregen.

• Sterilisatie (ook voor het eerste gebruik)
• Monteer en verpak de vacuümcups 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
• 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:
 –  het instrument beschadigd is.
 –  het instrument duidelijk zichtbare veiligheidsgebreken heeft.
• Gebruik nooit wandafzuiging.
• Vacuümextractie dient uitsluitend te worden uitgevoerd door  

of onder supervisie van hiertoe opgeleide en ervaren artsen.
• Het neonatale personeel moet de indicaties, contra-indicaties en 

veiligheidsmaatregelen voor vacuümbevalling 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.

• Let erop 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.

• Bij elke tractie dient het hoofd, niet alleen de hoofdhuid, in te dalen.
• Trek alleen tijdens contracties.
• Trek altijd onder een hoek, zodat het handvat van de cup in lijn  

of op de as blijft.
• Trek niet met heen en weer gaande bewegingen of draaiingen  

aan de vacuümcup, maar met constante tractie.
• Onderbreek de vacuümbevalling 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.
• Het hoofd dient volledig geboren te zijn binnen 15–20 minuten 

nadat de cup is aangebracht.
• Overschrijd nooit 10 minuten gecumuleerde tractietijd.
• Overschrijd het aanbevolen vacuüm van -60 tot -80 kPa  

(-450 tot -600 mmHg) niet. Als de cup loslaat (2), kunnen er 
verwondingen aan de hoofdhuid ontstaan.

• Onderbreek de vacuümbevalling als de vacuümcup twee keer  
heeft losgelaten. 

• Beëindig de procedure indien de tractie geen indaling van het  
hoofd van de foetus teweegbrengt.

• De ouders moeten geïnstrueerd 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.

SILC CUP

Detta obstetriska instrument används som stöd för läkare i samband 
med förlossningar. 

Viktig anmärkning
Läkaren och annan behörig personal ansvarar för att korrekta 
kirurgiska rutiner och tekniker tillämpas. Vakuumextraktion får endast 
utföras av eller under övervakning av utbildade och erfarna läkare. 
Varje läkare måste utvärdera lämpligheten i proceduren utifrån sin 
egen medicinska utbildning och erfarenhet.

Allmän information
Sugklockan Silc Cup är tillverkad av medicinskt klassad silikon och  
finns i två storlekar, 50 och 60 mm i invändig diameter. Instrumentet 
är tillverkat i ett stycke och består av ett handtag och en sugklocka 
som ska användas i kombination med en pump och en slang. 
Sugklockan är slät på utsidan men försedd med en liten, längsgåen-
de kant som gör det möjligt att observera eventuell rotation. 
Sugklockans insida är försedd med små upphöjningar. Upphöjning-
arna gör att luft kan flöda mellan sugklockan och barnets huvud och 
säkerställer att sugklockan sugs fast ordentligt på barnets huvud. 
Den mjuka sugklockan är formbar vilket möjliggör optimal 
vidhäftning och minimerar risken för skador på barnets hjässa.

Pumpkrav
• Detta obstetriska instrument har utvecklats för att användas  

i kombination med en extern vakuumkälla med exakt vakuum-
reglering så att korrekta vakuumnivåer kan ställas in (–60 till 
–80 kPa/–450 till –600 mmHg).

• Vakuumkällan ska vara utformad för medicinskt bruk och antingen 
elektriskt eller manuellt styrd. 

• Vi rekommenderar användning av sugpumpen Medela Basic.
• Anmärkning Väggsugutrustning får inte användas.

Slangkrav
Slangen som kopplar samman instrumentet och vakuumkällan är 
mycket viktig för att instrumentet ska fungera på ett säkert och korrekt 
sätt. Därför bör endast originalslangar från Medela användas.

Rengöring/desinficering före användning
• Efter användning, blötlägg sugklockorna och slangarna i rums- 

temperatur under 30 minuter i desinfektions-/rengöringslösning A).
•  Skölj med vatten efter reaktionstiden för att ta bort lösningsrester  

från delarna. Skölj slangen. 
•  Rengör sugklocka och slangar separat med rengöringslösning B).
•  Använd eventuellt en borste för att avlägsna rester. 
•  Skölj slangen under minst två minuter med rengöringslösning B).
•  Delarna ska vara fria från rester och främmande partiklar. 
•  Skölj delarna och slangen med vatten (helst helt avsaltat)  

under två minuter.
•  Torka sedan delarna med en luddfri duk.
• Häng upp slangen för torkning över natten. 
•  A) Desinfektionslösning utan aldehyd med rengöringseffekt för 

blötläggning och baktericid, fungicid samt begränsad virucid  
effekt med god materialkompatibilitet med rostfritt stål, 
icke-järnmaterial och plast inklusive silikon, något alkalisk. 

För validering av proceduren används en 2 % neodisher® Septo  
MED-solution.
•  B) Vätska, pH-neutral, enzymatisk rengöringslösning för rengöring  

av instrument med maskin eller för hand med mycket god 
material kompatibilitet med rostfritt stål, icke-järnmaterial och 
plast inklusive silikon. 

För validering av proceduren används en 1 % neodisher® 
MediZym-solution.
• Den angivna lösningens tillverkare: Chemische Fabrik Dr. Weigert 

GmbH&Co.KG, Mühlenhagen 85, 20539 Hamburg, Tyskland  
(www.drweigert.de).

• Föreskrifterna från rengöringsmedlets tillverkare avseende 
användning och faror måste beaktas och följas. 

• Användningen av rengörings- och desinfektionsmedel ska 
godkännas av sjukhusets hygienansvariga personal.

• Sterilisering (även före första användningen)
• Sugklockor och slangar måste monteras och paketeras  

före sterilisering.
• Sterilisering
• I autoklaven med mättad ånga vid 134 °C, med tredelad 

förevakuering, steriliseringstid på 6 minuter. 

Förväntad produktlivslängd
• 60 rengörings-/steriliseringscykler.

Säkerhetsregler
• Skadade delar – i synnerhet kedjor och slang – får inte användas. 
• Modifiering av apparaten är inte tillåtet.
• Använd inte utrustningen om:
 – Apparaten är skadad.
 – Utrustningen har uppenbara säkerhetsdefekter.
• Väggsugutrustning får aldrig användas.
• Vakuumextraktion får endast utföras av eller under övervakning  

av utbildade och erfarna läkare.
• Personalen på den neonatala intensivvårdsavdelningen måste  

känna till de indikationer, kontraindikationer och försiktighetsåt-
gärder som gäller i samband med sugklockeförlossning och 
måste observera barnet med avseende på tecken på komplikatio-
ner som kan uppstå vid sugklockeförlossning.

• Operativ vaginal förlossning ska inte utföras när sannolikheten  
för att det ska fungera bra är låg.

• Se till att ingen främmande vävnad hamnar mellan sugklockan  
och huvudet och att sugklockan är korrekt placerad.

• Obs! Fäst aldrig sugklockan på någon del av barnets ansikte 
eftersom detta kan orsaka skador på barnet.

• Placera sugklockan försiktigt för att förhindra funktionsfel, att 
mamman eller barnet skadas eller att mamman upplever obehag.

• Hela huvudet, och inte bara hjässan, måste röra sig nedåt varje 
gång du drar.

• Dra endast när en värk pågår.
• Se alltid till att sugklockans handtag är rakt eller axelrätt när du 

drar.
• Vicka eller vrid aldrig utrustningen. Dra endast med ett stadigt 

tag.
• Avbryt vakuumextraktionen om det finns tecken på betydande 

skador på barnets hjässa.
• Huvudet måste förlösas helt eller nästan helt med högst tre drag.
• Huvudet måste förlösas inom 15–20 minuter efter att sugklockan  

har fästs på det för första gången.
• Dra aldrig i mer än tio minuter sammanlagt.
• Överskrid aldrig den rekommenderade vakuumnivån på –60 till 

–80 kPa (–450 till –600 mmHg). Om sugklockan lossnar ”med ett 
ryck” (2) kan skador uppstå på barnets hjässa.

• Avbryt vakuumextraktionen om sugklockan lossnar eller lossnar  
”med ett ryck” två gånger. 

• Avbryt proceduren om fostrets huvud inte rör sig nedåt när du drar.
• Instruera föräldrarna att vara uppmärksamma på barnets hälsa. 
• Barnet måste observeras i flera dagar med avseende på 

potentiella problem som kan uppstå.

Avfallshantering
Kassera i enlighet med lokala föreskrifter.

FÖRSIKTIGHET: USA. Enligt federala lagar i USA får apparaten 
endast säljas av eller på uppdrag av medicinsk personal.

SILC-SUGKLOCKA

Dette instrument til fødselshjælp er beregnet til at hjælpe lægen 
under fødslen. 

Vigtig bemærkning
Det er lægens ansvar, at de korrekte kirurgiske procedurer og 
teknikker anvendes. Vakuumekstraktion må kun udføres af 
uddannede og erfarne læger eller under opsyn af disse. Den enkelte 
læge skal på baggrund af sin lægefaglige uddannelse og erfaring 
vurdere, om proceduren er egnet.

Generelt
Silc fødekoppen er fremstillet af silikone til medicinsk brug og findes i 
to størrelser; 50 og 60 mm indvendig diameter. Instrumentet er 
fremstillet i ét stykke og består af et håndtag og en fødekop, der skal 
anvendes sammen med en pumpe og slange. Fødekoppens ydre 
overflade er glat, men forsynet med en lille markeringsrille, der gør 
det muligt at observere, om der sker rotation. På indersiden er 
fødekoppen forsynet med små forhøjninger. Forhøjningerne gør det 
muligt at suge luften mellem fødekoppen og barnets hoved ud og 
sikre, at koppen suges tæt fast mod barnets hoved. Den bløde 
fødekop deformeres, hvorved der sikres optimal vedhæftning og 
minimal beskadigelse af barnets hovedbund.

Krav til pumpe
• Dette instrument til fødselshjælp er udviklet til brug sammen med  

en ekstern vakuumpumpe med præcis vakuumregulering, så det 
sikres, at de korrekte vakuumværdier opnås (-60 til -80 kPa/ 
-450 til -600 mmHg).

• Vakuumpumpen skal være beregnet til medicinsk anvendelse og 
skal være enten elektrisk eller manuel. 

• Vi anbefaler brug af Medela Basic sugepumpen.
• Bemærk: Vægsug må ikke anvendes.

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

Rengøring/desinfektion/inden brug
• Efter brug lægges fødekopperne og slangerne i blød ved stue- 

temperatur i 30 minutter i en desinfektions-/renseopløsning (A).
•  Når reaktionstiden er gået, skylles rester af opløsningen af delene 

med vand. Skyl slangen. 
•  Rengør fødekop og slanger separat med rengøringsopløsningen (B).
•  Brug til sidst en børste til at fjerne tilbageværende rester. 
•  Skyl slangen i mindst 2 minutter med renseopløsningen (B).
•  Delene skal være fri for rester og fremmedlegemer. 
•  Skyl delene og slangen med vand (helst fuldt afsaltet) i 2 minutter.
•  Tør derefter delene med en fnugfri klud.
• Hæng slangen op, så den kan tørre i nattens løb. 
•  (A) Flydende aldehydfri desinfektionsopløsning med renseeffekt, 

der anvendes til iblødsætning, med bakteriedræbende, 
svampedræbende, begrænset virusdræbende effekt og god 
materialekompatibilitet over for rustfrit stål, ikke-jernholdigt 
materiale og plastmaterialer, herunder silikone, let basisk. 

Til validering af proceduren anvendes en 2 % neodisher® Septo 
MED-opløsning.
•  (B) Flydende, pH-neutral, enzymholdig renseopløsning til 

behandling af instrumenter i maskine eller manuelt med særdeles 
god materiale kompatibilitet over for rustfrit stål, ikke-jernholdige 
materialer og plastmaterialer, herunder silikone. 

Til validering af proceduren anvendes en 1 % neodisher® 
MediZym-opløsning.
• Producenten af den nævnte opløsning er: Chemische Fabrik  

Dr. Weigert GmbH&Co.KG, Mühlenhagen 85, 20539 Hamborg, 
Tyskland (www.drweigert.de).

• Anvisningerne fra rengøringsmiddelproducenten vedrørende 
anvendelse og risici skal overholdes. 

• Anvendelse af andre rengørings- og desinfektionsmidler skal 
afstemmes med hospitalets hygiejneadministrator.

• Sterilisering (også inden første anvendelse)
• Fødekopper og slanger skal samles og pakkes inden sterilisering.
• Sterilisering
• I autoklave med mættet damp ved 134 °C, med tredobbelt 

forvakuum og en sterilisationstid på 6 minutter. 

Forventet produktlevetid
• 60 rengøring/sterilisering-cyklusser.

Sikkerhedsforskrifter
• Hvis udstyret er beskadiget (specielt kæder og slange), må delene 

ikke længere bruges. 
• Det er ikke tilladt at ændre dette udstyr.
• Må ikke bruges:
 – Hvis instrumentet er beskadiget.
 – Hvis instrumentet har tydelige tegn på sikkerhedsdefekter.
• Vægsug må ikke anvendes.
• Vakuumekstraktion må kun udføres af uddannede og erfarne  

læger eller under opsyn af disse.
• Jordemødrene og plejepersonalet skal kende indikationer, 

kontraindikationer og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse 
med vakuumekstraktion og kunne registrere tegn på komplikatio-
ner under brug.

• Operative vaginale fødsler bør ikke udføres, hvis sandsynligheden  
for et positivt resultat er lav.

• Sørg for, at der ikke sidder fremmed væv på fødekoppen og at 
den er placeret korrekt.

• Obs: Sæt aldrig fødekoppen på barnets ansigt, da det kan 
forårsage fostertraume.

• Fødekoppen skal indføres omhyggeligt, så der ikke opstår 
fejlfunktioner, moder- eller fostertraumer eller ubehag hos 
moderen.

• Hele hovedet, og ikke kun skalpen, skal bevæges nedad for hvert 
træk.

• Træk kun under en ve.
• Træk altid i en vinkel, så fødekoppens greb forbliver på linje eller  

på aksen.
• Træk aldrig i fødekoppen med vuggende bevægelser, men altid  

med ensartet kraft.
• Afbryd vakuumekstraktion, hvis der opstår tegn på signifikant 

traume eller læsioner på hovedbunden.
• Hovedet skal fødes helt eller næsten helt ved højst tre træk.
• Hovedet skal være født inden for 15–20 minutter efter første 

påsætning.
• Den kumulative træktid må ikke være længere end 10 minutter.
• Overskrid aldrig det maksimale anbefalede vakuum på  

-60 til -80 kPa (-450 til -600 mmHg). Hvis fødekoppen “giver slip” 
(2), kan det forårsage traume på hovedbunden.

• Afbryd vakuumekstraktionen, hvis fødekoppen har løsnet sig mere 
end to gange. 

• Afbryd proceduren, hvis trækket ikke får barnets hoved til at 
bevæge sig nedad.

• Forældrene skal vejledes om, at de skal være opmærksomme  
på barnets sundhedstilstand. 

• Barnet skal observeres i flere dage, så eventuelle problemer  
kan opdages i tide.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.

BEMÆRK: Ifølge amerikansk lovgivning må denne anordning  
kun sælges af en læge eller efter lægeordination.

SILC FØDEKOP
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Tämä synnytysinstrumentti on tarkoitettu lääkärien tueksi synnytyk-
sessä. 

Tärkeä huomautus
Oikeat leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ovat lääkärin vastuulla. 
Imuvetoa saavat käyttää tai valvoa vain koulutetut ja kokeneet  
lääkärit. Kunkin lääkärin on arvioitava toimenpiteen oikeellisuus  
oman tietämyksensä ja kokemuksensa perusteella.

Yleisiä tietoja
Silc-kuppi on valmistettu lääketieteellistä laatua olevasta silikonista,  
ja sitä on saatavilla kahdessa koossa, joiden läpimitta on 50 ja  
60 millimetriä. Instrumentti on tehty yhdestä kappaleesta ja koostuu 
kahvasta ja imukupista, joita käytetään imulaitteen ja letkun kanssa. 
Kupin ulkopinta on sileä, mutta siinä on pieni pitkittäisharjanne, joka 
mahdollistaa mahdollisen kiertymisen tarkkailun. Kupin sisäpuoli on 
vuorattu pienillä ulkonemilla. Ulkonemat mahdollistavat ilman 
poistamisen kupin ja lapsen pään välistä sekä varmistavat sen,  
että kuppi imee lapsen päätä tiiviisti. Pehmeä imukuppi muuttaa 
muotoaan, mikä varmistaa optimaalisen kiinnittymisen ja minimoi  
lapsen päänahan vahingoittumisen.

Imulaitevaatimukset
• Tämä synnytysinstrumentti on kehitetty käytettäväksi sellaisen 

ulkoisen imulähteen kanssa, joka pystyy tarkkaan imun säätelyyn 
ja siten varmistamaan oikeat imutasot (-60...-80 kPa/-450... 
-600 mmHg).

• Imulähteen on oltava suunniteltu lääkinnällisiä tarkoituksia varten,  
ja se voi olla joko sähkö- tai käsikäyttöinen. 

• Suosittelemme Medela Basic -imulaitteen käyttöä.
• Huomaa: Seinäimua ei saa käyttää.

Letkuvaatimukset
Letku, joka yhdistää instrumentin imulähteeseen, on olennaisen 
tärkeä instrumentin turvallisen ja oikean toiminnan kannalta. Tämän 
varmistamiseksi on käytettävä vain Medelan alkuperäistä letkua.

Puhdistus/desinfiointi ennen käyttöä
• Upota imukupit ja letkut käytön jälkeen huoneenlämpötilassa  

30 minuutiksi desinfiointi-/puhdistusliuokseen A).
•  Kun reaktioaika on kulunut, huuhtele liuosjäämät osista vedellä. 

Huuhtele letkut. 
•  Puhdista imukuppi ja letkusto erikseen puhdistusliuoksella B).
•  Käytä tarvittaessa harjaa jäämien poistamiseen. 
•  Huuhtele letkuja ainakin 2 minuutin ajan puhdistusliuoksella B).
•  Osissa ei saa olla jäämiä tai vieraita hiukkasia. 
•  Huuhtele osat ja letkut vedellä (mieluiten täysin suolattomalla)  

2 minuutin ajan.
•  Kuivaa sitten osat tekokuituliinalla.
• Ripusta letkut kuivumaan yön yli. 
•  A) Ohut, aldehyditön, puhdistava desinfiointiliuos käytettäväksi 

liotukseen, bakteerien hävittämiseen, sienien hävittämiseen, 
virusten hävittämiseen rajoitetusti, erittäin hyvä materiaaliyhteen-
sopivuus ruostumattoman teräksen, ei-rautamateriaalien ja 
muovien sekä silikonin kanssa, lievästi alkalinen. 

Menettelyn validointiin käytetään 2-prosenttista neodisher® Septo 
MED -liuosta.
•  B) ohut, pH-neutraali, entsymaattinen puhdistusneste instrumentti-

en käsittelyyn koneella tai käsin, erittäin hyvä materiaaliyhteenso-
pivuus ruostumattoman teräksen, ei-rautamateriaalien ja muovien 
sekä silikonin kanssa. 

Menettelyn validointiin käytetään 1-prosenttista neodisher® 
MediZym -liuosta.
• Mainitun liuoksen valmistaja: Chemische Fabrik Dr. Weigert 

GmbH&Co.KG, Mühlenhagen 85, 20539 Hamburg, Saksa  
(www.drweigert.de).

• Puhdistusaineen valmistajan käyttöä ja vaaroja koskevia 
määräyksiä pitää noudattaa. 

• Muiden puhdistus- ja desinfiointiaineiden käyttöön pitää saada 
sairaalan hygieniavastaavan lupa.

• Sterilointi (myös ennen ensimmäistä käyttöä)
• Imukupit ja letkusto pitää koota ja pakata ennen sterilointia.
• Sterilointi
• Autoklaavissa saturoidulla höyryllä 134 °C:n lämpötilassa, kolmin-

kertaisella esievakuoinnilla, sterilointiaika 6 minuuttia. 

Tuotteen odotettu käyttöikä
• 60 puhdistus ja sterilointi -jaksoa

Turvallisuussäännöt
• Vaurioituneita osia, erityisesti ketjuja ja letkustoa, ei saa käyttää. 
• Tähän laitteeseen ei saa tehdä muutoksia.
• Älä käytä, jos
 –  laite on vahingoittunut.
 –  laitteessa on selviä turvallisuuteen vaikuttavia vikoja.
• Seinäimua ei saa koskaan käyttää.
• Imuvetoa saavat käyttää tai valvoa vain koulutetut ja kokeneet 

lääkärit.
• Synnytyshenkilöstön on oltava tietoinen avustetun synnytyksen 

käyttöaiheista, vasta-aiheista ja varotoimista sekä tarkkailtava  
lasta imuavusteisen synnytyksen komplikaatioiden varalta.

• Operatiivista emätinsynnytystä ei pidä toteuttaa, kun onnistumi-
sen todennäköisyys on vähäinen.

• Vältä ulkoisten kudosten pääsy väliin ja varmista kupin oikea 
sijoitus.

• Huomio: Älä koskaan käytä kuppia mihinkään osaan lapsen 
kasvoja, sillä tämä voi vahingoittaa lasta.

• Sijoitus on toteutettava huolellisesti virhetoimintojen tai äidin  
tai lapsen vamman tai äidin epämukavuuden välttämiseksi.

• Pään eikä vain päänahan on laskeuduttava kullakin vedolla.
• Vedä vain supistuksen aikana.
• Käytä aina vetoa, joka mahdollistaa kupin varren pysymisen  

linjassa tai akselilla.
• Älä koskaan kohdista laitteeseen keinuvia liikkeitä tai vääntöä.  

Käytä vain vakaata vetoa.
• Keskeytä imuveto, jos on merkkejä merkittävästä päänahan 

vammasta tai vauriosta.
• Pää on saatava ulos tai lähes kokonaan ulos enintään kolmella 

vedolla.
• Pään on oltava täysin ulkona 15–20 minuutin kuluessa kupin 

ensimmäisestä käytöstä.
• Älä koskaan ylitä 10 minuutin kumulatiivista vetoaikaa.
• Älä koskaan ylitä imun enimmäissuositusta -60...-80 kPa  

(-450...-600 mmHg). Pois ponnahtamisessa (2) päänahka  
voi vahingoittua.

• Lopeta imuveto, jos imukuppi irtoaa tai ponnahtaa pois kahdesti. 
• Keskeytä toimenpide, jos veto ei saa aikaan lapsen pään 

laskeutumista.
• Vanhempia on neuvottava tarkastamaan vauvan terveys. 
• Lasta on tarkkailtava useita päiviä mahdollisten ongelmien 

varalta.

Hävittäminen
Hävitä paikallisten määräysten mukaisesti.

HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan tätä laitetta saa myydä vain 
lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

SILC-KUPPI

Det obstetriske instrumentet brukes til å hjelpe klinikeren ved 
forløsning av et barn. 

Viktig merknad
Hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens ansvar. 
Vakuumforløsning må bare utføres eller overvåkes av opplærte og 
erfarne klinikere. Hver lege må vurdere hvor egnet prosedyren vil  
være, basert på egen kunnskap og erfaring.

Generell informasjon
Silc-klokken er laget av medisinsk silikon og er tilgjengelig i to 
størrelser, 50 og 60 mm indre diameter. Instrumentet er laget i ett 
stykke og består av et håndtak og en sugeklokke som skal brukes 
med en pumpe og slange. Klokken har en glatt, ytre overflate, men 
det er en liten langsgående kant som gjør det mulig å observere 
eventuell rotasjon. Innsiden av klokken er fôret med små forhøynin-
ger. Forhøyningene gjør at luften mellom klokken og barnets hode 
fjernes, og sikrer at klokken slutter fast rundt barnets hode. Den myke 
sugeklokken former seg og sørger for optimal adhesjon og minimal 
risiko for skade på fosterets hodebunn.

Krav til pumpe
• Dette obstetriske instrumentet er utviklet for bruk sammen med  

en ekstern vakuumkilde med mulighet til presis vakuumregulering,  
for å sikre riktige vakuumnivåer (-60 til -80 kPa/ -450 til -600 mmHg).

• Vakuumkilden må være beregnet for medisinsk bruk, og kan være 
elektrisk eller manuell. 

• Vi anbefaler Medela Basic sugepumpe.
• Merk: Veggsug skal ikke brukes.

Krav til slange
Slangen som forbinder instrumentet til vakuumkilden, er avgjørende 
for at instrumentet skal fungere trygt og på riktig måte. For å sikre 
dette skal bare originalslanger fra Medela brukes.

Rengjøring/desinfisering/før bruk
• Etter bruk skal sugeklokkene og slangene bløtlegges i romtempera-

tur i 30 minutter i desinfeksjons-/rengjøringsoppløsning A).
•  Etter reaksjonstiden skylles resten av oppløsningen av delene  

med vann. Skyll slangene. 
•  Rengjør sugeklokken og slangene separat med rengjørings-

oppløsning B).
•  Bruk eventuelt en børste for å fjerne rester. 
•  Skyll slangene i minst 2 minutter med rengjøringsoppløsning B).
•  Delene skal være fri for rester og fremmedpartikler. 
•  Skyll delene og slangene med vann (helst helt avsaltet) i 2 minutter.
•  Tørk deretter delene med en fiberfri klut.
• Heng opp slangene til tørk over natten. 
•  A) Flytende aldehydfri rengjøringsoppløsning med rengjøringsef-

fekt for bruk i vannbad, bakteriedrepende, soppdrepende, 
begrenset virusdrepende, med god materialkompatibilitet for 
rustfritt stål, jernfrie materialer og plast inkludert silikon, lett 
alkalisk. 

En 2 % neodisher® Septo MED-oppløsning er brukt til validering.
•  B) Flytende, pH-nøytral, enzymbasert rengjøringsoppløsning for 

behandling av instrumenter i maskin eller manuelt med svært god 
materialkompatibilitet for rustfritt stål, ikke-jernholdige materialer  
og plast inkludert silikon. 

En 1 % neodisher® MediZym-oppløsning er brukt til validering.
• Produsent av det nevnte desinfeksjonsmidlet: Chemische Fabrik 

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

• Produsentens retningslinjer for rengjøringsmidlet vedr. bruk og  
farer må overholdes. 

• Bruk av andre rengjørings- og desinfeksjonsmidler skal klareres  
med sykehusets hygieneansvarlig.

• Sterilisering (også før første gangs bruk)
• Sugeklokkene og slangene må monteres og pakkes før 

sterilisering.
• Sterilisering
• I autoklav med mettet damp ved 134 °C, med trippelevakuering, 

steriliseringstid 6 minutter. 

Forventet levetid
• 60 rengjørings-/steriliseringssykluser.

Sikkerhetsregler
• Ved skader – særlig på kjedene og slangene, må delene ikke  

lenger brukes. 
• Det er ikke tillatt å foreta endringer på dette utstyret.
• Må ikke brukes hvis:
 – apparatet er skadet.
 – apparatet har tydelige sikkerhetsfeil.
• Veggsug skal aldri brukes.
• Vakuumforløsning må bare utføres eller overvåkes av opplærte  

og erfarne klinikere.
• Neonatal-personalet må være oppmerksom på indikasjoner, 

kontraindikasjoner og forsiktighetsregler for assistert forløsning, 
og må observere spedbarnet for tegn på komplikasjoner ved 
vakuumassistert forløsning.

• Kirurgisk vaginal forløsning skal ikke utføres når det er liten 
sannsynlighet for at det lykkes.

• Unngå at vev som ikke skal være der, kommer inn, og pass  
på at klokken plasseres riktig.

• NB: Sett aldri klokken på noen del av spedbarnets ansikt,  
da dette kan forårsake fosterskade.

• Plasseringen skal utføres forsiktig for å unngå funksjonsfeil,  
skade på mor eller fosteret og ubehag for mor.

• Hodet, ikke bare hodebunnen, må komme ned for hvert trekk.
• Trekk bare under en kontraksjon (rier).
• Bruk alltid traksjon som lar stammen på klokken forbli i rett  

linje eller langs aksen.
• Bruk aldri pendel- eller dreiebevegelser med instrumentet,  

men utfør traksjonen jevnt.
• Avbryt vakuumekstraksjonen hvis det er tegn som tyder på  

signifikant trauma eller skade på hodebunnen.
• Hodet må være forløst eller nesten forløst i løpet av maksimalt  

tre trekk.
• Hodet må være helt forløst i løpet av 15–20 minutter fra klokken  

først settes på.
• Bruk aldri mer enn 10 minutter traksjonstid til sammen.
• Overskrid aldri maksimalt anbefalt vakuum –60 til –80 kPa  

(–450 til –600 mmHg). Hvis vakuumklokken løsner (2), kan det 
oppstå hodebunnstraume.

• Avbryt vakuumekstraksjonen hvis vakuumklokken løsner eller  
slipper taket to ganger. 

• Avbryt prosedyren hvis traksjonen ikke gjør at fosterets hode  
kommer ned.

• Foreldre må instrueres i å kontrollere babyens helsetilstand. 
• Spedbarnet må overvåkes i flere dager for eventuelle problemer.

Avfallshåndtering
Kasseres i henhold til lokale forskrifter.

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

SILC-KLOKKE

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 quirúrgicos adecuados es 
responsabilidad del médico. La extracción con ventosa solo puede  
ser realizada o supervisada por médicos formados y experimentados. 
Cada médico debe evaluar la adecuación del procedimiento, según  
su propia formación médica y experiencia.

Información general
La ventosa Silc Cup está fabricada con silicona sanitaria y está 
disponible en dos tamaños, con un diámetro interior de 50 y 60 mm.  
El instrumento está fabricado en una pieza y cuenta con un asa y una 
ventosa que se debe utilizar con un aspirador y un tubo. La ventosa 
tiene una superficie exterior lisa, aunque cuenta con un pequeño 
reborde longitudinal que permite observar cualquier rotación que  
se produzca. El interior de la ventosa está cubierto por pequeños 
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 adhesión óptima y se minimiza 
el trauma en la zona del cuero cabelludo.

Requisitos del aspirador
• Este instrumento obstétrico se ha desarrollado para su uso  

en combinación con una fuente de vacío externa, capaz de  
ofrecer una regulación precisa del vacío y garantizar unos niveles 
adecuados de vacío (entre -60 y -80 kPa/-450 y -600 mmHg).

• La fuente de vacío debe estar diseñada para uso médico  
y puede ser eléctrica o manual. 

• Recomendamos utilizar el aspirador Basic de Medela.
• Nota: no se puede utilizar ningún sistema de aspiración de pared.

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

Limpieza / desinfección / antes de su uso
• Después de su uso, sumerja las ventosas y los tubos a temperatura 

ambiente durante 30 minutos en una solución de limpieza/
desinfección A).

•  Tras el tiempo de reacción, aclare los residuos de la solución  
de los componentes con agua. Enjuague el tubo. 

•  Limpie la ventosa y los tubos por separado con una solución  
de limpieza B).

•  En última instancia, utilice un cepillo para eliminar cualquier residuo. 
•  Enjuague el tubo durante al menos 2 minutos con la solución  

de limpieza B).
•  Los componentes deben estar libres de residuos y partículas extrañas. 
•  Aclare los componentes y el tubo con agua (a ser posible, 

totalmente desalada) durante 2 minutos.
•  A continuación, seque los componentes con un paño sin fibras.
• Deje el tubo colgado y orientado hacia arriba una noche para  

que se seque. 
•  A) Solución de desinfección líquida sin aldehídos 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 plásticos,  
silicona incluida. Ligeramente alcalina. 

Para la validación del procedimiento, se utiliza una solución 
neodisher® Septo MED al 2 %.
•  B) Solución de limpieza enzimática líquida con pH neutro para  

el tratamiento de instrumentos a máquina o de forma manual.  
Muy buena compatibilidad material con el acero inoxidable,  
los materiales no ferrosos y los plásticos, silicona incluida. 

Para la validación del procedimiento, se utiliza una solución 
neodisher® MediZym al 1 %.
• Fabricante de la solución mencionada: Chemische Fabrik Dr. 

Weigert GmbH & Co. KG, Mühlenhagen 85, 20539 Hamburgo, 
Alemania (www.drweigert.de).

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

• El uso de otros productos de limpieza y desinfección debe ser 
autorizado por el responsable de higiene del hospital.

• Esterilización (también antes del primer uso)
• Las ventosas y los tubos se deben montar y embalar antes  

de la esterilización.
• Esterilización
• En el autoclave, con vapor saturado a 134 °C, preevacuación triple  

y tiempo de esterilización de 6 minutos. 

Vida útil prevista del producto
• 60 ciclos de limpieza/esterilización.

Normas de seguridad
• Si se observa algún daño, especialmente en las cadenas y en el 

tubo, esos componentes ya no se podrán utilizar. 
• No está permitido realizar modificaciones en el equipo.
• No utilice el equipo en los siguientes casos:
 – Si el dispositivo está dañado.
 – Si el dispositivo muestra defectos de seguridad obvios.
• No se puede utilizar ningún sistema de aspiración de pared.
• La extracción con ventosa solo puede ser realizada o supervisada 

 por médicos formados y experimentados.
• El personal 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 vacío.

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

• Evite la entrada de tejidos extraños y asegúrese de que la ventosa  
esté correctamente colocada.

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

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

• La cabeza, y no solo el cuero cabelludo, debe descender cada vez 
que se estira.

• Tire únicamente durante una contracción.
• Aplique siempre tracción, lo que permitirá que el vástago de la 

ventosa permanezca en línea o sobre el eje.
• No aplique nunca movimientos de balanceo o par al dispositivo; 

solamente de tracción continua.
• Detenga la extracción con ventosa si se observa un trauma o daños 

importantes en la zona del cuero cabelludo.
• La cabeza debe salir, o salir casi completamente, con un máximo  

de tres tracciones.
• La cabeza debe salir completamente durante los 15–20 minutos 

posteriores a la primera aplicación de la ventosa.
• No supere nunca los 10 minutos de tiempo acumulado de tracción.
• No supere nunca el nivel máximo de vacío 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 extracción con ventosa si la ventosa se desacopla  
o se suelta dos veces. 

• Interrumpa el procedimiento si la tracción no provoca el descenso  
de la cabeza del feto.

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

• El bebé debe estar sometido a observación durante varios día por  
si surgiese algún problema.

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

PRECAUCIÓN: de acuerdo con la legislación federal de Estados 
Unidos, la venta de este dispositivo solo podrá realizarla un médico u 
otra persona a petición de un médico.

VENTOSA 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 cirúrgicas adequados são da 
responsabilidade do médico. A extração a vácuo só deve ser 
executada e supervisionada por médicos treinados e experimenta-
dos. Cada médico deve avaliar se o procedimento é apropriado, 
com base na sua própria formação e experiência.

Informação geral
A Ventosa Silc Cup é fabricada em silicone de grau médico e está 
disponível em dois tamanhos, com diâmetros internos de 50 mm e de  
60 mm. O dispositivo é feito numa peça única e consiste num punho 
e numa ventosa de sucção para ser utilizada com um aspirador e 
tubos. A ventosa tem uma superfície externa macia, mas existe uma 
pequena estria longitudinal que permite observar qualquer rotação. 
O interior da ventosa está revestido por pequenas projeções.  
As projeções permitem que o ar entre a ventosa e a cabeça da 
criança seja evacuado e asseguram que a ventosa, através de 
sucção, assenta firmemente na cabeça da criança. A ventosa macia 
de sucção deforma-se, assegurando assim a adesão ótima e 
minimizando o trauma do couro cabeludo do feto.

Requisitos da bomba
• Este instrumento obstétrico, foi desenvolvido para ser utilizado 

juntamente com uma fonte externa de vácuo, com capacidade  
de regulação precisa de modo a assegurar os níveis de vácuo 
adequados (-60 a -80 kPa/-450 a -600 mmHg).

• A fonte de vácuo deve ser concebida para uso médico, podendo  
ser manual ou elétrica. 

• Aconselhamos a utilização do aspirador de sucção Medela Basic.
• Nota: Não se deve usar sucção de parede.

Características do tubo de sucção
O tubo que liga a ventosa à fonte de vácuo é vital para o 
funcionamento seguro e adequado do equipamento. Como 
garantia, só devem ser utilizados tubos originais da Medela.

Limpeza/Desinfeção/antes da primeira utilização
• Depois de utilizar, mergulhe durante 30 minutos as ventosas  

e os tubos à temperatura ambiente numa solução de desinfeção/
limpeza A).

•  Após o tempo de reação, enxague os resíduos da solução  
das peças com água. Enxague o tubo. 

•  Limpe a ventosa e os tubos separadamente com solução  
de limpeza B).

•  Eventualmente, use uma escova para remover os resíduos. 
•  Enxague o tubo durante 2 minutos, no mínimo, com a solução  

de limpeza B).
•  As peças devem estar isentas de resíduos e partículas estranhas. 
•  Enxague as peças e o tubo com água (de preferência totalmente 

dessalinizada) durante 2 minutos.
•  Depois, seque as peças com um tecido sem fibras.
• Suspenda o tubo durante a noite para secar. 
•  A) Solução desinfetante fluida isenta de aldeídos com ação de 

limpeza para usar como banho de impregnação, bactericida, 
fungicida, virucida limitado, com uma boa compatibilidade 
material com aço inoxidável, materiais não ferrosos e plásticos 
incluindo silicone, ligeiramente alcalina 

Para validar o método, foi usada uma solução Septo MED com 2% 
neodisher®.
•  B) Solução enzimática fluida de pH neutro para o tratamento 

mecânico ou manual de instrumentos, com uma compatibilidade 
material muito boa com o aço inoxidável, materiais não ferrosos  
e plásticos incluindo silicone. 

Para validar o método, foi usada uma solução MediZym com 1% 
neodisher®.
• Fabricante da solução mencionada: Chemische Fabrik Dr. 

Weigert GmbH&Co. KG, Mühlenhagen 85, 20539 Hamburgo, 
Alemanha (www. drweigert.de).

• Os regulamentos do fabricante do agente de limpeza, utilização  
e perigos respetivos, devem ser respeitados. 

• A utilização de outros agentes de limpeza e desinfeção deverá 
ser clarificada com o gerente hospitalar interno responsável pela 
higiene.

• Esterilização (também antes da primeira utilização)
• As ventosas de sucção e os tubos têm de ser montados  

e acondicionados antes da esterilização.
• Esterilização
• No autoclave com vapor saturado a 134 °C, com pré-evacuação 

tripla, tempo de esterilização de 6 minutos. 

Validade prevista do produto
• 60 ciclos de limpeza/esterilização.

Normas de segurança
• Se forem detetados danos – especialmente nas correntes e nos 

tubos, as peças não podem continuar a ser utilizadas. 
• É proibida qualquer modificação deste equipamento.
• Não utilizar se:
 – O equipamento estiver danificado.
 – O equipamento apresentar defeitos de segurança óbvios.
• Nunca se deve usar sucção de parede.
• A extração a vácuo só deve ser executada e supervisionada  

por médicos treinados e experimentados.
• O pessoal de cuidados neonatais deve estar consciente das 

indicações, contraindicações e precauções para o parto assistido  
e deve observar o bebé quanto aos indícios de complicações  
do parto assistido a vácuo.

• O parto vaginal operatório não deve ser executado quando  
a probabilidade de sucesso é baixa.

• Assegurar a não intrusão de tecidos estranhos e a posição  
correta da ventosa.

• Atenção: Não aplicar nunca a ventosa em qualquer porção  
da face do bebé, já que isso pode causar trauma fetal.

• A inserção deverá ser efetuada cuidadosamente para evitar 
anomalias, trauma materno ou fetal e desconforto materno.

• A cabeça e não só o couro cabeludo, deverá descer com cada 
tração.

• Puxar somente durante a contração.
• Aplicar sempre a tração em ângulo, de forma a permitir que  

a pega da ventosa fique alinhada ou no eixo.
• Não aplicar nunca movimentos basculantes ou de torção  

ao dispositivo; só deverá ser usada uma tração constante.
• Interromper a extração a vácuo se houver indícios de trauma  

ou lesão significativa do couro cabeludo.
• A cabeça deve ser libertada, ou quase completamente libertada, 

com não mais de três trações.
• A cabeça deve estar completamente libertada dentro  

de 15–20 minutos após a aplicação da ventosa.
• Não exceder nunca 10 minutos de tempo de tração acumulado.
• Não exceder, nunca, o vácuo máximo recomendado de  

-60 a -80 kPa (-450 a -600 mmHg). Durante os “desprendimentos” 
(2) – pode ocorrer um trauma do couro cabeludo.

• Interromper a extração a vácuo se a bomba de vácuo desengatar 
ou desprender duas vezes. 

• Interromper o procedimento se a tração não provocar a descida  
da cabeça do feto.

• Os pais devem ser instruídos para observar a saúde do bebé. 
• O bebé deve ser observado durante vários dias para detetar 

possíveis problemas.

Eliminação
Elimine em conformidade com os regulamentos locais.

ATENÇÃO: A lei A lei federal só permite a venda deste dispositivo  
por um médico ou por indicação de um médico.

SILC CUP

Το παρόν όργανο μαιευτικής χρήσης χρησιμοποιείται για να βοηθάει  
τον γιατρό στη γέννηση του νεογνού κατά τον τοκετό. 

Σημαντική υπόδειξη
Οι ορθές χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές αποτελούν ευθύνη του 
γιατρού. Η αναρροφητική εμβρυουλκία πρέπει να διεξάγεται ή να 
επιβλέπεται μόνο από καταρτισμένους και έμπειρους γιατρούς. Κάθε 
γιατρός πρέπει να αξιολογεί την καταλληλότητα της διαδικασίας 
στηριζόμενος στην ιατρική εκπαίδευση και την εμπειρία του.

Γενικές πληροφορίες
Η βεντούζα Silc είναι κατασκευασμένη από σιλικόνη ιατρικής χρήσης  
και διατίθεται σε δύο μεγέθη, εσωτερικής διαμέτρου 50 και 60 mm.  
Το παρόν όργανο αποτελείται από ένα μέρος και διαθέτει χειρολαβή 
και βεντούζα που χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με αντλία και 
σωλήνωση. Η βεντούζα διαθέτει λεία εξωτερική επιφάνεια η οποία 
φέρει διαμήκη γραμμή που χρησιμεύει για παρατήρηση της 
ενδεχόμενης περιστροφής. Το εσωτερικό της βεντούζας είναι 
επενδεδυμένο με μικρές προεξοχές. Οι προεξοχές αυτές επιτρέπουν 
την εκκένωση του αέρα που βρίσκεται μεταξύ της βεντούζας και της 
κεφαλής του νεογνού, διασφαλίζοντας την καλή εφαρμογή της 
βεντούζας στην κεφαλή. Η μαλακή βεντούζα αναρρόφησης αλλάζει 
σχήμα, διασφαλίζοντας έτσι τη βέλτιστη εφαρμογή της και ελαχιστοποι-
ώντας το ενδεχόμενο τραυματισμού της κεφαλής του νεογνού.

Απαιτήσεις αντλίας
• Το παρόν όργανο μαιευτικής χρήσης είναι σχεδιασμένο για χρήση σε 

συνδυασμό με εξωτερική πηγή αρνητικής πίεσης με δυνατότητα 
επακριβούς ρύθμισης της αρνητικής πίεσης ώστε να διασφαλίζεται  
η επίτευξη και διατήρηση των κατάλληλων επιπέδων αρνητικής 
πίεσης (-60 έως -80 kPa/ -450 έως -600 mmHg).

• Η πηγή κενού για τη δημιουργία αρνητικής πίεσης πρέπει να έχει 
σχεδιαστεί ειδικά για ιατρικούς σκοπούς και μπορεί να είναι είτε 
ηλεκτρική είτε χειροκίνητη. 

• Συνιστάται η χρήση της αναρροφητικής αντλίας Medela Basic.
• Σημείωση: Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σταθερές αντλίες 

αναρρόφησης (εφαρμοσμένες στον τοίχο του χειρουργείου).

Απαιτήσεις σωλήνωσης
Η σωλήνωση που συνδέει το όργανο με την πηγή κενού είναι καθοριστική 
για την ασφάλεια και την καλή λειτουργία του οργάνου. Για να διασφαλίσετε 
τα παραπάνω, χρησιμοποιήστε αυθεντική σωλήνωση Medela.

Καθαρισμός/Απολύμανση/πριν από τη χρήση
• Μετά τη χρήση, εμβαπτίστε τις βεντούζες αναρρόφησης και τους 

εύκαμπτους σωλήνες στο διάλυμα απολύμανσης/καθαρισμού Α),  
σε θερμοκρασία περιβάλλοντος επί 30 λεπτά.

•  Μετά την παρέλευση του χρόνου δράσης, ξεβγάλτε με νερό τα 
υπολείμματα του διαλύματος από τα διάφορα μέρη. Ξεπλύνετε  
τους εύκαμπτους σωλήνες. 

•  Καθαρίστε τη βεντούζα και τους εύκαμπτους σωλήνες χωριστά  
με διάλυμα καθαρισμού Β).

•  Τέλος, χρησιμοποιήστε βούρτσα για να απομακρύνετε τα υπολείμματα. 
•  Ξεβγάλτε τον εύκαμπτο σωλήνα επί 2 λεπτά τουλάχιστον με το 

διάλυμα καθαρισμού Β).
•  Πρέπει να απομακρυνθούν όλα τα υπολείμματα και τα ξένα  

σωματίδια από τα εξαρτήματα. 
•  Ξεβγάλτε τα εξαρτήματα και τον εύκαμπτο σωλήνα με νερό  

(κατά προτίμηση πλήρως αφαλατωμένο) επί 2 λεπτά.
•  Στη συνέχεια, στεγνώστε τα εξαρτήματα με ένα πανί χωρίς χνούδι.
• Κρεμάστε τον εύκαμπτο σωλήνα για να στεγνώσει καθ’ όλη τη 

διάρκεια της νύχτας. 
•  Α) Υγρό απολυμαντικό διάλυμα καθαρισμού χωρίς αλδεΰδες για  

χρήση ως λουτρό εμβάπτισης, με βακτηριοκτόνο, μυκητοκτόνο και 
μερικώς ιοκτόνο δράση, που παρουσιάζει καλή συμβατότητα με 
υλικά από ανοξείδωτο χάλυβα, μη σιδηρούχα και πλαστικά 
περιλαμβανομένης της σιλικόνης, ελαφρώς αλκαλικό. 

Για την επικύρωση της διαδικασίας χρησιμοποιήθηκε διάλυμα 
neodisher® Septo MED 2%.
•  B) Υγρό ενζυμικό διάλυμα καθαρισμού με ουδέτερο pH για τη  

μηχανική ή χειρωνακτική απολύμανση εργαλείων, με πολύ καλή 
συμβατότητα με υλικά από ανοξείδωτο χάλυβα, μη σιδηρούχα  
και πλαστικά περιλαμβανομένης της σιλικόνης. 

Για την επικύρωση της διαδικασίας χρησιμοποιήθηκε διάλυμα 
neodisher® MediZym 1%.
• Κατασκευαστής του αναφερόμενου διαλύματος: Chemische Fabrik 

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

• Πρέπει να τηρούνται οι κανονισμοί του κατασκευαστή του 
παράγοντα καθαρισμού όσον αφορά τη χρήση του και τους 
κινδύνους. 

• Η χρήση άλλων παραγόντων καθαρισμού και απολύμανσης πρέπει 
να πραγματοποιείται σε συνεννόηση με τον διαχειριστή εσωτερικής 
υγιεινής του νοσοκομείου.

• Αποστείρωση (πραγματοποιείται επίσης πριν από την πρώτη 
χρήση)

• Οι βεντούζες και οι εύκαμπτοι σωλήνες πρέπει να συναρμολογούνται 
και να τοποθετούνται σε συσκευασία πριν από την αποστείρωση.

• Αποστείρωση
• Σε κλίβανο υγρής αποστείρωσης με κεκορεσμένο ατμό στους 

134°C, με τριπλή προεκκένωση, για διάρκεια αποστείρωσης 6 λεπτά. 

Αναμενόμενη διάρκεια ζωής του προϊόντος
• 60 κύκλοι καθαρισμού/αποστείρωσης.

Κανόνες ασφαλείας
• Εάν διαπιστωθούν φθορές, ειδικά στις αλυσίδες και στη σωλήνωση,  

τα συγκεκριμένα εξαρτήματα δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται. 
• Δεν επιτρέπεται οποιαδήποτε μετατροπή του εξοπλισμού αυτού.
• Μην το χρησιμοποιείτε εάν:
 – Η συσκευή είναι κατεστραμμένη.
 – Η ασφάλεια της συσκευής είναι εμφανώς ανεπαρκής.
• Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σταθερές αντλίες αναρρόφησης 

(εφαρμοσμένες στον τοίχο του χειρουργείου).
• Η αναρροφητική εμβρυουλκία πρέπει να διεξάγεται ή να επιβλέπεται 

μόνο από καταρτισμένους και έμπειρους γιατρούς.
• Το προσωπικό φροντίδας νεογνών πρέπει να γνωρίζει τις ενδείξεις,  

τις αντενδείξεις και τις προφυλάξεις σχετικά με τον υποβοηθούμενο 
τοκετό και να παρακολουθεί για ενδεχόμενες επιπλοκές που τυχόν  
προκύψουν κατά τη διάρκεια του τοκετού με αναρροφητικό 
εμβρυουλκό.

• Δεν θα πρέπει να προβαίνετε σε επεμβατικό κολπικό τοκετό  
εάν οι πιθανότητες επιτυχίας είναι πολύ χαμηλές.

• Αποτρέψτε την είσοδο εξωτερικών ιστών και βεβαιωθείτε ότι  
η βεντούζα είναι σωστά τοποθετημένη.

• Προσοχή: Σε καμία περίπτωση μην εφαρμόζετε τη βεντούζα  
στο πρόσωπο του νεογνού διότι μπορεί να το τραυματίσετε.

• Η εφαρμογή της βεντούζας πρέπει να διεξάγεται με προσοχή προς 
αποφυγή επιπλοκών, τραυματισμού του νεογνού ή της επιτόκου και 
όχληση της τελευταίας.

• Με κάθε έλξη θα πρέπει να κατέρχεται η κεφαλή και όχι μόνο το 
τριχωτό της κεφαλής.

• Η έλξη πρέπει να διεξάγεται μόνο κατά τη διάρκεια συστολής.
• Έλκετε πάντα με τέτοιο τρόπο ώστε το χείλος της βεντούζας να 

παραμένει στην ίδια ευθεία ή στον ίδιο άξονα.
• Μην προκαλείτε κραδασμούς ή συστροφή στη συσκευή, αλλά να  

έλκετε ασκώντας πάντα σταθερή δύναμη.
• Σε περίπτωση που παρατηρήσετε εμφανή σημάδια τραυματισμού ή 

αλλοίωσης του τριχωτού της κεφαλής, διακόψτε τη χρήση της 
αρνητικής πίεσης.

• Η κεφαλή πρέπει να εξέλθει τελείως ή σχεδόν τελείως, με τρεις 
έλξεις το μέγιστο.

• Η κεφαλή πρέπει να εξέλθει τελείως εντός 15-20 λεπτών από την 
πρώτη εφαρμογή της βεντούζας.

• Η συνολική διάρκεια της έλξης δεν πρέπει ποτέ να υπερβαίνει τα 10 
λεπτά.

• Μην υπερβαίνετε ποτέ τη μέγιστη συνιστώμενη τιμή αρνητικής 
πίεσης -60 έως -80 kPa (-450 έως -600 mmHg). Σε περίπτωση 
αποκόλλησης της βεντούζας (2), ενδέχεται να προκληθεί 
τραυματισμός του τριχωτού της κεφαλής.

• Σε περίπτωση που η βεντούζα αποκολληθεί δύο φορές, διακόψτε  
τη χρήση της αρνητικής πίεσης. 

• Εάν δεν παρατηρηθεί καθοδική μετακίνηση της κεφαλής με την 
έλξη, διακόψτε τη διαδικασία.

• Οι γονείς πρέπει να καταρτιστούν κατάλληλα προκειμένου να 
ελέγχουν την υγεία του νεογνού. 

• Το νεογνό πρέπει να παρακολουθείται επί αρκετές ημέρες για τυχόν 
προβλήματα.

Απόρριψη
Απορρίψτε σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση 
της συσκευής αυτής μόνο από ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού.

ΒΕΝΤΟΥΖΑ SILC

Tento porodnický nástroj se používá jako pomůcka klinického lékaře  
při porodu dítěte. 

Důležité upozornění
Za prováděné chirurgické zákroky a léčebné postupy zodpovídá 
lékař. Vakuumextrakce musí být prováděna pouze vyškolenými a 
zkušenými lékaři nebo pod jejich dohledem. Každý lékař je na 
základě svého odborného vzdělání a zkušeností povinen posoudit 
vhodnost postupu.

Všeobecné informace
Silc Cup je vyroben ze silikonu zdravotnické kvality a je k dispozici ve 
dvou velikostech, vnitřní průměr 50 a 60 mm. Nástroj je vyroben z 
jednoho kusu a skládá se z držadla a přísavného zvonu, které se 
používají spolu s odsávačkou a hadicemi. Vnější povrch zvonu je 
hladký, ale jsou zde malé podélné rýhy, které umožňují pozorovat 
jakoukoli rotaci. Vnitřek zvonu je lemován malými výčnělky. Výčnělky 
umožňují evakuaci vzduchu mezi zvonem a hlavičkou dítěte a zajišťují 
důkladné přisátí k hlavičce dítěte. Měkký přísavný zvon je 
tvarovatelný, čímž zajišťuje optimální přilnavost a minimalizuje 
poranění skalpu plodu.

Požadavky na odsávačku
• Tento porodnický nástroj byl vyvinut pro použití ve spojení s 

externím zdrojem vakua, který je schopen přesné regulace vakua 
pro zajištění jeho správné úrovně (–60 to –80 kPa/–450 to  
–600 mmHg).

• Odsávací zařízení by mělo být navrženo pro lékařské účely a 
může být elektrické či manuální. 

• Doporučujeme použít odsávačku Medela Basic.
• Poznámka: Použití nástěnné odsávací jednotky není možné.

Požadavky na hadici
Hadice spojující nástroj se zdrojem vakua je klíčová pro bezpečnou a 
správnou funkci nástroje. Z tohoto důvodu by měla použita pouze 
originální hadice Medela.

Čištění/Desinfekce/před prvním použitím
• Po použití namočte přísavné zvony a hadice do dezinfekčního/

čisticího roztoku A) při pokojové teplotě a nechte máčet po dobu 
30 minut.

•  Po uplynutí reakční doby vymyjte jednotlivé díly vodou,  
a odstraňte tak zbytky roztoku. Propláchněte hadice. 

•  Přísavný zvon a hadice očistěte samostatně čisticím roztokem B).
•  K odstranění nečistot lze použít kartáček. 
•  Poté propláchněte hadici čisticím roztokem B) po dobu alespoň  

2 minut.
•  Ze všech dílů je třeba odstranit nečistoty a cizí částice. 
•  Díly a hadice proplachujte vodou (nejlépe zcela odsolenou)  

po dobu 2 minut.
•  Poté jednotlivé díly osušte bezvláknovým hadříkem.
• Zavěste hadice a nechte přes noc uschnout. 
•  A) Dezinfekční roztok neobsahující aldehyd s čistícím účinkem  

pro použití jako namáčecí lázeň s baktericidními, fungicidními  
a v omezeném rozsahu viry ničícími účinky, s dobrou materiálovou 
snášenlivostí pro nerezovou ocel, neželezné materiály a plasty  
včetně silikonu, mírně zásaditý. 

K ověření postupu se používá 2% roztok neodisher® Septo MED.
•  B) Tekutý, pH-neutrální, enzymatický čisticí roztok, který je určen ke 

strojnímu nebo ručnímu čištění nástrojů a z hlediska své materiálové 
kompatibility je velmi vhodný pro použití na nerezovou ocel, 
neželezné materiály a umělé hmoty včetně silikonu. 

K ověření postupu se používá 1% roztok neodisher® MediZym.
• Výrobce uvedeného roztoku: Chemische Fabrik Dr. Weigert 

GmbH&Co.KG, Mühlenhagen 85, 20539 Hamburg, Německo  
(www.drweigert.de).

• Pravidla výrobce čisticího prostředku – je třeba postupovat  
podle pokynů týkajících se použití a nebezpečí. 

• Použití jiných čisticích a dezinfekčních prostředků by mělo být 
schváleno zaměstnancem nemocnice, který se zabývá správou  
v oblasti hygieny.

• Sterilizace (rovněž před prvním použitím)
• Před sterilizací musí být přísavné zvony a hadice sestaveny a sbaleny.
• Sterilizace
• Sterilizujte v autoklávu nasycenou parou při teplotě 134°C s 

použitím trojitého předběžného odsání vzduchu a následným 
sterilizačním cyklem po dobu 6 minut. 

Předpokládaná životnost výrobku
• 60 čisticích/sterilizačních cyklů.

Bezpečnostní pravidla
• V případě poškození, zejména řetízků a hadic, nesmí být díly  

dále používány. 
• Nejsou povoleny žádné úpravy zařízení.
• Nepoužívejte, pokud:
 – Pokud je zařízení poškozeno.
 – Pokud zařízení vykazuje zřetelné známky bezpečnostní závady.
• Nikdy nepoužívejte nástěnnou odsávací jednotku.
• Vakuumextrakce musí být prováděna pouze vyškolenými a 

zkušenými lékaři nebo pod jejich dohledem.
• Personál zajišťující péči o novorozence musí být informován o 

indikacích, kontraindikacích a preventivních opatřeních pro 
asistované porody, přičemž dítě musí být pozorováno z hlediska 
výskytu komplikací při asistovaném porodu za použití vakua.

• Asistovaný vaginální porod by neměl být prováděn, je-li 
pravděpodobnost úspěchu nízká.

• Vyvarujte se vniknutí vnějších tkání a zajistěte správné umístění 
zvonu.

• Pozor: Nikdy neaplikujte zvon na jakoukoli část obličeje dítěte,  
mohlo být o způsobit trauma plodu.

• Umístění by mělo být provedeno opatrně, aby nedošlo k poruchám, 
poranění matky nebo plodu a pocitu diskomfortu pro matku.

• S každým tahem musí sestoupit hlavička, nejen skalp dítěte.
• Tah provádějte pouze v průběhu kontrakce.
• Vždy používejte trakci umožňující, aby násada zvonu zůstala  

v přímé poloze nebo osově zarovnána.
• Při používání prostředku nikdy nepoužívejte kývavé nebo točivé 

pohyby; je třeba vyvinout pouze stabilní tah.
• Pokud se vyskytnou známky zřejmého traumatu nebo poškození 

skalpu dítěte, přerušte vakuovou extrakci.
• Hlavička musí být porozena nebo téměř porozena maximálně  

třemi tahy.
• Hlavička musí být zcela porozena do 15 - 20 minut od prvního 

nasazení zvonu.
• Nikdy nepřekračujte celkovou dobu trakce 10 minut .
• Nikdy nepřekračujte maximální doporučený podtlak –60 až  

–80 kPa (–450 až –600 mmHg). Během „vypnutí“ (2) – může dojít 
k traumatu hlavičky.

• Pokud se vakuový zvon uvolní nebo vypne dvakrát, přerušte 
vakuumextrakci. 

• Pokud hlavička plodu nesestoupí po vyvinutí tahu, přerušte 
postup.

• Rodiče by měli být poučeni z hlediska kontroly zdraví dítěte. 
• Dítě musí být několik dní sledováno z důvodu výskytu možných 

problémů.

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s místními předpisy.

UPOZORNĚNÍ: Americké Federální zákony omezují prodej a 
objednávky tohoto přístroje pouze na lékaře.

ZVON SILC CUP

To narzędzie położnicze jest wykorzystywane jako pomoc dla lekarza 
przyjmującego poród. 

Ważna uwaga
Lekarz przyjmujący poród odpowiada za zastosowane procedury 
i techniki chirurgiczne. Próżnociąg musi być stosowany lub nadzorowa-
ny przez wykwalifikowanych i doświadczonych lekarzy. Każdy lekarz 
musi ocenić słuszność zastosowania procedury zgodnie ze swoją 
wiedzą i doświadczeniem medycznym.

Informacje ogólne
Pelota Silc została wykonana z silikonu do zastosowań medycznych 
i jest dostępna w dwóch rozmiarach: 50 i 60 mm (średnica wewnętrz-
na). Narzędzie składa się z uchwytu oraz peloty wykonanych jako 
jedna część i powinno być używane ze ssakiem i przewodami. Pelota 
posiada delikatną powierzchnię zewnętrzną oraz wyraźną linię 
wzdłużną, która umożliwia zaobserwowanie wszelkich ruchów 
obrotowych. Wewnątrz peloty znajdują się niewielkie wypustki. 
Umożliwiają one odessanie powietrza znajdującego się między pelotą 
a główką oraz zapewniają mocne przyssanie główki. Miękka pelota 
zapewnia optymalne przyssanie i zminimalizowanie ryzyka powstania 
urazu skóry głowy.

Wymagania techniczne wobec ssaka
• To narzędzie położnicze zostało zaprojektowane do użytku 

w połączeniu z zewnętrznym źródłem podciśnienia zapewniającym 
precyzyjną regulację podciśnienia w celu zagwarantowania jego 
właściwego poziomu (od –60 kPa do –80 kPa/od –450 do 
–600 mmHg).

• Stosowane źródło podciśnienia (elektryczne lub ręczne) powinno 
mieć status wyrobu medycznego. 

• Zalecamy stosowanie ssaka elektrycznego Medela Basic.
• Uwaga: Nie wolno stosować podciśnienia z centralnej próżni.

Wymagania techniczne wobec przewodów
Przewody łączące narzędzie ze źródłem podciśnienia mają zasadnicze 
znaczenie dla bezpiecznej i prawidłowej pracy urządzenia. Z tego 
względu należy stosować wyłącznie oryginalne przewody firmy Medela.

Czyszczenie / dezynfekcja / przed użyciem
• Po użyciu zanurzyć peloty i przewody na 30 minut w środku 

dezynfekującym/czyszczącym A) o temperaturze pokojowej.
•  Po upływie czasu reakcji spłukać wodą pozostałości roztworu 

z poszczególnych części. Przepłukać przewody. 
•  Wyczyścić pelotę i przewody osobno za pomocą roztworu  

do czyszczenia B).
•  Ewentualnie użyć szczoteczki do usunięcia pozostałości. 
•  Płukać przewody przez co najmniej dwie minuty z użyciem  

środka czyszczącego B).
•  Części muszą być wolne od pozostałości i ciał obcych. 
•  Płukać części i przewody wodą (najlepiej całkowicie zdemineralizo-

waną) przez 2 minuty.
•  Następnie wytrzeć części niestrzępiącą się ściereczką.
• Przewody powiesić na noc do wyschnięcia. 
•  A) Płynny bezaldehydowy środek dezynfekujący o właściwościach 

czyszczących, lekko alkaliczny, do stosowania jako środek do 
namaczania, bakteriobójczy, grzybobójczy, w ograniczonym 
zakresie wirusobójczy, wykazujący dobrą zgodność materiałową ze 
stalą nierdzewną, materiałami nieżelaznymi i tworzywami 
sztucznymi, w tym silikonem. 

Do sprawdzenia skuteczności procedury zastosowano roztwór  
2% neodisher® Septo MED.
•  B) Płynny enzymatyczny środek czyszczący o neutralnym pH, 

służący do automatycznego lub ręcznego czyszczenia narzędzi, 
charakteryzujący się bardzo dobrą zgodnością ze stalą 
nierdzewną, materiałami nieżelaznymi oraz tworzywami 
sztucznymi, w tym silikonem. 

Do sprawdzenia skuteczności procedury zastosowano roztwór 
1% neodisher® MediZym.
• Producent wspomnianego roztworu: Chemische Fabrik  

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

• Należy przestrzegać wskazań producenta dotyczących użycia 
środka czyszczącego i wynikających z niego zagrożeń. 

• Stosowanie innych środków do czyszczenia i dezynfekcji należy 
ustalić z osobą odpowiedzialną za higienę w szpitalu.

• Sterylizacja (również przed pierwszym użyciem)
• Peloty oraz przewody należy przed sterylizacją zmontować 

i zapakować.
• Sterylizacja
• Czas sterylizacji w autoklawie nasyconą parą wodną w temperaturze 

134°C, z trzykrotnym wytworzeniem podciśnienia, wynosi 6 minut. 

Przewidywany okres użytkowania
• 60 cykli czyszczenia/sterylizacji.

Zasady bezpieczeństwa
• W przypadku stwierdzenia uszkodzeń – szczególnie łańcuszków 

i przewodów – części nie wolno dłużej używać. 
• Jakiekolwiek modyfikacje tego sprzętu są niedozwolone.
• Nie stosować, jeśli:
 – Urządzenie jest uszkodzone.
 – Urządzenie wyraźnie wykazuje możliwość obniżenia  

bezpieczeństwa.
• Nie wolno stosować podciśnienia z centralnej próżni.
• Próżnociąg musi być stosowany lub nadzorowany przez 

wykwalifikowanych i doświadczonych lekarzy.
• Personel neonatologiczny powinien znać wskazania, przeciwwska-

zania i środki ostrożności dla porodu wspomaganego próżniowo 
oraz powinien obserwować noworodka w kierunku komplikacji 
wynikających z zastosowania tej procedury.

• Nie należy wykonywać zabiegowego porodu pochwowego,  
jeśli prawdopodobieństwo powodzenia jest bardzo niskie.

• Nie wolno dopuścić do przedostania się zewnętrznych tkanek  
do wnętrza peloty i należy zadbać o jej właściwą pozycję.

• Uwaga: Nigdy nie przykładać peloty do części twarzowej,  
ponieważ może to spowodować uraz płodu.

• Pelotę należy zakładać ostrożnie, aby uniknąć nieprawidłowego 
działania urządzenia, urazów płodu i matki lub dyskomfortu matki.

• Za każdym pociągnięciem powinno następować zstąpienie główki, 
a nie tylko skóry głowy.

• Należy ciągnąć tylko podczas skurczu.
• Podczas wyciągania należy stosować wyłącznie taki kąt,  

aby uchwyt peloty przesuwał się liniowo lub w osi.
• Nigdy nie stosować ruchów obrotowych ani nie wykręcać 

urządzenia; należy stosować tylko równomierne wyciąganie.
• Przerwać stosowanie próżnociągu, jeśli pojawią się oznaki 

znacznego uszkodzenia lub urazu skóry głowy.
• Główkę należy wydostać w całości lub prawie całą za pomocą 

najwyżej trzech pociągnięć.
• Główkę należy wydostać w ciągu 15–20 minut od pierwszego 

założenia peloty.
• Nigdy nie przekraczać 10 minut łącznego czasu pociągania.
• Nigdy nie przekraczać maksymalnego podciśnienia od  

–60 do –80 kPa (od –450 do –600 mmHg). Podczas „oderwania 
się” peloty (2) może dojść do urazu skóry głowy.

• Przerwać stosowanie próżnociągu, jeśli pelota dwukrotnie odłączy 
się lub oderwie. 

• Przerwać procedurę, jeśli ciągnięcie nie powoduje zstąpienia 
główki płodu.

• Należy poinstruować rodziców, aby obserwowali stan zdrowia 
dziecka. 

• Noworodka należy obserwować przez kilka dni, aby zauważyć 
możliwe komplikacje.

Utylizacja
Należy utylizować zgodnie z lokalnymi przepisami.

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanów Zjednoczonych dopuszcza 
sprzedaż tego urządzenia wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

PELOTA SILC


